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Prioritatile si influentele majore ale EMA

Reteaua europeana de reglementare in domeniul medicamentelor este formata din aproximativ 50 de
autoritati de reglementare in domeniul medicamentelor de uz uman si veterinar (,autoritatile nationale
competente” sau ANC) din cele 31 de state membre ale Spatiului Economic European, impreuna cu
Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA). Reteaua are acces la mii de experti din statele membre
de pe intreg teritoriul Europei, ceea ce i permite sa recurga la cele mai avansate competente existente
in materie de reglementare a medicamentelor din Uniunea Europeana (UE).

Pentru a-si indeplini atributiile, EMA colaboreaza indeaproape cu autoritatile nationale competente.
Aceasta inseamna ca tendintele mediului profesional, previziunile referitoare la volumul de lucru si
realizarea seriei de obiective si activitati descrise in acest document de programare vor avea un impact
si asupra autoritatilor nationale si activitatii acestora, necesitéand totodata contributia si sprijinul lor.

Agentia functioneaza intr-un mediu care se modifica si evolueaza constant. Activitatea agentiei este
determinata de evolutiile din industria farmaceutica, fiind influentata de factori precum globalizarea,
complexitatea crescanda a procesului de dezvoltare a medicamentelor, cerintele de transparenta ale
partilor interesate si modificarile esentiale ale legislatiei.

Cresterea volumului de lucru

Agentia este o organizatie a carei activitate este determinata de cerere. Evolutiile din industria
farmaceutica si numarul medicamentelor de pe piata influenteaza puternic volumul activitatilor
prealabile autorizarii, al cererilor initiale de introducere pe piata si al activitatilor conexe din faza
ulterioara autorizarii. Agentia constatd existenta unor tendinte stabile si in crestere in privinta acestor
activitati.

Cererile de consiliere stiintificd si de monitorizare prezint3 tendinte pozitive in ultimii ani. In 2016,
agentia va incepe sa ofere entitatilor care creeaza medicamente un sprijin mai intens si mai timpuriu in
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domeniul stiintific si in materie de reglementare, prin intermediul schemei pentru medicamente
prioritare (PRIME).

Tn perioada 2016-2017, agentia urmeaza sa finalizeze punerea in aplicare a legislatiei in materie de
farmacovigilentd. Realizarea mai multor atributii noi a demarat abia in 2015 sau urmeaza sa demareze.
Printre ele se numara introducerea, in 2015, a evaluarii unice pentru produsele autorizate la nivel
national (PSUSA), iar in viitor introducerea audierilor publice si gestionarea semnalelor transmise de
industria farmaceutica, incepand cu 2017. Agentia se asteapta ca volumul PSUSA sa isi mentina
tendinta de crestere si in urmatorii cativa ani.

Regulamentul (UE) nr. 536/2014 privind studiile clinice a fost publicat in mai 2014 si impune agentiei
sa elaboreze sistemele necesare pentru punerea in aplicare a acestuia, in colaborare cu Comisia
Europeana (CE) si cu statele membre. Dupa elaborarea sistemelor necesare si intrarea in vigoare a
regulamentului, agentia va avea atributia de a intretine aceste sisteme si de a oferi sprijin partilor
interesate.

Se preconizeaza ca discutiile care stau la baza revizuirii legislatiei UE privind medicamentele de uz
veterinar vor continua in anii urmatori, legislatia intréand in vigoare cel mai devreme in 2019. Pana
atunci, agentia se va stradui sa asigure folosirea cat mai eficienta a cadrului juridic existent si va
efectua pregatirile necesare pentru intrarea in vigoare a legislatiei revizuite.

[T

Progresul stiintific si scena in continua schimbare a dezvoltarii de medicamente

Progresele din domeniul stiintei si tehnologiei redefinesc baza stiintifica a patologiilor, extinzand
posibilitatile de dezvoltare si de utilizare a medicamentelor si sporind cerintele in ceea ce priveste
consilierea In materie de reglementare si evaluarea. Aparitia tehnologiilor noi, a medicamentelor
personalizate, a noilor terapii avansate, a combinatiilor si a produselor de granita contribuie la
complexitatea din ce In ce mai mare a medicamentelor.

Disponibilitatea unor cunostinte stiintifice si in materie de reglementare durabile si de calitate va fi un
factor esential al succesului in abordarea evolutiei stiintei reglementarii. Prin urmare, consolidarea
capacitatilor si dezvoltarea competentelor la nivelul retelei prin intermediul Centrului de formare al
retelei, sustinerea activitatii retelei pentru inovare si imbunatatirea competentelor prin interactiuni cu
mediul academic vor reprezenta in continuare o parte importanta a programului agentiei.

in acelasi timp, evolueaz3 si aspectele formale ale industriei farmaceutice, stadiile incipiente ale
dezvoltarii de medicamente fiind preluate de un numar din ce in ce mai mare de intreprinderi mici si
mijlocii (IMM-uri). Consolidarea sprijinului acordat IMM-urilor pentru a facilita parcurgerea sistemului
de reglementare al UE si a simplifica metodele de abordare ale agentiei, facandu-le mai deschise, mai
flexibile si mai usor de parcurs, va fi esentiald pentru a asigura accesul pacientilor la mai multe
medicamente ale viitorului intr-un astfel de cadru.

Accesul neintarziat la medicamente promitatoare

Asteptarile din ce in ce mai mari ale pacientilor si ale profesionistilor in domeniul sanatatii de a dispune
de medicamente promitatoare cat mai repede posibil, impreuna cu necesitatea permanenta de a avea
o reactie flexibild si rapida la amenintarile care apar la adresa sanatatii publice, presupun explorarea
unor parcursuri de autorizare flexibile si o abordare a medicamentelor care sa ia in considerare
intreaga durata de viata. Asadar, principalele domenii de interes ale agentiei in aceasta privinta se
axeaza pe imbunatatirea utilizarii instrumentelor de reglementare existente, precum autorizatia de
introducere pe piata conditionata si procedurile accelerate de evaluare, analiza mijloacelor de
optimizare a proceselor de dezvoltare si aplicarea noii scheme pentru medicamente prioritare (PRIME).
Mentinerea calitatii evaluarilor stiintifice si garantarea sigurantei medicamentelor continua sa fie

Introducere la programul de lucru al agentiei pentru anul 2016
EMA/171292/2016 Pagina 2/5



cruciale, iar introducerea unei abordari mai cuprinzatoare in ceea ce priveste planificarea si generarea
datelor post-autorizare reprezinta o componenta importantd a acestor demersuri.

Avand in vedere rolul organismelor de evaluare a tehnologiilor medicale (ETM)/de stabilire a preturilor
si de compensare in asigurarea accesului pacientilor la medicamente inovatoare, explorarea posibilelor
sinergii, precum si extinderea si consolidarea colaborarii cu organismele ETM in vederea schimbului de
informatii in perioada autorizarii reprezinta un alt domeniu de interes esential pentru agentie si
autoritatile nationale competente.

Globalizarea

Ca urmare a globalizarii activitatilor farmaceutice, un numar tot mai mare de activitati de fabricare a
medicamentelor si de derulare a studiilor clinice au loc in afara UE. Coroborat cu complexitatea
lanturilor de aprovizionare internationale, acest aspect reprezinta o dificultate majora in ceea ce
priveste asigurarea respectarii standardelor impuse in domeniul desfasurarii studiilor clinice si al
fabricarii medicamentelor, asigurarea integritatii datelor si gestionarea riscurilor legate de lantul de
aprovizionare si de activitatile de contrafacere.

Pentru a se asigura ca medicamentele testate si fabricate in afara UE indeplinesc cerintele UE, agentia
si autoritatile nationale competente isi vor continua si consolida colaborarea cu partenerii internationali
in privinta activitatilor si a inspectiilor realizate in comun, a schimburilor de informatii si a unei
conlucrari mai stranse, precum si in armonizarea standardelor si dezvoltarea capacitatii de
reglementare, in special in tarile in care se fabricd medicamente si se desfdsoard studii clinice. In
privinta standardelor in domeniul medicamentelor de uz veterinar, se va pune un accent deosebit
asupra promovarii programului de informare VICH, care isi propune sa extinda adoptarea ghidului VICH
in tari cu sisteme de reglementare mai putin dezvoltate.

Abordarea prioritatilor in materie de sanatate publica

Rezistenta la antimicrobiene (RAM) reprezinta o problema din ce in ce mai preocupanta atat pentru
oameni, cat si pentru animale. Gravitatea problemei este recunoscuta si de Organizatia Mondiala a
Sanatatii (OMS), care a elaborat un plan de actiune global pentru RAM, subliniind astfel ca aceasta
problema constituie o criza globala in domeniul sanatatii, la fel de importanta ca pandemiile de boli
infectioase. Demersurile pentru combaterea RAM vor continua sa ocupe un loc important in programul
agentiei si vor include sprijinul necesar planului de actiune al Comisiei Europene, initiativelor
transatlantice si ale OMS, adoptarea abordarii ,One Health”, elaborarea sau actualizarea unor ghiduri
relevante (inclusiv in legatura cu aspecte pediatrice) si asigurarea unui echilibru intre nevoia de a
asigura disponibilitatea permanenta a antimicrobienelor in medicamentele de uz veterinar si nevoia de
reducere la minimum a riscului pe care utilizarea acestora la animale il reprezinta pentru om.

Pe langa problemele vechi, precum rezistenta la antimicrobiene, apar patologii si probleme noi.
Tendintele care se manifesta in societate, printre care se numara imbatranirea populatiei, polifarmacia
si comorbiditatea, precum si aparitia unor boli noi si redefinite, precum dementa, vor deveni din ce in
ce mai mult o povara pentru sistemul de sanatate publica. Agentia va pune in aplicare strategia sa in
domeniul geriatric, va identifica domeniile de cercetare prioritare in pediatrie si se va implica intr-o
serie de activitati legate de dementa si de boala Alzheimer. De asemenea, agentia isi va continua
activitatea de facilitare a dezvoltarii medicamentelor pentru boli rare si va identifica domeniile in care
sunt necesare cercetari in viitor.

In vederea rezolvérii deficitelor de medicamente si asigurarii disponibilitatii medicamentelor autorizate,
agentia va continua sa promoveze gestionarea proactiva a riscurilor de catre producatori si titularii
autorizatiilor de introducere pe piata si sa genereze controale pentru a asigura calitatea produselor si
continuitatea aprovizionarii. intrucat disponibilitatea medicamentelor nu se limiteaza la problemele de
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aprovizionare, agentia va sustine si masuri suplimentare care sa abordeze aspecte mai ample ale
disponibilitatii, folosind forumurile existente cu autoritatile nationale competente.

De asemenea, agentia isi va imbunatati propriile mecanisme de reactie la crizele din sanatatea publica,
valorificand experienta anterioara din timpul pandemiei de gripa si activitatea desfasurata pentru
combaterea Ebola.

Medicamentele de uz veterinar

Asigurarea disponibilitatii adecvate a unei game largi de medicamente de uz veterinar calitative, sigure
si eficace continua sa fie o prioritate absoluta pentru autoritatile de reglementare din Uniunea
Europeand. Comisia Europeana a propus modificari ambitioase ale cadrului juridic pentru
medicamentele de uz veterinar, menite sa asigure adaptarea legislatiei la nevoile specifice ale
domeniului veterinar in urmatorii cativa ani, acolo unde este cazul. Terapiile inovatoare, intalnite in
trecut doar in domeniul medicamentelor de uz uman, incep sa fie incluse si in medicina veterinara, iar
agentia va trebui sa exploateze cunostintele specializate ale retelei pentru a elabora sau a adapta
cerintele de reglementare, astfel incat piata europeana sa devina atragatoare pentru acest tip de
produse. Se va lucra in continuare la facilitarea accesului pe piata al medicamentelor pentru uz minor
la specii majore si a celor pentru uz la specii minore (MUMS) si se vor oferi reduceri semnificative la
tariful medicamentelor considerate a fi cele mai benefice pentru sanatatea animalelor sau pentru
sénatatea publica. In sfarsit, se va acorda o atentie deosebitd rezolvarii problemelor legate de
aducerea pe piata a unor vaccinuri noi si de asigurarea disponibilitatii vaccinurilor autorizate pentru a
combate rapid cazurile de boli exotice, al cdror risc de aparitie a crescut substantial in ultimii ani.

Implicarea partilor interesate si transparenta

Tindnd seama de multitudinea de parti interesate implicate inca din primele stadii ale procesului de
dezvoltare a medicamentelor, pana in faza accesului la medicamente si a utilizarii acestora de catre
pacienti, agentia face in permanenta toate demersurile pentru a interactiona cu partile interesate si a
le implica in procesele de reglementare, in cele mai potrivite moduri. Astfel de demersuri cuprind
elaborarea si aplicarea cadrelor de interactiune cu partile interesate, introducerea valorilor si
preferintelor pacientilor in evaluarea beneficiu-risc a medicamentelor, organizarea de audieri publice,
efectuarea de sondaje pentru a intelege si a putea raspunde mai bine nevoilor si asteptarilor partilor
interesate, precum si cooperarea permanenta cu alte agentii ale UE in domeniile de interes comun.

Pacientii, consumatorii si profesionistii din domeniul sanatatii cer un nivel crescut de transparenta si
solicita informatii mai numeroase si mai corecte pentru a-si fundamenta deciziile. Societatea vrea sa
vada rezultatele studiilor clinice, ale farmacovigilentei si ale altor etape din ciclul de viata al
medicamentelor. Toate aspectele activitatii agentiei, de la evaluarea initiald pana la monitorizarea
post-autorizare, devin astfel obiectul unei examinari mai atente de catre partile interesate si de catre
comunitate Tn ansamblul ei. Asadar, transparenta este una dintre prioritatile absolute ale agentiei.
Punerea in aplicare a politicii privind publicarea datelor clinice si accesul la acestea va fi un aspect
semnificativ al initiativelor pe care agentia le va avea in materie de transparenta in 2016.

Iimbunatatirea calititii si eficientei activititii de reglementare

Eficienta este esentiald pentru desfasurarea durabila a activitatilor de reglementare si pentru a face
fata responsabilitatilor, procedurilor si activitatilor crescande si din ce in ce mai complexe. Acest aspect
este deosebit de important in contextul presiunilor economice permanente care se exercita asupra
statelor membre, autoritatilor de reglementare fiindu-le impuse cerinte de reducere a costurilor, dar si
indeplinirea, in acelasi timp, a responsabilitatilor ce le revin. Agentiei Europene pentru Medicamente,
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ca si altor agentii ale UE, i se solicitd s reducd numarul posturilor cu 10 % in perioada 2014-2020%. Tn
acelasi timp, modificarile legislative extind responsabilitatile autoritatilor europene de reglementare in
domeniul medicamentelor.

Agentia va continua sa imbunatateasca procesele interne si sa aplice sistemul de gestionare a
performantei proceselor pentru a spori intr-o masura si mai mare eficienta si a optimiza derularea
activitdtilor. In cadrul sprijinului pe care il acordd activitétii autoritatilor nationale competente, agentia
va pune la dispozitia acestora sisteme telematice, atat pentru a aplica cerintele juridice, cat si pentru a
contribui la realizarea excelentei operationale, a facilita consolidarea capacitatii prin Centrul de formare
al retelei si a sprijini conlucrarea in diferite domenii.

In context mondial, autoritatile de reglementare internationale recunosc si ele intr-o masura tot mai
mare potentialul si necesitatea de a se crea sinergii, de a se evita dublarea activitatilor si de a se folosi
mai eficient resursele globale in materie de reglementare. In acest sens, agentia continua sa
colaboreze cu autoritatile competente si cu factorii de reglementare din afara UE, cu scopul de a spori
increderea reciproca in activitatile de inspectie si de evaluare ale fiecarei autoritati, de a initia
schimburi de informatii privind produsele pe parcursul intregului ciclu de viata al acestora, de a
colabora in cadrul unor activitati specifice si de a consolida capacitatea si competentele autoritatilor de
reglementare din tdrile cu sisteme mai putin dezvoltate.

! Comunicarea Comisiei catre Parlamentul European si Consiliu — Programarea resurselor umane si financiare pentru
agentiile descentralizate in perioada 20142020: http://eur-lex.europa.eu/legal-
content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:52013DC0519
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