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Obszary priorytetowe EMA i kluczowe czynniki wpltywu

Europejska sie¢ rejestracji lekéw oparta jest na sieci okoto 50 organéw nadzorujacych leki dla ludzi i
leki weterynaryjne (,wtasciwe organy krajowe”) w 31 panstwach cztonkowskich Europejskiego Obszaru
Gospodarczego, a takze na Europejskiej Agencji Lekéw (EMA). Sie¢ ta ma dostep do tysiecy ekspertow
z panstw cztonkowskich w catej Europie, dzieki czemu moze ona pozyskaé mozliwie najlepsza fachowg
wiedze w celu nadzorowania lekéw w Unii Europejskiej (UE).

Aby wywigzac sie ze swoich zadan, EMA Scisle wspdtpracuje z wtasciwymi organami krajowymi.
Oznacza to, ze tendencje srodowiskowe, prognozy obcigzenia pracg oraz realizacja wielu celéw i
dziatan okreslonych w niniejszym dokumencie programowym bedg miaty rowniez wptyw réwniez na
organy krajowe i ich prace, a takze bedgq wymagac ich wktadu i wsparcia.

Agencja prowadzi dziatalno$¢ w stale zmieniajacym sie i ewoluujacym srodowisku. Na jej dziatania
majg wptyw zmiany w przemysle farmaceutycznym oraz takie czynniki, jak globalizacja, coraz wieksza
ztozonos¢ prac rozwojowych nad lekami, wymagania interesariuszy dotyczace przejrzystosci oraz
wazne zmiany legislacyjne.

Wzrost obciazenia praca

Agencja jest organizacjg prowadzacg dziatalno$é w reakcji na istniejgce zapotrzebowanie. Zmiany w
przemysle farmaceutycznym oraz liczba produktow leczniczych na rynku wywierajg istotny wptyw na
ilos¢ pracy zwigzanej z przygotowaniami do udzielenia pozwolen, pierwszymi wnioskami o
dopuszczenie do obrotu i powigzanymi dziataniami na etapie po wydaniu pozwolenia. Agencja
dostrzega state tendencje w kierunku zwiekszania zakresu tych dziatan.

Od kilku lat obserwuje sie wzrastajace tendencje co do liczby wnioskéw o doradztwo naukowe i
dziatania uzupetniajace. W 2016 r. Agencja rozpocznie $wiadczenie wczesnego, rozszerzonego wsparcia
naukowego i regulacyjnego na rzecz podmiotdéw opracowujacych nowe leki, za posrednictwem
programu lekéw priorytetowych (PRIME).
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Agencja finalizuje wdrazanie prawodawstwa z zakresu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w
latach 2016-2017. Realizacje szeregu nowych zadan rozpoczeto dopiero w 2015 r. lub ciagle oczekuje
sie na ich rozpoczecie. Nalezg do nich wprowadzenie pojedynczej oceny produktéw dopuszczanych do
obrotu w procedurze krajowej (PSUSA) w 2015 r., planowane wkrdtce wdrozenie jawnych posiedzen
oraz zarzadzanie sygnatami otrzymywanymi od przemystu farmaceutycznego od 2017 r. Agencja
spodziewa sie, ze wolumen PSUSA bedzie sie zwiekszat w ciagu najblizszych kilku lat.

W maju 2014 r. opublikowano rozporzadzenie (UE) nr 536/2014 w sprawie badan klinicznych, ktére
wymaga od Agencji opracowania systemow koniecznych do jego wdrozenia, we wspétpracy z Komisjg
Europejska (KE) i panstwami cztonkowskimi. Po opracowaniu niezbednych systemow i wdrozeniu
rozporzadzenia do stosowania zadaniem Agencji bedzie utrzymanie tych systemow oraz udzielanie
wsparcia interesariuszom.

Spodziewana jest kontynuacja w najblizszych latach rozmoéw prowadzacych do rewizji prawodawstwa
UE dotyczacego lekow weterynaryjnych, przy czym zmienione przepisy zaczng obowigzywac nie
wczesniej niz w 2019 r. Do tego czasu Agencja bedzie dazy¢ do zapewnienia jak najefektywniejszego
wykorzystywania istniejacych ram prawnych oraz przeprowadzi niezbedne przygotowania do wejscia
w zZycie zmienionego prawodawstwa.

Postep naukowy i zmieniajace sie uwarunkowania prac rozwojowych nad lekami

Postep nauki i technologii prowadzi do przedefiniowania bazy naukowej leczenia choréb, poszerzajac
mozliwosci opracowywania i stosowania lekdw oraz zwiekszajac zapotrzebowanie na doradztwo i oceny
zwigzane z obowigzujacymi przepisami. Pojawiajace sie nowe technologie, leki spersonalizowane, nowe
terapie zaawansowane, produkty ztozone i produkty z pogranicza — wszystko to przyczynia sie do
coraz wiekszej ztozonosci lekdw.

Dostepnos¢ zréwnowazonej naukowej i regulacyjnej wiedzy specjalistycznej wysokiej jakosci bedzie
stanowi¢ decydujacy czynnik sukcesu w podazaniu za postepem w obowigzujacych uregulowaniach. Z
tego wzgledu wzmacnianie potencjatu i zdolnosci w catej sieci dzieki dziatalnosci Centrum
Szkoleniowego Sieci (Network Training Centre), wspieranie prac sieci innowacyjnej oraz poszerzanie
wiedzy specjalistycznej poprzez nawigzywanie wspotpracy ze srodowiskiem akademickim pozostang
wazng czescig dziatalnosci Agencji.

Jednoczesnie oblicze przemystu farmaceutycznego ewoluuje dzieki rosnacej liczbie matych i srednich
przedsiebiorstw (MSP) zajmujacych sie wczesnymi etapami procesu opracowywania lekow.
Wzmocnienie wsparcia na rzecz MSP, aby utatwi¢ im poruszanie sie po systemie regulacyjnym UE, i
uproszczenie zasad dziatania Agencji, dzieki czemu stang sie bardziej otwarte, elastyczne i tatwiejsze
do opanowania, bedg kluczowe do zapewnienia dostepu pacjentow do wiekszej liczby potencjalnych
lekéw w takim otoczeniu.

Jak najszybsze udostepnianie obiecujacych lekéw

Ciagle rosnace oczekiwania pacjentéw i lekarzy dotyczace jak najszybszego udostepniania obiecujacych
lekow, w potaczeniu z ciggtq potrzebg elastycznego i szybkiego reagowania na powstajace zagrozenia
zdrowia publicznego, powodujg koniecznos$¢ badania elastycznych sciezek rejestracyjnych i podejscia
do lekéw uwzgledniajacego koniecznos¢ ich stosowania w catym okresie zycia. Z tego wzgledu
podstawowe przedmioty zainteresowania Agencji w tej dziedzinie bedg obejmowac doskonalenie
wykorzystania istniejgcych narzedzi regulacyjnych, takich jak warunkowe pozwolenia na dopuszczenie
do obrotu i procedury przyspieszonej oceny, poszukiwanie sposobdw optymalizacji prac rozwojowych
oraz wdrazanie nowego programu lekéw priorytetowych (PRIME). Utrzymanie jakosci ocen naukowych i
zapewnienie bezpieczenstwa lekdéw pozostajg zagadnieniami o podstawowym znaczeniu, a
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wprowadzenie bardziej kompleksowego podejscia do planowania i generowania danych po udzieleniu
pozwolenia stanowi wazng sktadowa tych dziatan.

Rozwazenie roli oceny technologii medycznych (HTA)/organéw odpowiedzialnych za ustalanie cen i
refundacje w zapewnianiu pacjentom innowacyjnych lekéw, badanie potencjalnych synergii oraz
poszerzanie i wzmacnianie wspotpracy z organami HTA w celu wymiany informacji w okresie zblizonym
do terminu dopuszczenia leku do obrotu bedg stanowié¢ kolejny kluczowy obszar zainteresowania
Agencji i wlasciwych organdéw krajowych.

Globalizacja

Globalizacja dziatalnosci farmaceutycznej prowadzi do zwiekszenia liczby operacji wytwdrczych i
zwigzanych z badaniami klinicznymi prowadzonych poza UE. W potaczeniu ze ztozonoscig,
miedzynarodowych fancuchow dostaw stwarza to trudnosci w zapewnieniu przestrzegania wymaganych
norm prowadzenia badan klinicznych i produkcji, w zapewnieniu integralnosci danych oraz w
zarzadzaniu ryzykiem zwigzanym z taficuchem dostaw i fatszerstwami.

W celu zapewnienia spetniania wymogdéw unijnych przez leki badane i produkowane poza UE Agencja i
wilasciwe organy krajowe bedg kontynuowac i zaciesnia¢ wspotprace z partnerami miedzynarodowymi
w zakresie podziatu pracy i wspdlnych kontroli, wymiany informacji i wiekszego wzajemnego zaufania,
a takze harmonizacji standardéw i budowania potencjatu regulacyjnego, zwtaszcza w krajach, w
ktorych prowadzone sg operacje produkcyjne i badania kliniczne. Jesli chodzi o standardy dotyczace
lekdw weterynaryjnych, szczegdlna uwaga zostanie poswiecona programowi VICH Outreach, ktérego
celem jest poszerzenie wdrozenia wytycznych VICH w krajach z gorzej rozwinietymi systemami
regulacyjnymi.

Rozwiazywanie kwestii zwiazanych z priorytetami zdrowia publicznego

Opornos¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe (antimicrobial resistance, AMR) stanowi coraz
powazniejszy problem u ludzi i zwierzat. Powage sytuacji uwzgledniono podczas opracowywania
globalnego planu dziatan w zakresie AMR przez Swiatowa Organizacje Zdrowia (WHO), wskazujac na to
zjawisko jako globalny kryzys zdrowotny o znaczeniu podobnym do pandemii chordéb zakaznych.
Dziatania na rzecz zwalczania AMR utrzymajg wysoka pozycje w dziatalnosci Agencji i beda obejmowac
zapewnienie niezbednego wsparcia na rzecz planu dziatania Komisji Europejskiej, inicjatyw
transatlantyckich i podejmowanych przez WHO, przyjecie koncepcji ,jedno zdrowie”, opracowanie lub
aktualizacje odpowiednich wytycznych (z uwzglednieniem aspektéw pediatrycznych) oraz
zrownowazenie koniecznosci zapewnienia statej dostepnosci srodkow przeciwdrobnoustrojowych w
medycynie weterynaryjnej z koniecznoscig ograniczenia ryzyka dla ludzi zwigzanego z ich stosowaniem
u zwierzat.

Obok starych probleméw, takich jak opornosé¢ na srodki przeciwdrobnoustrojowe, pojawiajg sie nowe
choroby i problemy. Trendy w spoteczenstwie, w tym starzenie sie populacji, polipragmazja i
wspotzachorowalnosé, a takze nowe i definiowane od nowa choroby, takie jak otepienie, bedg sie
stawac coraz wiekszym obcigzeniem w dziedzinie zdrowia publicznego. Agencja bedzie wdrazac
strategie dziatan w dziedzinie geriatrii, identyfikowac priorytetowe obszary badan naukowych w
dziedzinie pediatrii i podejmowac szereg dziatan zwigzanych z otepieniem i chorobg Alzheimera.
Agencja bedzie réwniez kontynuowac prace na rzecz utatwiania prac rozwojowych nad lekami
stosowanymi w chorobach rzadkich oraz identyfikacji obszaréw wymagajacych dalszych badan
naukowych.

W celu przeciwdziatania brakom i zapewnienia dostepnosci lekow dopuszczonych do obrotu Agencja
bedzie kontynuowac dziatania na rzecz aktywnego zarzadzania ryzykiem przez wytworcow i posiadaczy
pozwolen na dopuszczenie do obrotu oraz bedzie wdraza¢ kontrole zapewniajace jako$¢ produktow i
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ciggtos¢ ich dostaw. Poniewaz dostepnos¢ lekow zalezy nie tylko od probleméw z ich dostawami,
Agencja bedzie réwniez wspiera¢ dodatkowe dziatania, ktére moga wptywac na szersze aspekty
dostepnosci, wykorzystujac istniejace fora wspotpracy z wtasciwymi organami krajowymi.

Agencja bedzie takze usprawnia¢ mechanizmy reagowania na kryzysy zdrowia publicznego, opierajac
sie na dotychczasowych doswiadczeniach z pandemig grypy oraz badaniach nad wirusem Ebola.

Leki weterynaryjne

Zapewnienie wystarczajgcej dostepnosci szerokiego asortymentu bezpiecznych i skutecznych lekéw
weterynaryjnych wysokiej jakosci pozostaje najwyzszym priorytetem organdéw regulacyjnych w obrebie
Unii Europejskiej. Komisja Europejska zaproponowata ambitne zmiany ram prawnych dotyczacych
lekdw weterynaryjnych, ktére majg na celu zapewnienie dostosowania prawodawstwa w ciggu
najblizszych kilku lat do szczegolnych potrzeb weterynarii, tam gdzie jest to potrzebne. Nowatorskie
metody leczenia, ktore dotychczas byty stosowane wytgcznie u ludzi, zaczynaja torowac sobie droge do
uzytku w medycynie weterynaryjnej, a Agencja bedzie musiata wykorzysta¢ wiedze specjalistyczng w
istniejacej sieci do takiego opracowania lub dostosowania wymogow regulacyjnych, aby rynek
europejski stat sie atrakcyjny dla tego typu produktéw. Beda kontynuowane prace nad utatwieniem
dostepu rynkowego $rodkom przeznaczonym do stosowania w rzadkich przypadkach i u czestych
gatunkéw lub do stosowania u rzadkich gatunkéw (MUMS), ze zmniejszeniem optat w przypadku tych
produktow, ktore zostang uznane za przynoszace najwieksze korzysci dla zdrowia zwierzat lub ludzi.
Ponadto szczegdlna uwaga zostanie poswiecona wyzwaniom zwigzanym z wprowadzaniem do obrotu
nowych szczepionek oraz z zapewnieniem dostepnosci dopuszczonych do obrotu szczepionek
umozliwiajacych szybkie zwalczenie naptywu chordb egzotycznych, ktorych ryzyko wzrosto znacznie w
ostatnich latach.

Zaangazowanie interesariuszy i przejrzystosc¢

Pomimo bardzo duzej liczby zaangazowanych interesariuszy poczgwszy od wczesnych stadiéow prac
rozwojowych az do oceny i stosowania lekdw przez pacjentéw, Agencja stale dazy do interakcji z
interesariuszami i do wtgczania ich w prowadzone przez nig procesy regulacyjne, na najlepsze mozliwe
sposoby. Obejmuje to opracowywanie i wdrazanie ramowych zasad interakcji z interesariuszami,
badania wartosci dla pacjentéw i preferencji pacjentéw zwigzanych z oceng stosunku korzysci do
ryzyka charakteryzujgcego leki, wdrazanie jawnych posiedzen, prowadzenie badan ankietowych
umozliwiajacych lepsze zrozumienie i mozliwos¢ zaspokojenia potrzeb i oczekiwan interesariuszy oraz
kontynuowanie wspoétpracy z innymi agencjami UE w obszarach wspdlnego zainteresowania.

Pacjenci, konsumenci i pracownicy medyczni domagajq sie wiekszego poziomu przejrzystosci oraz
wiekszej ilosci lepszych informacji, ktére pomoga im w podejmowaniu decyzji. Spoteczenstwo chce
zna¢ wyniki badan klinicznych, efekty pracy organdéw nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
oraz pozostate etapy cyklu wprowadzania lekéw do obrotu. Wszystkie aspekty pracy Agencji, od oceny
wstepnej po kontrole po przyznaniu pozwolenia, s coraz wnikliwiej obserwowane przez interesariuszy i
spoteczenstwo jako catos¢. Z tego wzgledu jednym z najwyzszych priorytetéw Agencji jest
przejrzystos¢. Realizacja polityki w zakresie publikacji danych klinicznych i dostepu do nich réwniez
bedzie istotnym elementem inicjatyw Agencji w zakresie przejrzystosci w 2016 r.

Poprawa jakosci i wydajnosci prac regulacyjnych

Wydajnos¢ stanowi klucz do zrownowazonej realizacji prac regulacyjnych oraz do sprostania
zwiekszajacym sie zakresom odpowiedzialnosci, wolumenom i ztozonosci procedur i operacji. Jest
szczegolnie istotne w $wietle utrzymujacych sie presji ekonomicznych na panstwa cztonkowskie i
organy regulacyjne, od ktérych wymaga sie ciecia kosztéw, a rownoczesnie realizacji ich zadan.
Podobnie jak inne agencje UE, EMA jest zobowigzana do zmniejszenia liczby stanowisk o 10% w latach
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2014-2020%. Réwnoczesnie zmiany legislacyjne prowadza do poszerzenia zakresu odpowiedzialno$ci
organoéw regulacyjnych w dziedzinie produktéw leczniczych w Europie.

Agencja bedzie kontynuowac¢ doskonalenie wewnetrznych procesow i wdrazanie systemu zarzadzania
realizacjg proceséw, aby jeszcze bardziej zwiekszy¢ wydajnos¢ pracy i zoptymalizowac operacje. W
ramach wspierania prac wiasciwych organéw krajowych Agencja bedzie dostarczac systemy
telematyczne, w celu zaréwno wdrazania wymogow prawnych, jak i pomocy w uzyskaniu doskonatosci
operacyjnej, utatwienia budowy potencjatu za posrednictwem Centrum Szkoleniowego Sieci oraz
wspierania podziatu pracy w réznych dziedzinach.

W skali globalnej organy regulacyjne na catym $wiecie réwniez w coraz wiekszym stopniu dostrzegajq
mozliwosci i potrzeby tworzenia synergii, unikania powielania prac i wydajniejszego korzystania z
globalnych zasobdw regulacyjnych. W zwigzku z powyzszym Agencja kontynuuje wspodtprace z
wilasciwymi organami i organami regulacyjnymi spoza UE, dazac do zwiekszenia wzajemnego
korzystania z prowadzonych przez kazda ze stron inspekcji i ocen, rozwiniecia wymiany informacji na
temat produktow w trakcie catego okresu ich zycia, prowadzenia wspdlnych dziatan w obszarach
szczegolnego zainteresowania i budowania potencjatu i wydajnosci organéw regulacyjnych w krajach z
gorzej rozwinietymi systemami.

1 Komunikat Komisji do Parlamentu Europejskiego i Rady. Programowanie zasobéw ludzkich i finansowych dla agencji
zdecentralizowanych na lata 2014—2020;
http://ec.europa.eu/budget/library/biblio/documents/fin_fwk1420/COM_2013_ 519 en.pdf
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