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EMA prioritetinés veiklos sritys ir svarbiausi jtakq turintys
veiksniai

Europos vaisty reguliavimo sistemos pagrindas yra tinklas, kurj sudaro Europos vaisty agentidra (EMA)
ir mazdaug 50 trisdesimt vienoje Europos ekonominés erdvés valstybéje naréje veikianciy zmonéms
skirty ir veterinariniy vaisty reguliavimo institucijy (vadinamuyjy nacionaliniy kompetentingy institucijy
(toliau — NKI). Siame tinkle dalyvaujancios institucijos turi galimybe konsultuotis su tikstanciais
eksperty jvairiose valstybése narese visoje Europoje, ir tai suteikia galimybe gauti geriausias
specializuotas zinias vaisty reguliavimo Europos Sajungoje (ES) reikméms.

Vykdydama savo jsipareigojimus, EMA glaudziai bendradarbiauja su NKI. Tai reiSkia, kad Siame
programavimo dokumente aprasytos veiklos aplinkybiy tendencijos, darbo kriivio prognozés ir daugelio
tiksly bei veiklos rasiy jgyvendinimas taip pat turés jtakos nacionalinéms institucijoms ir juy darbui bei
pareikalaus jy jnaso bei paramos.

Aplinkybés, kuriomis agentira dirba, nuolat keiciasi ir plétojasi. Jos darbas priklauso nuo pokyciy
farmacijos pramoneje, o tokie veiksniai kaip globalizacija, didéjantis vaisty kirimo proceso
sudétingumas, suinteresuotyjy Saliy keliami skaidrumo reikalavimai ir svarbiausiy teisés akty pokyciai
— visi jie turi poveikj agenturos darbui.

Didéjantis darbo kruvis

Agentiros veikla priklauso nuo poreikiy. Pokyciai farmacijos pramonéje ir rinkoje esanciy vaisty
skaicius turi didele jtakg ikiregistracinio laikotarpio veiklos apimdiai, pirminiy paraisky gauti rinkodaros
leidima_kiekiui ir susijusios poregistracinio etapo veiklos apimciai. Agentiiroje matomos stabilios tokios
veiklos apimties didéjimo tendencijos.

Pastaraisiais metais daugéjo prasymuy suteikti mokslines konsultacijas ir su tuo susijusios tolesnés
veiklos. 2016 m. agentira vaisty karéjams pradeés teikti iSankstine ir konkretesne pagalbg moksliniais
ir reguliavimo klausimais pagal prioritetiniy vaisty programa (PRIME).
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2016-2017 m. agentiira uzbaigs jgyvendinti farmakologinio budrumo veikla reglamentuojancius teisés
aktus. Keli nauji darbai buvo pradeti tik 2015 m. arba jie dar tik bus pradeti. Tarp tokiy darby —

2015 m. pradétas bendras pagal nacionalines procediras jregistruoty vaisty vertinimas (angl. PSUR
Single Assessment, PSUPA), biisimas viesyjy nagrinéjimy jgyvendinimas ir farmacijos pramonés
atstovy pateikty saugumo signaly valdymas nuo 2017 m. Agentiira mano, kad ateinancius kelerius
metus bendry PSUR vertinimy kiekis toliau didés.

2014 m. geguzés meén. buvo paskelbtas Klinikiniy tyrimy reglamentas (ES) 536/2014, pagal kurj
agentira, bendradarbiaudama su Europos Komisija (EK) ir valstybémis narémis, privalo sukurti jo
igyvendinimui bitinas sistemas. Sukirus bitingsias sistemas ir pradéjus taikyti Sj reglamenta,
agentilira turés priziGréti Sias sistemas ir teikti parama suinteresuotosioms Salims.

Ateinancius kelerius metus tikimasi testi diskusijas, po kuriy numatoma perzitréti veterinarinius
vaistus reglamentuojancius ES teisés aktus, kurie turéty bati pradéti taikyti ne anksciau kaip 2019 m.
O kol kas agentira sutelks visg démes;j | tai, kad uztikrinty kuo veiksmingesnj esamo teisinio pagrindo
taikyma ir atliks bitinus darbus rengiantis perzitréty teisés akty jsigaliojimui.

Mokslo pazanga ir kintanti vaisty kirimo aplinka

Dél mokslo ir technologinés pazangos nustatomi nauji moksliskai pagristi ligas sukeliantys veiksniai,
ple¢iamos vaisty kiirimo ir naudojimo galimybés ir didéja konsultacijy reguliavimo klausimais bei
vertinimo poreikis. Atsirandancios naujos technologijos, asmeniskai pritaikomi vaistai, naujos
pazangios terapijos risys, sudétiniai ir tarpiniai produktai — dél visy Siy veiksniy vaistai tampa vis
sudetingesni.

Nuosekliy, kokybisky specializuoty moksliniy ir reguliavimo srities ziniy prieinamumas bus esminis
sékme uztikrinantis veiksnys siekiant pazangos reguliavimo srityje. Todél jgyvendinant savo
darbotvarke, agentdrai ir toliau bus svarbu didinti ir plétoti pajéegumus visame tinkle, tarpininkaujant
tinklo mokymo centrui, remti inovacijy tinklo veiklg ir gilinti specializuotas zinias, uzmezgant rySius su
akademine bendruomene.

Be to, farmacijos pramonés veidas keiciasi: vis daugiau mazuyjy ar vidutiniy jmoniy (MVI]) imasi veiklos
ankstyvuosiuose vaisty kirimo etapuose. Siekiant uztikrinti, kad tokiomis aplinkybémis pacientus
pasiekty daugiau perspektyviy vaisty, bus itin svarbu stiprinti parama MVI, kad joms baty lengviau
naudotis ES reguliavimo sistema, bei supaprastinti agentiros taikomus metodus, kad jie baty
palankesni, lankstesni ir lengviau jgyvendinami.

Laiku uztikrinama galimybé gauti perspektyviy vaisty

Dél nuolat didéjanciy pacienty ir sveikatos priezitros specialisty Itkesciy kuo anksciau gauti
perspektyvius vaistus, taip pat dél nuolatinio poreikio lanksdiai ir greitai reaguoti | visuomenés
sveikatai kylancias grésmes, svarbu iSanalizuoti lankscius vaisty licencijavimo blidus ir visg gyvavimo
ciklg apimantj pozidrj | vaistus. Todél Siuo tikslu agentiira daugiausia pastangy turés jdéti, kad
uztikrinty veiksmingesnj esamy reguliavimo priemoniy, pvz., salyginio rinkodaros leidimo suteikimo ir
skubaus vertinimo procedury, taikyma, surasty budus optimizuoti vaisty kirimo eigq ir jgyvendinty
naujq prioritetiniy vaisty programa (PRIME). Siuo pozZidriu ir toliau svarbiausia i$laikyti mokslinio
vertinimo kokybe bei uztikrinti vaisty sauguma ir svarbu pradéti vadovautis visapusiskesniu pozidriu |
poregistracinio laikotarpio duomeny planavima ir kdrima.

Atsizvelgiant | uz sveikatos technologijy vertinima (STV) ir (arba) kainy nustatyma bei kompensavimg
atsakingy, institucijy vaidmenj pateikiant novatoriSkus vaistus pacientams, agentdrai ir NKI taip pat bus
itin svarbu istyrinéti sqveikos su STV institucijomis galimybes ir plétoti bei stiprinti bendradarbiavima,
Su jomis.

Agentiros 2016 m. darbo programos jvadas
EMA/171286/2016 2/5



Globalizacija

Dél farmacijos pramonés veiklos globalizacijos vis daugiau gamybos ir klinikiniy tyrimy veiklos
vykdoma ES nepriklausanciose Salyse. Kartu su tarptautiniy tiekimo grandiniy sudétingumu tai kelia
sunkumy siekiant uztikrinti atitiktj batiniesiems klinikiniy tyrimy, ir gamybos standartams, siekiant
uztikrinti duomeny vientisuma ir valdant tiekimo grandinéje atliekamy operacijy bei padirbinéjimo
veiklos keliamus pavojus.

Siekdamos uztikrinti, kad ne ES Salyse bandomi ir gaminami vaistai atitikty ES keliamus reikalavimus,
agentdra ir NKI toliau bendradarbiaus ir stiprins bendradarbiavimg su tarptautiniais partneriais darbo
pasidalijimo ir bendry patikrinimu, informacijos mainy, ir didesnio abipusio pasitikéjimo, taip pat
standarty suderinimo ir reguliavimo pajégumy didinimo klausimais, ypac tose Salyse, kuriose vaistai
standartus, ypac¢ daug démesio bus skiriama skatinant jgyvendinti tarptautinio bendradarbiavimo
veterinariniy vaisty registracijos techniniy reikalavimy suderinimo tikslais (angl. International
Cooperation on Harmonistion of Technical Requirements for Registration of Veterinary Medicinal
Products) aprépties programg (VICH Outreach Programme).

Prioritetiniy visuomenés sveikatos klausimy sprendimas

Atsparumas antimikrobinéms medziagoms (AAM) kelia vis daugiau riipesciy tiek Zzmonéms, tiek
gyviinams. Sios problemos astruma patvirtina ir tai, kad Pasaulio sveikatos organizacija (PSO) parengé
visuotinj kovos su AAM veiksmy plang, taip atkreipdama démesj | tai, kad AAM yra beveik tokia pat
svarbi pasauliné sveikatos krize, kaip infekciniy ligy pandemija. Kova su AAM ir toliau bus tarp
svarbiausiy agentiiros darbotvarkés klausimy, ir Siuo tikslu agentiira neiSvengiamai turés padéti
igyvendinti Europos Komisijos veiksmy plang, transatlantines ir PSO iniciatyvas, jgyvendinti ,vienos
sveikatos" pozilrj, tobulinti arba atnaujinti atitinkamas gaires (jskaitant su pediatrija susijusius
aspektus) bei islaikyti pusiausvyra tarp poreikio uZztikrinti nuolatinj veterinarijoje naudojamy
antimikrobiniy medziagy prieinamuma ir batinybés kuo labiau sumazinti jy naudojimo gyviinams
keliamg pavojy zmogui.

Greta tokiy seny problemuy, kaip atsparumas antimikrobinéms medziagoms, atsiranda naujy ligy ir kyla
naujy problemuy. Klausimai, susije su visuomenés tendencijomis, jskaitant visuomenés senéjima, keliy
vaisty vartojima vienu metu ir sergamuma keliomis gretutinémis ligomis, ir su naujomis ir dabar jau
kitaip vertinamomis ligomis, kaip antai demencija, susije klausimai bus sprendziami labiau kaip
visuomeneés sveikatos problema. Agentiira jgyvendins savo geriatrijos strategija, nustatys prioritetines
pediatrijos moksliniy tyrimy sritis ir pradés veiklg kelete su demencija ir Alzheimerio liga susijusiy
sriCiy. Agentira taip pat tes darbus siekdama palengvinti vaisty nuo rety ligy kdirima ir nustatyti sritis,
kuriose bitina imtis iSsamesniy moksliniy tyrimuy.

Siekdama sumazinti registruoty vaisty trikuma ir uztikrinti jy prieinamuma, agentdra toliau skatins
gamintojy ir rinkodaros teisés turétojy iniciatyva vykdoma rizikos valdyma ir nustatys kontrolés
priemonés, kurios uztikrinty vaisty kokybe ir jy tiekimo testinuma. Kadangi vaisty prieinamumas
susijes ne tik su jy tiekimo klausimais, agentura taip pat padés jgyvendinti papildomas, platesnius
vaisty prieinamumo aspektus apimancias priemones esamuose forumuose su NKI.

Agentira taip pat tobulins savo reagavimo | visuomenés sveikatos krizes mechanizmus, remdamasi
ankstesne kovos su gripo pandemija patirtimi ir savo veikla kovos su Ebolos virusu srityje.

Veterinariniai vaistai

Pakankamo jvairiy kokybisky, saugiy ir veiksmingy, veterinariniy vaisty prieinamumo uztikrinimas
tebéra svarbiausias Europos Sajungos reguliavimo institucijy prioritetas. Europos Komisija pasiale
keletg drasiy veterinarinius vaistus reglamentuojanciy teisés akty pakeitimy, kuriais siekiama
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uztikrinti, kad per ateinancius kelerius metus jie bity pritaikyti, atsizvelgiant | konkrecius tam tikros
veterinarijos srities, kur tokie pokyciai yra reikalingi, poreikius. Naujos terapijos rasys, kurios anksciau
buvo taikomos tik Zmoniy medicinoje, pradeda skintis kelig | veterinarija, ir agentirai reikés,
pasitelkiant tinklo eksperty Zinias, teisés aktuose nustatytus reikalavimus patobulinti ar pritaikyti taip,
kad Europos rinka tapty patraukli tokiems vaistams. Toliau bus stengiamasi palengvinti retesniam
naudojimui ir retesnéms risims skirty vaisty (MUMS) patekima i rinkg, sumazinant mokescius tiems
vaistams, kurie laikomi naudingiausiais gyviiny ar visuomeneés sveikatai. Galiausiai, ypatingas demesys
bus skiriamas sunkumams, kuriy iSkyla siekiant rinkai pateikti nauja vakcing ir siekiant uztikrinti
iregistruoty vakciny prieinamuma, kad bty galima kuo greiciau imtis priemoniy pries egzotiniy ligy
protrakius, kuriy grésmé pastaraisiais metais gerokai iSaugo.

Suinteresuotyjy saliy dalyvavimas ir skaidrumas

Ar tai biity susije su daugybe ankstyvuose vaisty kirimo etapuose dalyvaujanciy suinteresuotyjy saliy,
ar su vaistus gaunancdiais ir vartojanciais pacientais, agentiira nuolat stengiasi kuo veiksmingiau
palaikyti rysius su suinteresuotosiomis $alimis ir jtraukti jas j reguliavimo procesus. Siuo tikslu
agentdra plétoja ir jgyvendina suinteresuotyjy Saliy sgveikos sistemas, nustato, kg pacientai vertina ir
kam jie skiria didZiausig démesj vertindami vaisty naudos ir rizikos santykj, vieSai nagrinéja paraiskas,
atlieka apklausas, kad geriau suprasty ir galéty patenkinti suinteresuotyjy Saliy poreikius ir lGkescius,
ir nuolat bendradarbiauja su kitomis ES agentiiromis bendrus interesus apimanciose srityse.

Pacientai, vartotojai ir sveikatos prieziliros specialistai reikalauja didelio skaidrumo ir daugiau bei
geresnés informacijos, kuria galéty pagristi savo sprendimus. Visuomené nori zinoti apie klinikiniy
tyrimy, farmakologinio budrumo veiklos ir kity vaisty gyvavimo ciklo etapy stebésenos rezultatus.
Suinteresuotosios Salys ir, apskritai, visuomené vis {démiau analizuoja visus agentiiros veiklos
aspektus — nuo pirminio vaisty vertinimo iki jy stebésenos po rinkodaros leidimo suteikimo. Taigi,
skaidrumas yra vienas i$ agentiiros svarbiausiy prioritety. 2016 m. jgyvendinant agentiros skaidrumo
iniciatyvas, bus svarbu jgyvendinti klinikiniy tyrimy duomeny skelbimo ir galimybés susipazinti su jais
politika.

Reguliavimo veiklos kokybés gerinimas ir nasumo didinimas

NaSumas — vienas svarbiausiy veiksniy siekiant uztikrinti nuoseklig reguliavimo veiklos eigg, sékmingai
ivykdyti vis didéjancius jsipareigojimus ir atlikti vis sudétingesnes reguliavimo procediras ir veiksmus.
Tai ypac svarbu atsizvelgiant | valstybéms naréms nuolat daroma ekonominj spaudima ir reikalavima,
kad, vykdydamos savo pareigas, reguliavimo institucijos sumazinty savo islaidas. Kaip ir kitos ES
agentiros, 2014—2020 m. EMA privalo 10 proc. sumazinti nuolatiniy darbuotojy skaiciy*. Tuo pat metu
dél teisés akty pokyciy pleciasi Europos vaisty reguliavimo institucijy atsakomybés sritys.

Agentura toliau tobulins vidinius procesus ir jgyvendins procesy ir darbo rezultaty valdymo sistema,
kad dar labiau padidinty savo darbo nasumg ir optimizuoty savo veikla. Padédama NKI atlikti savo
darba, agentiira, be kita ko, jdiegs telematikos sistemas, kad jgyvendinty teisinius reikalavimus ir kad
padety NKI optimizuoti savo veikla, taip pat, tarpininkaujant tinklo mokymo centrui, stiprinti gebé&jimus
ir dalintis darbais jvairiose srityse.

Pasauliniame kontekste jvairiy Saliy reguliavimo institucijos taip pat vis dazniau pripazjsta galimybe ir
bitinybe siekti sinergijos, vengti dvigubo darbo ir veiksmingiau naudoti visuotinius reguliavimo
iSteklius. Siuo tikslu agentira toliau bendradarbiauja su ES nepriklausanciy $aliy kompetentingomis ir
reguliavimo institucijomis, siekdama didesnio abipusio pasitikéjimo kitos institucijos atliekamais
patikrinimais ir vertinimais, taip pat ieSkodama galimybiy keistis informacija apie vaistus visuose jy

! Komisijos komunikatas Europos Parlamentui ir Tarybai ,,2014—-2020 m. decentralizuoty agentiry zmogiskujy ir finansiniy,
iStekliy programavimas", http://ec.europa.eu/budget/library/biblio/documents/fin_fwk1420/COM_2013 519_en.pdf.
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gyvavimo ciklo etapuose ir didinti bei plétoti reguliavimo institucijy pajégumus tose Salyse, kuriose
veikia ne taip gerai iSplétotos sistemos.
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