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Az EMA prioritasi teriiletei és a fobb befolyasok

Az eurdpai gyogyszer-szabalyozasi haldézat egy olyan halézaton alapul, amelynek tagjai az Eurdpai
Gazdasagi Térség 31 tagorszagaban mikoéddé korllbeltl 50, emberi felhasznaldsra szant gydgyszereket
és allatgyogyaszati készitményeket szabalyozé hatdsag (,,nemzeti illetékes hatésagok”) és az Eurdpai
Gyogyszerligynokség (EMA). A hal6ézat Eurépa-szerte szakemberek ezreit éri el a tagallamokban, és igy
a szakértelemhez valo lehetd legjobb hozzaférést biztositja a gydgyszerszabalyozashoz az Eurdpai
Uniéban (EV).

Feladatainak teljesitése érdekében az EMA szorosan egylttmikodik a nemzeti illetékes hatésagokkal.
Ez azt jelenti, hogy a kdrnyezet alakuldsa, a munkaterhelés el6rejelzései, valamint a jelen
programozasi dokumentumban ismertetett szamos célkitlizés és tevékenység megvaldsulasa is
hatassal lesz a nemzeti hatésagokra és munkajukra, valamint igényelni fogja a hozzajarulasukat és a
tamogatasukat.

Az Ugynokség folyamatosan valtozd és fejlddd kornyezetben miikddik. Munkajat a gyégyszeripari
fejlesztések vezérlik, és az olyan tényezdék, mint a globalizacid, a gydgyszerfejlesztés névekvo
komplexitasa, az érdekelt felek atlathatésagra vonatkozo igényei, valamint a fGbb jogszabalyi
valtozasok mind-mind hatassal vannak az Ugynokség munkajara.

Valtozé munkaterhelés

Az Ugynékség a kereslet altal vezérelt szervezet. A gydgyszeripari fejlesztések és a forgalomban 1évé
gyogyszerek szama erosen befolyasolja az engedélyezés el6tti tevékenységek, a kezdeti forgalomba
hozatali engedélyek és az engedélyezés utani fazis ehhez kapcsoldédo tevékenységeinek mennyiségét.
Az Ugynokség ezekben a tevékenységekben stabil, névekvé tendencidkat tapasztal.

A tudomanyos tanacsadasra vonatkozo6 kérések és az utankovetés az utdbbi években pozitiv
tendenciakat mutatnak. 2016-ban az Ugynokség korai és fokozott tudomanyos és szabalyozasi
tamogatast kezd majd nyujtani a gyogyszerfejlesztéknek a kiemelt jelentéségli gyégyszerek (PRIME)
rendszerén keresztil.
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Az Ugynokség 2016—2017-ben véglegesiti a farmakovigilanciai jogszabalyok végrehajtasat. Szamos Uj
feladat csak 2015-ben kezdddétt, vagy még csak most fog elkezdddni. Ezek k6zé tartozik az egyszeri
értékelés bevezetése a nemzeti szinten engedélyezett készitmények esetében (PSUSA) 2015-ben, a
kézmeghallgatas kozelg6é végrehajtasa, valamint a gydgyszeripar altal benyujtott jelzések kezelése
2017-t8l. Az Ugynékség arra szamit, hogy a PSUSA-k mennyiségének névekedése a kdvetkezé néhany
évben folytatodni fog.

A Klinikai vizsgalatokrol szo6l6 rendeletet (536/2014/EU) 2014 majusaban tették kozzé, és ez a
rendelet megkéveteli az Ugyndkségtdl, hogy az Eurdpai Bizottsédggal (EB) és a tagallamokkal
egylttmUkodve kialakitsa azokat a rendszereket, amelyek a végrehajtasahoz szlikségesek. Miutan a
sziikséges rendszereket kialakitottak, és a rendelet hatalyba Iép, az Ugynokségnek az lesz a feladata,
hogy fenntartsa ezeket a rendszereket, és tamogatast nyujtson az érdekelt feleknek.

Az EU allatgydgyaszati készitményekre vonatkozd jogszabélyainak fellilvizsgalatdhoz vezetd
egyeztetések varhatdan az elkévetkez6 években is folytatdodnak, és a jogszabalyok legkorabban 2019-
ben valnak elfogadhatéva. Addig az Ugyndkség annak biztositédsara ésszpontosit, hogy a meglévd
jogszabalyi keretet a lehet6 leghatékonyabban alkalmazzak, és végezzék el a szilkséges
el6készileteket a mddositott jogszabalyok hatalybaléptetéséhez.

A tudomanyos fejlodés és a gyogyszerfejlesztés valtozo szintere

A tudomanyos és technolégiai fejlesztések Ujradefinialjak a betegség tudomanyos alapjat, kiszélesitve
a gyogyszerfejlesztés és -hasznalat lehetfségeit, és novelve a szabalyozasi tandcsadassal és
értékeléssel szemben tdmasztott kovetelményeket. A megjelend Uj technoldgidk, a személyre szabott
gyogyszerek, az 0j, fejlett terapiak, a kombinacids és a hatarterileti készitmények mind hozzajarulnak
a gyogyszerek novekv6 komplexitasahoz.

A fenntarthato, kivalé minéségli tudomanyos és szabalyozasi szakértelem rendelkezésre allasa a
szabalyozasi tudomany fejlédése iranyitasanak kritikus sikertényezéje lesz. Ezért a kapacitasoknak a
Halozati képzési kbzponton keresztil torténé megerdsitése és a képességfejlesztés a haldzaton belll,
az innovacios haldzat mikodésének tdmogatasa, valamint a szakértelem gyarapitasa az egyetemek
felé tett Iépéseken keresztiil tovabbra is az Ugynokség napirendjének fontos része.

Ugyanakkor a gyogyszeripar arculata folyamatosan valtozik, amit a gyoégyszerfejlesztés korai
szakaszaira vallalkozé kis- és kozépvallalkozasok (kkv-k) névekvl szama fémjelez. A kkv-knek nyujtott
tamogatas megerdsitése az EU-s szabalyozasi rendszer navigacidjanak és az tigynokségi szemléletmaod
egyszerlisitésének elGsegitése céljabol, hogy nyitottabba, rugalmasabba és konnyebben kereshetové
véljanak, kulcsszerepet fog jatszani annak biztositasaban, hogy egy ilyen kérnyezetben tobb jovobeni
gyogyszer juthasson el a betegekhez.

Idoben torténd hozzaférés az igéretes gyodgyszerekhez

A betegek és az egészségligyi szakemberek egyre novekvl azirdnyu elvarasai, hogy az igéretes
gyogyszerek a lehetd leghamarabb elérheték legyenek, a ndévekvé kozegészségligyi veszélyekre vald
rugalmas és gyors reagalas folyamatos igényével egyutt szikségessé teszik rugalmas engedélyezési
modszerek feltarasat, valamint a gyégyszerek élettartam alapt szemléletét. Ezért az Ugynokség
legfontosabb célteriletei ebben a tekintetben tartalmazni fogjak az olyan meglévé szabalyozasi
eszkdzok javuld kihasznalasat, mint a feltételes forgalomba hozatali engedély és a gyorsitott értékelési
eljarasok, a fejlesztési modszerek optimalizalasi médjainak keresését, valamint az Uj, kiemelt
jelent6ségli gyogyszerek (PRIME) rendszerének megvaldsitasat. A tudomanyos értékelés minGségének
fenntartasa és a gydgyszerek biztonsagossaganak biztositasa tovabbra is elsédleges fontossagu, és
egy atfogdbb megkozelités bevezetése az engedélyezés utani adatok tervezésében és generalasaban
szintén fontos 0sszetevdi ezeknek az erdfeszitéseknek.
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Az egészségligyi technoldgidkat értékel6 (HTA)/ drazasi és visszatéritési szervek szerepének
figyelembevétele az innovativ gydgyszerek betegekhez térténd eljuttatasaban, a potencidlis szinergiak
feltarasa, valamint a HTA-szervekkel valé egyittm(ikodés bévitése és erbsitése informacidcsere
céljabol az engedélyezés idején — az Ugynokség és a nemzeti illetékes hatésagok masik kiemelt
munkaterulete lesz.

Globalizéacié

A gyogyszerészeti tevékenységek globalizacidja a gyartas és a klinikai kiprobalasi tevékenységek EU-n
kivlli elvégzésének novekvd szamat eredményezi. Ez a nemzetkozi ellatasi lancok komplexitasaval
parosulva kihivast jelent az igényelt klinikai vizsgalathoz és gyartasi szabvanyokhoz val6 ragaszkodas,
valamint az adatintegritas biztositasa terén, valamint az ellatasi lanc és az druhamisitasi m(iveletek
kockazatainak kezelése soran.

Annak biztositasara, hogy az EU-n kivil vizsgalt és gyartott gyogyszerek megfeleljenek az EU
kdvetelményeinek, az Ugyndkség és a nemzeti illetékes hatdsdgok folytatni és erdsiteni fogjak
egylttmUikodésiiket a nemzetkdzi partnerekkel a munkamegosztas és az egylttmiikodésen alapuld
ellen6rzések, az informacidcserék és a nagyobb kdlcsonos bizalom, valamint a szabvanyok
harmonizacidja és a szabalyozasi kapacitas bovitése terén, klilonésen azokban az orszagokban, ahol a
gyartas és a klinikai vizsgalatok zajlanak. Az allatgyogyaszati készitmények szabvanyait illetéen
kulénods hangsulyt fog kapni a VICH tajékoztatasi program tdmogatasa, ami a VICH iranyelvek
felvételének kiterjesztését célozza a kevésbé fejlett szabalyozasi rendszerekkel rendelkez6 orszagokra.

A kbzegészséglgyi prioritasok kezelése

Az antimikrobidlis rezisztencia (AMR) embereknél és allatoknal egyarant novekvé probléma. A
probléma sulyossagat felismerve az Egészségugyi Vilagszervezet (WHO) az AMR-re vonatkozé globalis
akci6tervet dolgozott ki, amelyben az AMR-t a fert6z6 betegségek okozta jarvanyokhoz hasonld
fontossagu, globalis egészségiigyi valsagként mutatta be. Az Ugynokség napirendjén tovabbra is nagy
er6feszitések lesznek az AMR leklizdésére, és tartalmazni fogjadk az Eurdpai Bizottsag akciotervéhez,
valamint a transzatlanti és WHO kezdeményezésekhez szilkséges tamogatas biztositasat az ,Egy
egészség” (One Health) megkozelités elfogadasaval, a vonatkozé iranyelvek (beleértve a
gyermekgyogyaszati szempontokat is) kialakitasaval és frissitésével, és az antimikrobialis szerekhez
val6 folyamatos hozzaférés biztositasa szilkségességének kiegyensulyozasaval, az allatoknal torténd
alkalmazasukbodl szarmazd, az emberre iranyulé kockazat minimalizalasanak igényével.

Az olyan régi problémak mellett, mint az antimikrobidlis rezisztencia, Uj betegségek és problémak is
megjelennek. A tarsadalmi trendek, beleértve az 6reged6 népességet, a polifarmaciat és a
tarsbetegségeket, valamint az olyan Gj és Ujradefinialt betegségek, mint a demencia, egyre inkabb
kozegészségligyi terhet fognak jelenteni. Az Ugynokség meg fogja valOsitani geriatriai stratégiajat,
meghatarozza kiemelt kutatasi terileteit a gyermekgyodgyaszatban, és szamos, a demenciaval és az
Alzheimer-kdrral kapcsolatos tevékenységben vesz részt. Az Ugynokség folytatni fogja munkajat a
ritka betegségek elleni gydgyszerek fejlesztésének elésegitésére is, és meghatarozza a tovabbi

kutatast igényls tertleteket.

A hidnyok kezelésére és az engedélyezett gyogyszerek hozzaférhetéségének biztositasara az
Ugynokség folytatni fogja a proaktiv kockazatkezelésnek a gyartok és a forgalomba hozatali
engedélyek jogosultjai altali eldmozditasat, és ellenGrzéseket végez a termékmindség és az ellatas
folyamatossaganak biztositasara. Mivel a gydgyszerek elérhet6sége tulmutat az ellatasi kérdéseken, az
Ugynokség tamogatni fog olyan tovabbi intézkedéseket is, amelyek kezelni tudjak az elérhetdség
szélesebb aspektusait a nemzeti illetékes hatésagokkal meglévd forumok segitségével.
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Az Ugynokség ezenkivil az influenzajarvany multbéli tapasztalataira, valamint az ebolaval kapcsolatos
munkara épitve fejleszteni fogja kdzegészségiigyi valsagkezelési mechanizmusait.

Allatgyogyaszati készitmények

A kivalé mindségl, biztonsagos és hatasos allatgyogyaszati készitmények széles skalaja megfeleld
rendelkezésre allasanak biztositasa tovabbra is kiemelt fontossaggal bir a szabalyozé hatésagok
szamara az Eurdpai Unidban. Az Eurdpai Bizottsag az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozé
jogszabdlyi keretek ambici6zus valtoztatasait javasolta, amelyeket gy terveztek, hogy biztositsak,
hogy — amennyiben szilkséges — a jogszabalyok a kévetkezé néhany évben az allat-egészségiigyi
terulet kuildnleges igényeihez legyenek igazitva. Az Uj terapiak, amelyeket korabban csak a human
teruleten lattunk, kezdenek utat térni az allatgydgyaszatba, és az Ugynokségnek sziiksége lesz arra,
hogy kihasznalja a hal6zat tapasztalatat a szabalyozasi kdvetelmények kidolgozasahoz vagy
adaptéalasahoz, hogy az eurdpai piacot vonzéva tegye ennek a terméktipusnak a szamara. A munka
tovabb fog folytatddni a piacra Iépés megkonnyitésére a fébb fajoknal minor alkalmazasra, illetve a
minor allatfajokndl torténdé alkalmazasra szant allatgyogyaszati készitmények szamara (MUMS),
dijcsokkentéseket biztositva azokra a készitményekre, amelyeket a legelénydsebbeknek tekintenek az
allatok egészségére vagy a kozegészségugyre vonatkozéan. Végul kuilénos figyelmet fognak forditani
az Uj vakcinak forgalomba hozatalaval kapcsolatosan létez6 kihivasok kezelésére, valamint annak
biztositasara, hogy engedélyezett vakcinak alljanak rendelkezésre az egzotikus betegségek
kitoréseinek gyors kezelésére, amelynek a kockazata az elmult években jelentésen megnétt.

Az érdekelt felek bevonasa és az atlathatosag

Az Ugyniokség a fejlesztés korai fazisaitol a gydgyszerek betegek altali eléréséig és hasznalataig az
érdekelt felek sokasaganak bevonasaval, folyamatosan azon dolgozik, hogy interakcidba Iépjen az
érdekelt felekkel, és a lehetd legjobb moédon vonja be Gket a szabalyozasi folyamatokba. Ebbe
beletartozik a keretek kialakitasa és megvalésitasa a harmadik felek interakcidja szamara, a betegek
értékeinek és preferenciainak a figyelembevétele a gydgyszerek el6ny-kockazat elemzése soran,
kézmeghallgatasok megvaldsitasa, vizsgalatok végzése az érdekelt felek igényeinek és elvarasainak
jobb megértése és az annak valé megfelelésre vald képesség érdekében, valamint a folyamatos
egyuttmUikodés mas EU-s ligynokségekkel a kblcsonds érdeklddésre szamot tartod terileteken.

A betegek, az Ugyfelek és az egészségligyi szakemberek magas szint(i atlathatésagot igényelnek,
valamint tébb és jobb informéaciot dontéshozatalaik tamogatasara. A tarsadalom latni szeretné a
klinikai vizsgalatoknak, a farmakovigilancianak és a gyogyszerek életciklusa mas szakaszainak
eredményeit. Az érdekelt felek és altalaban véve a nyilvanossag részérél még nagyobb figyelem iréanyul
az Ugynokség munkéajanak minden aspektusara — a kezdeti értékelést6l az engedélyezést kdvetd
monitorozasig. Igy az atlathatdsag az Ugynokség egyik legfébb prioritasa. A publikaciora és a klinikai
adatokhoz valé hozzaférésre vonatkozé politika végrehajtasa 2016-ban jelentGés szempont lesz az
Ugynokség atlathatésagi kezdeményezéseiben.

A szabalyozasi munka mindségének és hatékonysaganak javitasa

A hatékonysag a szabalyozasi tevékenységek fenntarthatd végzésének, valamint a névekvo
feladatokkal, az eljarasok és tevékenységek ndvekvé mennyiségével és komplexitasaval valo
megbirkézasnak a kulcsat jelenti. Ez kiléndsen fontos a tagallamokra gyakorolt folyamatos gazdasagi
nyomas miatt, és amiatt, hogy a szabalyoz6 hatdsagoktél megkévetelik a kéltségek csokkentését,
mikézben megszabjak a kotelezettségeiket. Az EMA-nak, ahogy mas EU-s Ggynédkségeknek is, 2014 és
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2020 kozétt 10%-kal csbkkentenie kell az allashelyek szamat.! Ugyanakkor a jogszabalyi valtozasok
kib6vitik az eurdpai gyogyszer-feligyeleti hatésagok felelsségi korét.

Az Ugynokség folytatja a bels6 folyamatok fejlesztését és folyamatteljesitmény-gazdalkodasi
rendszerének megvaldsitésat, hogy tovabb noévelje a hatékonysagot és optimalizadlja a mlkodését. A
nemzeti illetékes hatésagok munkaja tamogatasanak részeként az Ugynokség telematikai rendszereket
fog létrehozni a jogi kovetelmények végrehajtasara és a mikodési kivaldsag elérésének segitésére,
valamint a Halozati képzési kozponton keresztil torténd kapacitasépités elGsegitésére és a
munkamegosztas tdmogatasara a kilénb6z6 terlleteken.

A globalis szintéren a szabéalyoz6 hatésagok vilagszerte egyre inkabb felismerik a szinergiak
|étrehozasanak, a megkettézések elkerilésének, valamint a globalis szabalyozasi eréforrasok
hatékonyabb hasznalatanak lehetfségét és sziikségességét is. Ebben a tekintetben az Ugynokség
folytatja egyuttm(ikédését az EU-n kivili illetékes hatésagokkal és szabalyoz6 hatésagokkal, hogy
novelje az egymas ellenbrzéseibe és értékelési tevékenységeibe vetett bizalmat, fejlessze az
informacidcserét a készitményekrdl teljes életciklusuk soran, egylttmikodjon a kulonos érdekl6désre
szamot tarto terileteken foly6 tevékenységekben, valamint hogy épitse a szabalyozé hatésagok
kapacitasat és képességét a kevésbé fejlett rendszerekkel rendelkez6 orszagokban.

1 A Bizottsag kdzleménye az Eurépai Parlamentnek és a Tanacsnak. A decentralizalt (igynokségek emberi és pénziigyi
eréforrasainak 2014-2020 koz6tti idészakra térténd programozasa;
http://ec.europa.eu/budget/library/biblio/documents/fin_fwk1420/COM_2013_ 519 en.pdf
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