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Despre noi

EMA este o agentie descentralizata a Uniunii Europene (UE), cu sediul la Amsterdam.
Agentia a inceput sa functioneze in 1995 si raspunde de evaluarea stiintifica, supravegherea
si monitorizarea sigurantei medicamentelor dezvoltate de companiile farmaceutice pentru a
fi folosite in UE.

EMA protejeaza sandtatea publica si pe cea a animalelor in statele membre ale UE, precum si in tarile
Spatiului Economic European (EEA), asigurandu-se ca toate medicamentele disponibile pe piata UE
sunt sigure, eficace si de inalta calitate.

1. Cu ce ne ocupam

Misiunea EMA este de a promova excelenta stiintifica in evaluarea si supravegherea
medicamentelor, in beneficiul sanatatii publice si a sanatatii animalelor din UE.

Facilitam dezvoltarea medicamentelor si accesul la acestea

EMA s-a angajat sa asigure accesul neintarziat al pacientilor la medicamentele noi si joaca un rol
vital in sustinerea dezvoltarii de medicamente in beneficiul pacientilor.

in vederea atingerii acestor scopuri, agentia foloseste o gamé largd de mecanisme de
reglementare, care sunt analizate si imbunatatite in permanenta. Pentru mai multe informatii, vezi:

e sprijin pentru acces timpuriu;

e consiliere stiintifica si asistenta pentru protocol;

e proceduri pediatrice;

e sprijin stiintific pentru medicamentele pentru terapii avansate;

¢ desemnarea ca medicamente orfane a medicamentelor pentru boli rare;

e ghiduri stiintifice privind cerintele de testare a calitatii, sigurantei si eficacitatii medicamentelor;

e echipa operativa pentru inovare, un forum pentru dialog cu solicitantii in fazele incipiente.

EMA joaca un rol si in sprijinirea cercetdrii si inovarii in sectorul farmaceutic si promoveaza inovarea si
dezvoltarea de noi medicamente de cdtre microintreprinderile si intreprinderile mici si mijlocii din
Europa.

Cine realizeaza cercetarea initiala cu privire la medicamente?

Cercetarea initiala cu privire la medicamente se realizeaza de obicei de catre companiile
farmaceutice si din domeniul biotehnologiei - unele sunt companii mari care dezvolta
medicamente numeroase, iar altele sunt companii mici care pot derula activitati de cercetare doar
pentru unul sau doua medicamente.

Medicii si cadrele universitare desfasoara de asemenea activitati de cercetare si se pot asocia
pentru a studia medicamente noi sau utiliz&ri noi ale medicamentelor existente. In fiecare an, acesti
cercetatori, din institutii publice sau din companii private, investigheaza potentialul utilizarii ca
medicament a unui numar foarte mare de substante.

Cu toate acestea, doar o mica parte dintre compusii investigati vor fi suficient de promitatori pentru a
fi inclusi In procesul de dezvoltare ulterioara.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-early-access
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/support-research
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes

Stiati ca...?

Dezvoltatorii tratamentelor inovatoare pot discuta aspectele stiintifice, juridice si
— de reglementare ale medicamentelor lor cu EMA in stadiile initiale de dezvoltare,

o prin intermediul echipei operative pentru inovare. in 2018, 9 dintre cele 22 de
solicitari privind astfel de discutii in faze incipiente au venit de la grupuri din cadrul
universitatilor sau de la grupuri de cadre universitare.

Cum sunt testate potentialele medicamente noi?

Medicamentele noi potentiale sunt testate mai intai in laborator, iar apoi pe voluntari umani in studii
numite studii clinice. Aceste teste ne ajuta sa intelegem cum actioneaza medicamentele si sa evaluam
beneficiile si reactiile adverse ale acestora.

Dezvoltatorii de medicamente care doresc sa realizeze studii clinice in UE trebuie sa transmita cereri
autoritatilor nationale competente din tarile in care doresc sa realizeze studiile.

EMA nu are un rol in autorizarea studiilor clinice din UE, aceasta responsabilitate revenind autoritatilor
nationale competente.

In schimb, EMA, in cooperare cu statele membre ale UE, are un rol esential in a se asigura c
dezvoltatorii de medicamente respecta standardele UE si internationale.

Indiferent daca realizeaza aceste studii in UE sau in afara UE, dezvoltatorii care realizeaza studii pentru
a fundamenta autorizarea punerii pe piata a unui medicament in UE trebuie sa se conformeze unor
reguli stricte. Aceste reguli, numite bune practici clinice, se aplica modului in care acestia concep
studiile, Tnregistreaza rezultatele si ulterior raporteaza aceste rezultate. Regulile sunt instituite pentru a
garanta ca studiile sunt fundamentate stiintific si sunt realizate in mod etic.

Poate EMA sa influenteze ce medicamente trebuie dezvoltate?

EMA nu poate sa sponsorizeze medicamente sau sa finanteze studii de cercetare pentru un
anumit medicament si nici nu poate forta companiile sa desfasoare activitati de cercetare pentru
anumite medicamente sau tratamente pentru anumite afectiuni.

Fiind un organism de reglementare in domeniul medicamentelor, EMA trebuie sa fie neutra si nu poate
avea un interes financiar sau de alta natura intr-un medicament aflat in curs de dezvoltare.

in schimb, EMA poate (si chiar o face) sd anunte domeniile in care sunt necesare medicamente noi -
de exemplu, antibiotice noi - pentru a incuraja partile interesate sa efectueze cercetari in acest
sens. In plus, legislatia UE prevede ma&suri care incurajeazd companiile s dezvolte medicamente
pentru bolile rare. Printre acestea se numara, de exemplu, reduceri de taxe in urma obtinerii de
consiliere stiintifica din partea EMA.

De asemenea, legislatia UE prevede un sistem de obligatii, recompense si stimulente menite sa
incurajeze producatorii sa desfasoare activitati de cercetare si dezvoltare a medicamentelor pentru
copii.



https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2018-annual-report-european-medicines-agency_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview

Evaluam cererile de autorizare de punere pe piata

Comitetele stiintifice ale EMA ofera recomandari independente privind medicamentele de uz uman si
veterinar, in baza unei evaluari stiintifice cuprinzatoare a datelor.

Evaluarile agentiei privind cererile de autorizare de punere pe piata depuse prin procedura centralizata
reprezinta punctul de plecare pentru autorizarea medicamentelor in Europa.

De asemenea, aceste evaluari stau la baza unor decizii importante privind medicamentele
comercializate in Europa despre care EMA este sesizata prin intermediul procedurilor de sesizare. EMA
coordoneaza inspectiile legate de evaluarea cererilor de autorizare de punere pe piata sau de
chestiunile sesizate comitetelor sale.

Monitorizam siguranta medicamentelor pe tot parcursul ciclului lor de viata

EMA supravegheaza si monitorizeaza in permanenta siguranta medicamentelor care au fost
autorizate in UE, pentru a se asigura c& beneficiile depasesc riscurile asociate. in acest sens,
agentia:

e elaboreaza ghiduri si stabileste standarde;

e coordoneaza monitorizarea conformarii companiilor farmaceutice cu obligatiile de farmacovigilenta
care le revin;

e contribuie la activitatile internationale de farmacovigilentd impreuna cu autoritati din afara UE;

e informeaza publicul despre siguranta medicamentelor si coopereaza cu partile externe, in special
cu reprezentantii pacientilor si cu personalul medical.

Pentru mai multe informatii, vezi Farmacovigilenta.

Oferim informatii personalului medical si pacientilor

Agentia publicd informatii clare si impartiale despre medicamente si utilizarile aprobate ale
acestora. Printre acestea se numara versiuni publice ale rapoartelor de evaluare stiintifica si rezumate
scrise intr-un limbaj accesibil.

Pentru mai multe informatii, vezi:

e Transparenta

e Cautarea medicamentelor de uz uman

e Cautarea medicamentelor de uz veterinar

Cu ce nu ne ocupam

Nu toate aspectele din sfera reglementarii medicamentelor in UE sunt de competenta agentiei. Astfel,
EMA:

e nu evalueaza cererea initiala de autorizare de punere pe piata in cazul tuturor
medicamentelor din UE. Marea majoritate a medicamentelor disponibile in UE sunt autorizate la
nivel national. Pentru mai multe informatii despre cdile de autorizare a medicamentelor in UE, vezi
capitolul 2 din acest document, intitulat ,Autorizarea medicamentelor”;

¢ nu evalueaza cererile de autorizare a studiilor clinice. Autorizarea studiilor clinice se face la
nivelul statelor membre, desi agentia joaca un rol cheie in aceasta privinta, asigurand, in cooperare


https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/governance-documents/policies-procedures/inspection-activities/inspections
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/transparency
https://www.ema.europa.eu/en/search/search/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
https://www.ema.europa.eu/en/search/search/field_ema_web_categories%253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines

cu statele membre, aplicarea standardelor de bune practici clinice si gestionand o baza de date cu
studiile clinice realizate in UE;

¢ nu evalueaza dispozitivele medicale. Acestea sunt reglementate de autoritatile nationale
competente din Europa. EMA se implica totusi in evaluarea anumitor categorii de dispozitive
medicale. Pentru mai multe informatii, vezi Dispozitive medicale;

¢ nu desfasoara cercetari si nu dezvolta medicamente. Companiile farmaceutice sau alte
entitati care dezvolta medicamente sunt cele care desfasoara cercetari si dezvolta medicamente,
iar apoi supun evaluarii agentiei constatarile si rezultatele testelor referitoare la produsele lor;

e nu ia decizii privind pretul sau disponibilitatea medicamentelor. Deciziile privind preturile si
rambursarile se iau la nivelul fiecarui stat membru, tinandu-se cont de rolul potential si de
posibilitatea folosirii medicamentului in contextul sistemului de sanatate national al tarii respective.
Pentru mai multe informatii, vezi Organisme de evaluare a tehnologiilor din domeniul sanatatii;

¢ nu tine sub control publicitatea facuta medicamentelor. Controlul publicitatii referitoare la
medicamentele care se elibereaza fara prescriptie medicald in UE se asigura pe baza de
autoreglementare de catre organisme din industrie, sprijinite de autoritatile de reglementare
nationale competente din statele membre;

¢ nu detine controlul asupra brevetelor farmaceutice si nici informatii cu privire la acestea.
Brevetele valabile in majoritatea tarilor europene se pot obtine fie pe plan national, fie prin oficiile
nationale pentru brevete, fie de la Oficiul European de Brevete printr-o procedura centralizata;

e nu elaboreaza ghiduri de tratament. Guvernele nationale sau autoritatile publice in domeniul
sanatatii ale statelor membre ale UE elaboreaza ghiduri pentru luarea deciziilor referitoare la
diagnostic, la gestionare si la tratament in domenii specifice ale asistentei medicale (uneori numite
ghiduri clinice);

¢ nu ofera sfaturi medicale. Pacientii individuali pot primi sfaturi privind afectiunile medicale,
tratamentele sau reactiile adverse la un medicament de la personalul medical;

¢ nu elaboreaza legi privind medicamentele. Legislatia UE referitoare la medicamente este
elaborata de Comisia Europeana si adoptata de Parlamentul European impreuna cu Consiliul Uniunii
Europene. Tot Comisia Europeana elaboreaza si politicile UE in domeniul medicamentelor de uz
uman si veterinar si al sanatatii publice. Pentru mai multe informatii, vezi Comisia Europeana:

Produse medicamentoase de uz uman;

¢ nu emite autorizatii de punere pe piata. Decizia juridica de a acorda, suspenda sau revoca o
autorizatie de punere pe piata pentru orice medicament este de competenta Comisiei Europene, in
cazul medicamentelor autorizate la nivel central, si a autoritatilor nationale competente ale statelor
membre ale UE in cazul celor autorizate la nivel national.

2. Autorizarea medicamentelor

Toate medicamentele trebuie sa fie autorizate inainte de a fi comercializate si puse la
dispozitia pacientilor. In UE existi doud cii principale de autorizare a medicamentelor: o
cale centralizata si o cale nationala.

Procedura de autorizare centralizata

Conform procedurii de autorizare centralizate, companiile farmaceutice depun la EMA o singura
cerere de autorizare de punere pe piata.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/health-technology-assessment-bodies
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.epo.org/index.html
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://commission.europa.eu/index_en
http://www.europarl.europa.eu/portal/
https://www.consilium.europa.eu/en/council-eu/
https://www.consilium.europa.eu/en/council-eu/
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
http://ec.europa.eu/index_en.htm
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

Aceasta permite detinatorului autorizatiei de punere pe piata sa comercializeze medicamentul si sa il
puna la dispozitia pacientilor si a personalului medical pe tot teritoriul UE in baza unei autorizatii unice
de punere pe piata.

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) sau Comitetul pentru medicamente de uz veterinar
(CVMP) al EMA efectueaza o evaluare stiintificd a cererii si emite un aviz referitor la punerea sau
nepunerea pe piatda a medicamentului.

Dupa ce a fost acordata de Comisia Europeand, autorizatia de punere pe piatd centralizata este
valabila in toate statele membre ale UE, precum si in tarile SEE (Islanda, Liechtenstein si
Norvegia).

Beneficii pentru cetatenii UE

e Medicamentele se autorizeaza pentru toti cetatenii UE in acelasi timp.
e Se face o evaluare unica de catre experti europeni.

e Informatiile despre medicament sunt disponibile in toate limbile UE in acelasi timp.
Obiectul procedurii de autorizare centralizate

Procedura centralizata este obligatorie pentru:
e medicamentele de uz uman care contin o substanta activd noua menita sa trateze:

— virusul imunodeficientei umane (HIV) sau sindromul imunodeficientei dobandite (SIDA);

— cancerul;
— diabetul;

— bolile neurodegenerative;

—  bolile autoimune si alte disfunctii imunitare;

— bolile virale;
¢ medicamentele derivate din procese biotehnologice, cum ar fi ingineria genetica;

¢ medicamentele pentru terapii avansate, cum ar fi terapia genica, terapia celulara somatica sau
ingineria tisulara;

¢ medicamentele orfane (medicamente pentru boli rare);

¢ medicamentele de uz veterinar utilizate ca potentatori de crestere sau de randament.
Procedura este optionala pentru alte medicamente:

e care contin substante active noi pentru alte indicatii decat cele mentionate mai sus;

e care reprezinta inovatii terapeutice, stiintifice sau tehnice semnificative;

e a caror autorizare ar fi in interesul sanatatii publice sau al sanatatii animalelor la nivelul UE.

in prezent, marea majoritate a medicamentelor noi, inovatoare trec prin procedura de autorizare
centralizata pentru a putea fi comercializate in UE.


http://ec.europa.eu/index_en.htm
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/hiv-aids
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/cancer
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/diabetes
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/neurodegenerative-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/immune-system-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/viral-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview

Cine ia deciziile privind accesul pacientilor la medicamente?

Medicamentele pentru care Comisia Europeana a acordat o autorizatie de punere pe piata pot fi
comercializate pe intreg teritoriul UE.

Cu toate acestea, inainte ca medicamentul sa fie disponibil pentru pacientii dintr-un anumit stat al UE,
se iau decizii la nivel national si regional cu privire la pret si rambursare, in contextul sistemului
national de sanatate al tarii.

EMA nu are niciun rol in deciziile privind stabilirea pretului si rambursarea. Totusi, pentru a facilita
aceste procese, agentia colaboreaza cu organismele de evaluare a tehnologiilor medicale (ETM), care
evalueaza eficacitatea relativa a medicamentelor noi fatd de cea a medicamentelor existente, si cu
platitorii serviciilor de sanatate din UE, care analizeaza raportul cost-eficacitate al medicamentelor,
impactul acestora asupra bugetelor pentru sanatate si gravitatea bolii.

Obiectivul acestei colaborari este de a gasi modalitati prin care dezvoltatorii sa raspunda nevoilor de
date ale autoritatilor de reglementare din domeniul medicamentelor, precum si celor ale organismelor
ETM si ale platitorilor serviciilor de sanatate din UE pe parcursul dezvoltarii unui medicament, in loc sa
se genereze date noi dupd autorizarea acestuia. In cazul in care un set de dovezi care réspund nevoilor
acestor grupuri poate fi generat in etapele incipiente ale dezvoltarii unui medicament, acest lucru ar
trebui sa faciliteze si sa accelereze luarea deciziilor privind pretul si rambursarea la nivel national.

in acest sens, EMA si Reteaua europeand de evaluare a tehnologiilor medicale (EUnetHTA) oferd

dezvoltatorilor de medicamente posibilitatea de a primi recomandari simultane si coordonate privind

planurile lor de dezvoltare.

in aceste consultdri sunt implicati cu regularitate reprezentantii pacientilor, astfel incat opiniile si
experientele lor sa poata fi incluse in dezbateri.

Stiati ca...?

in 2019, EMA si ETM au furnizat, la cerere, recomandari simultane pe parcursul
dezvoltarii a 27 de medicamente. in doud treimi din aceste cazuri au fost implicati si
pacienti.

L
L

Cum se asigura siguranta unui medicament dupa punerea pe piata?

Dupa ce medicamentul a fost autorizat pentru utilizare in UE, EMA si statele membre ale UE ii
monitorizeaza continuu siguranta si iau masuri in cazul in care noile informatii indica faptul ca
medicamentul nu mai este la fel de sigur si de eficace cum se considerase.

e Monitorizarea sigurantei medicamentelor cuprinde o serie de activitati de rutina, printre care:

e evaluarea modului in care vor fi gestionate si monitorizate riscurile asociate medicamentului dupa
autorizare;

e monitorizarea permanenta a reactiilor adverse suspectate raportate de pacienti si de personalul
medical, identificate in studiile clinice sau semnalate in publicatiile stiintifice;

e evaluarea cu regularitate a rapoartelor prezentate de compania detinatoare a autorizatiei de
punere pe piata cu privire la raportul beneficiu-risc al medicamentului in situatii reale;


https://www.eunethta.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance/parallel-consultation-regulators-health-technology-assessment-bodies
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance/parallel-consultation-regulators-health-technology-assessment-bodies

e evaluarea modului de concepere si a rezultatelor studiilor privind siguranta post-autorizare care au
fost solicitate la momentul autorizarii.

De asemenea, EMA poate sa reevalueze un medicament sau o clasa de medicamente la cererea unui
stat membru sau a Comisiei Europene. Aceste cereri poarta numele de proceduri de sesizare ale UE;
de obicei, ele sunt declansate de motive de ingrijorare legate de siguranta unui medicament, de
eficacitatea masurilor de reducere la minimum a riscurilor sau de raportul beneficiu-risc al
medicamentului.

EMA are un comitet instituit in scopul evaluarii si monitorizarii sigurantei medicamentelor, Comitetul
pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta (PRAC). Acesta se asigura ca EMA si statele
membre ale UE pot actiona foarte rapid dupa depistarea unei probleme, luand toate masurile
necesare, cum ar fi modificarea informatiilor disponibile pentru pacienti si personalul medical,
restrictionarea utilizaérii sau suspendarea unui medicament, in timp util pentru a proteja pacientii.

Pentru mai multe informatii, vezi Farmacovigilenta: Prezentare generala.

Procedurile de autorizare nationala

Majoritatea medicamentelor disponibile in UE au fost autorizate la nivel national, fie pentru ca acest
lucru s-a intamplat inainte de crearea EMA, fie pentru ca nu faceau obiectul procedurii centralizate.

Fiecare stat membru al UE are propriile sale proceduri de autorizare nationald. In general, se pot g&si
informatii despre acestea pe site-urile autoritatilor nationale competente:

e Autoritati nationale competente (medicamente de uz uman)

e Autoritati nationale competente (medicamente de uz veterinar)

Daca doreste sa solicite o autorizatie de punere pe piata in mai multe state membre ale UE pentru un
medicament care nu face obiectul procedurii centralizate, compania interesata poate sa foloseasca una
din urmatoarele metode:

o« procedura de recunoastere reciproca, prin care autorizatia de punere pe piata acordata intr-un
stat membru poate fi recunoscuta in alte tari din UE;

e procedura descentralizata, prin care un medicament care nu a fost autorizat inca in UE poate fi
autorizat simultan in mai multe state membre ale UE.

Pentru mai multe informatii, vezi:

e Grupul de coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizata —
Medicamente de uz uman

e Grupul de coordonare pentru procedura de recunoastere reciproca si procedura descentralizata —
Medicamente de uz veterinar

Cerintele privind datele si standardele care reglementeaza autorizarea medicamentelor sunt aceleasi
in cadrul UE, indiferent de calea de autorizare.

3. Pregatirea pentru situatii de criza si gestionarea
acestora

Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) are un rol oficial in pregatirea pentru
situatiile de criza care afecteaza piata unica a medicamentelor si a dispozitivelor medicale a


https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
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https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv

Uniunii Europene (UE) si in gestionarea acestora, pe baza legislatiei care a intrat in vigoare
la 1 martie 2022.

Regulamentul (UE) 2022/123urmareste sa imputerniceasca UE sa reactioneze la crizele sanitare in

mod rapid, eficient si coordonat. Acesta oficializeaza unele structuri si procese pe care EMA le-a
instituit in contextul pandemiei de COVID-19 si atribuie noi sarcini agentiei in urmatoarele domenii:

Monitorizarea si atenuarea deficitelor potentiale sau reale de medicamente si dispozitive medicale
esentiale

Furnizarea de sprijin stiintific pentru dezvoltarea in timp util a unor medicamente sigure, de inalta
calitate si eficace in timpul urgentelor de sanatate publica

Asigurarea bunei functionari a grupurilor de experti care sa evalueze dispozitivele medicale cu risc
ridicat si sa ofere recomandari privind pregatirea pentru situatiile de criza si gestionarea acestora

Regulamentul a intrat in vigoare la 1 martie 2022. Cu toate acestea, dispozitiile privind deficitele
de dispozitive medicaleesentiale vor incepe sa se aplice doar incepand cu 2 februarie 2023.

Acesta face parte din pachetul privind uniunea europeana a sanatatii propus de Comisia Europeana
in noiembrie 2020 si se aliniaza la prioritatile retelei europene de reglementare a medicamentelor.

EMA colaboreaza cu Comisia Europeana si cu alti parteneri din UE pentru punerea in aplicare a
regulamentului.

Deficite de medicamente si dispozitive medicale esentiale

EMA are urmatoarele responsabilitati in ceea ce priveste monitorizarea si atenuarea deficitelor de
medicamente si de dispozitive medicale in temeiul Regulamentului (UE) 2022/123:

Monitorizarea evenimentelor, inclusiv a deficitelor de medicamente, care ar putea duce la o situatie
de criza (urgente de sanatate publica sau evenimente majore), pe baza structurilor si a proceselor
instituite de EMA, inclusiv a retelei de puncte unice de contact (SPOC) si a retelei de puncte unice
de contact din industrie (iSPOC)

Raportarea deficitelor si coordonarea reactiilor tarilor UE la deficitele de medicamente esentiale in
timpul unei crize

Monitorizarea evenimentelor, raportarea deficitelor si coordonarea reactiilor tarilor UE la deficitele
de dispozitive medicale si dispozitive medicale pentru diagnostic in vitro critice in timpul urgentelor
de sanatate publica (incepand cu 2 februarie 2023)

Crearea si mentinerea Platformei europene de monitorizare a deficitelor pentru a facilita colectarea
de informatii privind deficitele, oferta si cererea de medicamente, inclusiv informatii de la
titularii autorizatiilor de punere pe piata (pana la inceputul anului 2025)

Infiintarea a doud grupuri de coordonare pentru coordonarea actiunilor UE de reducere a
problemelor de aprovizionare cu medicamente si dispozitive medicale, Grupul de coordonare
privind deficitele de medicamente si siguranta acestora si Grupul de coordonare pentru dispozitive
medicale. Grupul de coordonare privind deficitele de medicamente si siguranta acestora este, de
asemenea, responsabil de evaluarea si coordonarea actiunilor privind siguranta, calitatea si
eficacitatea medicamentelor in situatii de criza.

Printre principalele avantaje ale acestor responsabilitati ale EMA se numara:

Mai multa coordonare in prevenirea si atenuarea deficitului de medicamente si de dispozitive
medicale in UE


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
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Furnizarea unei platforme centralizate la nivelul UE pentru raportarea, monitorizarea, prevenirea si
gestionarea deficitelor de medicamente

Dezvoltarea, aprobarea si monitorizarea medicamentelor

EMA are urmatoarele responsabilitati in ceea ce priveste dezvoltarea, aprobarea si monitorizarea
medicamentelor in vederea pregatirii pentru urgentele de sanatate publica si in timpul acestora in
temeiul Regulamentului (UE) 2022/123:

Constituirea unui grup operativ pentru situatii de urgenta (Emergency Task Force, ETF) care sa
furnizeze consiliere stiintifica si sa analizeze dovezi privind medicamentele cu potentialul de a
solutiona o urgenta de sanatate publica, sa ofere sprijin stiintific pentru facilitarea studiilor clinice si
sa sprijine comitetele stiintifice ale EMA in procesul de autorizare si de monitorizare a sigurantei
medicamentelor, precum si in formularea de recomandari privind utilizarea medicamentelor inainte
de autorizare. ETF se va baza pe experienta dobandita in cadrul ,Grupului operativ al EMA privind
pandemia de COVID-19” instituit de EMA in timpul pandemiei de COVID-19

Coordonarea studiilor independente privind utilizarea, eficacitatea si siguranta
medicamentelor legate de urgentele de sanatate publicd, inclusiv a studiilor privind eficacitatea si
siguranta vaccinurilor, impreuna cu Centrul European de Prevenire si Control al Bolilor (ECDC)

Investirea in dovezi generate in conditii reale si valorificarea acestora pentru a sprijini
pregatirea pentru situatii de criza si raspunsul in situatii de criza, inclusiv prin reteaua DARWIN EU,
pentru a oferi acces la dovezi din bazele de date in domeniul sanatatii de pe intreg teritoriul UE

Printre principalele avantaje ale acestor responsabilitati ale EMA se numara:

Evaluarea accelerata si accesul la medicamente sigure si eficace care ar putea trata sau preveni o
boala care cauzeaza sau poate cauza o urgenta de sanatate publica

Imbunitatirea calitatii datelor si a utilizarii resurselor prin cresterea sprijinului la nivelul UE pentru
efectuarea studiilor clinice in vederea pregatirii pentru o situatie de urgenta de sanatate publica si
in timpul acesteia, precum si prin consiliere stiintifica armonizata

Imbunatitirea coordonérii si armonizarii la nivelul UE a activitatilor de reglementare necesare in
vederea pregatirii pentru o situatie de urgenta de sanatate publica si in timpul acesteia

Consultanta de specialitate privind dispozitivele medicale cu risc ridicat

in temeiul Regulamentului (UE) 2022/123, EMA are responsabilitatea de a asigura buna functionare a

grupurilor de experti de la nivelul UE pentru anumite dispozitive medicale cu risc ridicat. Pentru mai
multe informatii, vezi:

Dispozitive medicale cu risc ridicat

EMA a preluat coordonarea acestor grupuri de experti de la Centrul Comun de Cercetare al Comisiei
Europene.

Printre principalele avantaje ale acestei responsabilitati a EMA se numara:

Functionarea sustenabild a grupurilor de experti pe termen lung

Imbunatitirea cooperérii dintre ETF si grupurile de experti in timpul urgentelor de sanitate publics


https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/emergency-task-force-etf
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4. Cum evalueaza EMA medicamentele de uz uman

Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) raspunde de evaluarea stiintifica a cererilor
de autorizare de punere pe piata depuse prin procedura centralizata in Uniunea Europeana.
Aceasta procedura de autorizare permite companiilor farmaceutice sa comercializeze
medicamentul si sa il puna la dispozitia pacientilor si a personalului medical pe tot teritoriul
Spatiului Economic European (SEE) pe baza unei singure autorizatii de punere pe piata.

Pregatirea cererii
Ce se intampla inainte de inceperea evaluarii unui medicament?

Cu cateva luni inainte de inceperea evaluarii, EMA ofera orientari dezvoltatorilor de medicamente,
pentru a se asigura ca cererile de autorizatii de punere pe piata se conformeaza cerintelor juridice si de
reglementare si pentru a evita intarzierile nejustificate.

in vederea obtinerii autorizatiei de punere pe piatd, dezvoltatorii de medicamente trebuie s prezinte
date specifice privind medicamentul in cauza. Ulterior, EMA realizeaza o evaluare aprofundata a
acestor date si stabileste daca medicamentul este sigur, eficace si de buna calitate si, in consecinta,
corespunzator pentru a fi utilizat la pacienti.

EMA ofera companiilor orientari privind tipul de informatii care trebuie incluse in cererea de autorizatie
de punere pe piata.

Cu aproximativ 6-7 luni inainte de transmiterea unei cereri, dezvoltatorii de medicamente pot avea
intalniri in cadrul EMA, pentru a se asigura ca cererile lor se conformeaza cerintelor juridice si de
reglementare. Aceasta inseamna ca cererea include totalitatea diverselor aspecte impuse de legislatia
UE si necesare pentru a demonstra cd medicamentul actioneaza asa cum s-a preconizat.

La intalnirile din cadrul EMA participa o parte din personalul EMA care va urmari cererea pe parcursul
evaluarii si care raspunde de diferite domenii, cum ar fi calitatea, siguranta si eficacitatea, gestionarea
riscurilor sau aspectele de interes privind copiii si adolescentii.

EMA incurajeaza dezvoltatorii sa solicite organizarea unor astfel de reuniuni premergatoare transmiterii
cererii, intrucat acestea au ca scop sa imbunatdteasca calitatea cererilor si sa previna intarzierile
inutile.

Cine suporta costurile evaluarii medicamentelor?

Legislatia europeana impune companiilor farmaceutice sa contribuie la acoperirea costurilor de
reglementare in domeniul medicamentelor. Intrucat aceste companii vor obtine venituri din vanzarea
medicamentelor, este corect ca ele sa suporte cea mai mare parte a costurilor financiare de
reglementare. Aceasta inseamna ca nu intra in sarcina contribuabililor din UE sa suporte toate costurile
necesare asigurarii sigurantei si eficacitatii medicamentelor.

Companiile platesc in avans o taxa administrativa, inainte ca EMA sa inceapa procedura de evaluare.
Taxa administrativa aplicabild pentru fiecare procedura este definita in legislatia UE.
Ce informatii trebuie transmise in cererea de autorizatie de punere pe piata?

Datele transmise de dezvoltatorii de medicamente in cererea de autorizatie de punere pe piata trebuie
sa respecte legislatia UE si sa cuprinda informatii privind:


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/pre-authorisation-guidance
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e categoria de pacienti propusa pentru a fi tratata cu medicamentul respectiv si daca medicamentul
raspunde unei nevoi medicale nesatisfacute;

e calitatea medicamentului, inclusiv proprietatile fizice si chimice, cum ar fi stabilitatea, puritatea si
activitatea sa biologica;

e conformarea cu cerintele internationale privind testele de laborator, fabricarea medicamentului si
realizarea studiilor clinice (,bune practici de laborator”, ,bune practici clinice” si ,bune practici de
fabricatie”);

e mecanismul de actiune al medicamentului, astfel cum a fost investigat in cadrul studiilor de
laborator;

¢ modul in care medicamentul se distribuie Tn organism si in care este eliminat din organism;
e beneficiile observate la grupul de pacienti caruia ii este destinat medicamentul;

e reactiile adverse la medicament observate la pacienti, inclusiv la grupele speciale de pacienti, cum
ar fi copiii si adolescentii sau varstnicii;

e modul in care vor fi gestionate si monitorizate riscurile dupa autorizarea medicamentului;
e ce informatii se intentioneaza a fi colectate din studiile de urmarire dupa autorizare.

Informatiile privind orice eventuale motive de ingrijorare (cunoscute sau potentiale) in legatura cu
medicamentul, modul in care vor fi gestionate si monitorizate riscurile dupa autorizarea
medicamentului si informatiile care se intentioneaza a fi colectate din studiile de urmarire dupa
autorizare sunt descrise in detaliu in documentul numit ,plan de management al riscurilor” (PMR). PMR
este evaluat de comitetul EMA pentru siguranta, PRAC, pentru a se asigura caracterul corespunzator al
acestuia.

De asemenea, dezvoltatorul trebuie sa transmita informatiile care urmeaza a fi furnizate pacientilor si
personalului medical (adica rezumatul caracteristicilor produsului sau RCP, etichetarea si prospectul),
iar acestea sunt evaluate si aprobate de CHMP.

De unde provin datele privind medicamentul?

Majoritatea dovezilor colectate cu privire la un medicament pe parcursul dezvoltdrii sale provin din
studiile finantate de dezvoltatorul medicamentului. Solicitantul trebuie sa transmita si orice alte date
disponibile privind medicamentul (de exemplu, obtinute din studiile existente in literatura medicala de
specialitate), in vederea evaluarii.

Studiile care sprijina autorizarea punerii pe piatd a unui medicament trebuie sa se conformeze unor
reguli stricte si sa fie realizate in conditii reglementate. Modului de concepere, de inregistrare si de
raportare a studiului i se aplica standarde internationale, numite bune practici clinice, astfel incat sa se
garanteze ca studiile sunt fundamentate stiintific si sunt realizate in mod etic. Tipurile de dovezi
necesare pentru a stabili beneficiile si riscurile unui medicament sunt definite de legislatia UE, pe care
dezvoltatorii de medicamente trebuie sa o respecte. EMA poate solicita inspectii de verificare a
respectarii acestor standarde.

EMA sprijina realizarea de studii de inalta calitate prin intermediul unor initiative precum Reteaua
europeana pentru cercetare pediatrica in cadrul Agentiei Europene pentru Medicamente (Enpr-EMA) si
Reteaua europeand a Centrelor pentru Farmacoepidemiologie si Farmacovigilenta (ENCePP), care
reunesc expertiza unor centre academice independente din toata Europa. Datoritd acestor initiative,
dovezile prezentate de dezvoltatorii de medicamente pot fi completate din surse suplimentare, in
special in contextul monitorizarii continue a sigurantei unui medicament dupa autorizare.
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Procesul de evaluare

Care este principiul-cheie care sta la baza evaluarii unui medicament?

Principiul-cheie pe care se bazeaza evaluarea medicamentului este raportul dintre beneficiile si riscurile
acestuia. Un medicament poate fi autorizat doar daca beneficiile sale depasesc riscurile.

Toate medicamentele au atat beneficii, cat si riscuri. Cand evalueaza dovezile culese cu privire la un
medicament, EMA stabileste daca beneficiile medicamentului depasesc riscurile sale pentru grupul de
pacienti caruia 1i este destinat.

In plus, intrucat la momentul autorizarii initiale nu se cunoaste totul privind siguranta medicamentului,
modul in care riscurile vor fi reduse la minimum, gestionate si monitorizate dupa ce medicamentul
incepe sa fie utilizat pe scara mai larga face, de asemenea, parte integranta din evaluare si se aproba
la momentul autorizarii.

Cu toate ca autorizarea unui medicament se bazeaza pe raportul pozitiv intre beneficii si riscuri la
nivelul populatiei, fiecare pacient este diferit si, inainte ca medicamentul sa fie utilizat, medicii si
pacientul lor trebuie sa decida, pe baza informatiilor disponibile si a situatiei specifice a fiecarui
pacient, dacd medicamentul in cauza reprezinta tratamentul potrivit pentru situatia specifica a
pacientului.

Stiati ca...?

In unele cazuri, de exemplu atunci cdnd un medicament este destinat s trateze o
boala care pune in pericol viata si pentru care nu exista tratament satisfacator, sau
daca boala vizata este foarte rarda, EMA poate recomanda autorizarea punerii pe
piata pe baza unor dovezi limitate sau mai putin complete privind medicamentul, cu
conditia sa fie furnizate date suplimentare intr-o etapa ulterioara.

=
L=

La fel ca pentru toate autorizatiile de punere pe piata, si in aceste cazuri trebuie totusi sa se
demonstreze ca beneficiile medicamentului depasesc riscurile.

Pentru mai multe informatii, vezi:

e Autorizatia de punere pe piata conditionata
e Ghid privind procedurile de acordare a autorizatiei de punere pe piata in conditii exceptionale

Cine este implicat in evaluarea cererilor de autorizare a punerii pe piata?

Cererile se evalueaza de un comitet de experti, fiecare dintre acestia fiind sprijinit de o echipa de
evaluatori.

Comitetul pentru medicamente de uz uman (CHMP) al EMA evalueaza cererile transmise de
dezvoltatorii de medicamente si recomanda daca sa se acorde sau nu autorizatia de punere pe piata
pentru un medicament. Comitetul este format din cdte un membru si un supleant din fiecare stat
membru al UE, precum si din Islanda si Norvegia. De asemenea, din comitet fac parte pana la cinci



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/conditional-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-v-risk-management-systems-rev-2_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-medicinal-products-human-use-chmp

experti ai UE din domenii relevante, cum ar fi statistica si calitatea medicamentelor, care sunt
desemnati de Comisia Europeana.

Cand se realizeaza o evaluare, fiecare dintre membrii CHMP este asistat de o echipa de evaluatori din
cadrul agentiilor nationale, care dispun de o serie de competente si care vor examina diversele aspecte
legate de medicament, cum ar fi siguranta, calitatea si modul sau de actiune.

In timpul evalu&rii, CHMP colaboreaz3 si cu alte comitete ale EMA. Printre acestea se numara:

e Comitetul pentru terapii avansate (CAT), care conduce evaluarea medicamentelor pentru terapii
avansate (terapie geneticd, inginerie tisulara si medicamente pe baza de celule);

e Comitetul pentru evaluarea riscurilor in materie de farmacovigilenta (PRAC), care se ocupa cu
aspecte legate de siguranta medicamentului si de gestionarea riscurilor;

e Comitetul pediatric (PDCO), care se ocupa cu aspectele utilizarii medicamentelor la copii si
adolescenti;

e Comitetul pentru medicamente orfane (COMP), care se ocupa cu medicamentele desemnate ca
orfane.

Cum isi desfasoara activitatea CHMP?

Evaluarea inter pares si deciziile colegiale stau la baza evaluarilor CHMP.

Pentru fiecare cerere depusa pentru un medicament nou sunt desemnati doi membri ai comitetului, din
tari diferite, cunoscuti drept raportor si coraportor — care urmeaza sa conduca evaluarea (pentru
medicamentele generice se desemneaza un singur raportor). Acestia sunt desemnati in baza unor
criterii obiective, astfel incat sa fie valorificate la maximum competentele disponibile in UE.

Rolul raportorului si al coraportorului este acela de a efectua evaluarea stiintifica a medicamentului in
mod independent unul de celdlalt. Fiecare dintre ei formeaza o echipa de evaluare alcatuitd din
evaluatori din cadrul agentiei lor nationale si uneori din cadrul altor agentii nationale.

In rapoartele de evaluare, fiecare echipa descrie in rezumat datele cererii, isi prezint& aprecierile
privind efectele medicamentului, precum si opiniile privind eventualele incertitudini si limitari ale
datelor. De asemenea, se formuleaza intrebarile la care va trebui sa raspunda solicitantul. Cele doua
evaluari separate tin cont de cerintele de reglementare, de ghidurile stiintifice relevante si de
experienta dobandita pe parcursul evaluarii unor medicamente similare.

In afard de raportor si de coraportor, CHMP desemneaza si unul sau mai multi evaluatori inter pares
dintre membrii CHMP. Rolul acestora este de a analiza modul in care au fost realizate cele doua
evaluari si de a se asigura ca argumentele stiintifice sunt temeinice, clare si solide.

De asemenea, in discutiile cu colegii si expertii din cadrul agentiilor lor nationale, toti membrii CHMP
contribuie activ la procesul de evaluare. Acestia analizeaza evaluarile realizate de raportori, formuleaza
observatii si intrebari suplimentare la care sa raspunda solicitantul. Evaluarea initiala si observatiile
primite de la evaluatorii inter pares si de la ceilalti membri ai comitetului se discuta apoi in cadrul unei
reuniuni plenare a CHMP.

In urma discutiilor si pe m&suré ce in timpul evaludrii devin disponibile noi informatii, fie de la expertii
suplimentari, fie in urma clarificarilor prezentate de solicitant, argumentele stiintifice sunt rafinate pana
cand se elaboreaza recomandarea finala, care reprezinta analiza si avizul comitetului cu privire la
datele obtinute. Uneori, acest lucru poate insemna, de exemplu, ca opinia comitetului privind
beneficiile si riscurile medicamentului se poate modifica pe parcursul evaluarii si poate fi diferita de
evaluadrile initiale realizate de raportori.


https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-advanced-therapies-cat
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
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Poate CHMP sa solicite informatii suplimentare in timpul evaluarii?

in timpul evaluérii, CHMP adreseaz intrebri privind dovezile prezentate in cerere si cere solicitantului
sa prezinte clarificari sau analize suplimentare pentru a raspunde la aceste intrebari. Raspunsurile
trebuie prezentate intr-un interval de timp convenit.

CHMP poate sa exprime obiectii sau motive de ingrijorare care pot fi in legatura cu orice aspect
referitor la medicament. In cazul in care nu se rezolva, obiectiile majore impiedica acordarea
autorizatiei de punere pe piata.

Obiectiile majore pot fi legate, de exemplu, de modul in care a fost studiat medicamentul, de modul
in care se fabrica sau de efectele observate la pacienti, cum ar fi amploarea beneficiilor sau gravitatea
reactiilor adverse.

Expertii suplimentari implicati

Care sunt competentele suplimentare pe care se poate baza CHMP?

In timpul evaluérii sunt adesea consultati experti cu cunostinte stiintifice de specialitate sau cu
experienta clinicd, pentru a largi sfera dezbaterilor stiintifice.

Oricand in timpul evaluarii, CHMP poate apela la experti suplimentari care sa ofere recomandari cu
privire la aspectele specifice mentionate in timpul evaluarii.

Stiati ca...?

Expertii externi sunt consultati in aproximativ un sfert din evaluarile medicamentelor
= noi (cu exceptia medicamentelor generice).
Wt

CHMP poate sa solicite sprijin si sé@ puna intrebari specifice grupurilor sale de lucru care au competente
intr-un anumit domeniu, cum ar fi biostatistica, sau intr-un domeniu terapeutic, cum ar fi cancerul.
Membrii grupurilor de lucru ale EMA cunosc in detaliu ultimele evolutii stiintifice din domeniul lor de
competenta.

Comitetul poate apela la experti externi si prin intermediul grupurilor stiintifice consultative sau al
grupurilor de experti ad-hoc. Aceste grupuri, care includ personal medical si pacienti, sunt solicitate sa
raspunda la intrebari specifice privind utilizarea si valoarea potentiala a medicamentului in practica
clinica.


https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups

Stiati ca...?

EMA face schimburi periodice de opinii privind evaludrile medicamentelor in curs cu
alte agentii de reglementare, cum ar fi Agentia pentru Alimentatie si Medicamente
din Statele Unite (US FDA), agentia pentru sanatate publica din Canada (Health
Canada) si autoritatile de reglementare din Japonia. Aceste discutii pot fi, de
exemplu, legate de aspecte clinice si statistice, strategii de gestionare a riscurilor si studii care
urmeaza a se realiza dupa autorizare.

=
WS

Pentru mai multe informatii, vezi:

e Activitati de grup

Cum sunt implicati pacientii si personalul medical?

Pacientii si personalul medical sunt implicati in calitate de experti si isi exprima opiniile pe marginea
intrebarii daca medicamentul le poate satisface nevoile.

Pacientii si personalul medical sunt invitati sa ia parte in calitate de experti in cadrul grupurilor
stiintifice consultative sau al grupurilor de experti ad-hoc. Pacientii contribuie |la dezbateri evidentiind,
de exemplu, experienta lor cu boala, nevoile pe care le au si riscurile pe care le-ar considera
acceptabile avand in vedere beneficiile preconizate. Personalul medical poate face recomandari privind
grupurile de pacienti cu nevoi nesatisfacute sau privind fezabilitatea masurilor propuse pentru
reducerea la minimum a riscurilor asociate unui medicament in practica clinica.

In plus, la reuniunile plenare ale CHMP pot fi invitati pacienti individuali, in persoan& sau prin
teleconferinta, sau acestia pot fi consultati in scris (este disponibil un raport privind rezultatele unui
studiu pilot in acest sens).

Stiati ca...?

in 2018, pacientii si personalul medical au fost implicati in evaluarea a circa un
medicament nou din patru (cu exceptia medicamentelor generice).

Ce masuri se iau pentru garantarea independentei expertilor?

Independenta este garantata printr-un inalt nivel de transparenta si prin aplicarea de restrictii in
cazul in care se considerd ca anumite interese ar putea afecta impartialitatea.

Au fost instituite politici EMA de gestionare a conflictului de interese prin care sa se restrictioneze
implicarea in activitatea agentiei a membrilor, expertilor si personalului cu posibile conflicte de
interese, mentinand in acelasi timp capacitatea EMA de a avea acces la cele mai bune competente
disponibile.



https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/united-states
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https://www.ema.europa.eu/documents/report/outcome-report-pilot-involve-patients-benefit/risk-discussions-chmp-meetings_en.pdf
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https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests

Membrii si expertii comitetelor, ai grupurilor de lucru si ai grupurilor stiintifice consultative sau ai
grupurilor de experti ad-hoc prezinta declaratii de interese inainte de orice implicare in activitatile
EMA.

Agentia atribuie fiecdrei declaratii de interese un nivel de risc, in functie de eventualele interese,
directe sau indirecte (financiare sau de alta natura) pe care le are expertul si care i-ar putea afecta
impartialitatea. Inainte de implicarea intr-o activitate specificd EMA, agentia verifici declaratia de
interese. In cazul in care se identificd un conflict de interese, se restrictioneazé drepturile membrului
sau ale expertului respectiv.

Restrictiile se refera la lipsirea de dreptul de a participa la dezbaterile pe un anumit subiect sau la
excluderea de la votul cu privire la subiectul respectiv. Declaratiile de interese ale membrilor si ale
expertilor si informatiile privind restrictiile aplicate in timpul reuniunilor comitetelor stiintifice sunt
publice, fiind incluse in procesele verbale ale reuniunilor.

Regulile referitoare la expertii care sunt membri ai comitetelor stiintifice sunt mai stricte decéat regulile
pentru cei care fac parte din organismele de consiliere si din grupurile de experti ad-hoc. In acest fel,
EMA poate apela la cele mai avansate competente in contextul grupurilor consultative, pentru a putea
colecta cele mai relevante si mai complete informatii si pentru a putea aplica reguli mai stricte cand
este vorba de luarea deciziilor.

In mod asemanator, cerintele pentru presedintii si membrii cu rol de coordonare, cum ar fi raportorii,
sunt mai stricte decét cerintele pentru ceilalti membri ai comitetului.

in plus, membrii comitetelor, ai grupurilor de lucru, ai grupurilor stiintifice consultative (si expertii care
participa la aceste reuniuni), precum si personalul EMA trebuie sa respecte principiile stabilite in Codul
de conduita al EMA.

Stiati ca...?

Declaratiile de interese ale tuturor expertilor care participa la activitatile EMA,
inclusiv ale pacientilor si ale personalului medical, sunt publicate pe site-ul EMA. De
asemenea, EMA publica rapoarte anuale privind independenta sa, care includ fapte si
cifre privind interesele declarate si restrictiile determinate de acestea.

Rezultatul
Cum face CHMP recomandarea finala?

Recomandarea finald a CHMP se obtine in urma unui vot formal. In mod ideal, CHMP va ajunge la un
consens si va recomanda in unanimitate aprobarea sau refuzul autorizatiei de punere pe piata; in 90 %
din cazuri se obtine un astfel de consens. Atunci cand nu se poate obtine o recomandare finald prin
consens, recomandarea finala reprezinta opinia majoritatii.

Ce informatii sunt disponibile public in timpul evaluéarii unui medicament nou si dupa luarea
unei decizii?

EMA asigura un inalt nivel de transparenta cu privire la evaluarea medicamentelor, publicand agendele
si procesele verbale ale reuniunilor, rapoartele in care se descrie evaluarea medicamentului si
rezultatele studiilor clinice prezentate de dezvoltatorii medicamentelor in cadrul cererilor.


https://www.ema.europa.eu/documents/other/european-medicines-agency-code-conduct_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/other/european-medicines-agency-code-conduct_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/annual-reports-work-programmes

Lista medicamentelor noi care sunt in curs de evaluare de catre CHMP este disponibild pe site-ul EMA si
se actualizeaza lunar.

De asemenea, EMA publica agendele si procesele verbale ale tuturor reuniunilor comitetelor sale, in
care pot fi gasite informatii privind stadiul evaluarii.

Dupa luarea unei decizii privind autorizarea sau refuzul de a acorda o autorizatie de punere pe piata,
EMA publica un set cuprinzator de documente numit Raportul european public de evaluare (EPAR).
Unul din documente este raportul public de evaluare al CHMP, care descrie in detaliu datele evaluate si
motivul pentru care CHMP a recomandat autorizarea sau refuzul autorizarii.

Pentru cererile primite dupa 1 ianuarie 2015, EMA publica si rezultatele studiilor clinice prezentate de
dezvoltatorii de medicamente in sprijinul cererilor de autorizare de punere pe piata. Pentru cererile mai
vechi, rezultatele studiilor clinice pot fi obtinute printr-o cerere de acces la documente.

Detalii privind ce anume si cand publicd EMA informatii cu privire la medicamentele de uz uman, din
etapele incipiente ale dezvoltarii pana la evaluarea initiala si la modificarile post-autorizare, pot fi
gasite in Ghidul informatiilor privind medicamentele de uz uman evaluate de EMA.

Stiati ca...?

incepand din octombrie 2018, EMA a publicat rezultatele studiilor clinice prezentate
de dezvoltatorii de medicamente in cererile lor pentru mai mult de 100 de
medicamente evaluate recent de EMA. Acestea sunt disponibile pentru a fi analizate
public pe site-ul EMA dedicat datelor clinice.

5. Cine suntem

Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) este o agentie descentralizata a Uniunii Europene (UE),
care se ocupa cu evaluarea stiintifica, supravegherea si monitorizarea sigurantei medicamentelor
dezvoltate de companiile farmaceutice pentru a fi folosite in UE.

EMA este condusa de un consiliu de administratie independent. Operatiunile cotidiene ale agentiei se
realizeaza de catre personalul EMA sub supravegherea directorului sau executiv, la sediul din
Amsterdam.

EMA este o organizatie in retea, ale carei activitati antreneaza mii de experti din toata Europa. Prin
intermediul acestor experti se desfasoara activitatea comitetelor stiintifice ale EMA.

Consiliul de administratie

Consiliul de administratie este format din 35 de membri, desemnati sa actioneze in numele interesului
public si care nu reprezinta niciun guvern, organizatie sau sector.

Consiliul stabileste bugetul agentiei, aproba programul de activitate anual si se asigura ca agentia
functioneaza in mod eficace si coopereaza cu succes cu organizatiile partenere din UE si din afara UE.

Pentru mai multe informatii, vezi sectiunea 3.1.


https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/access-documents
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when
https://clinicaldata.ema.europa.eu/home
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board

Directorul executiv

Directorul executiv al agentiei este reprezentantul legal al acesteia. El raspunde de toate chestiunile
operationale, de problemele legate de personal si de elaborarea programului anual de activitate.

Personalul agentiei

Personalul agentiei il sprijina pe directorul executiv in indeplinirea responsabilitatilor sale, inclusiv a
aspectelor administrative si procedurale de drept european legate de evaluarea si monitorizarea
sigurantei medicamentelor in UE.

Organigrama Agentiei Europene pentru Medicamente

Comitetele stiintifice

EMA are sapte comitete stiintifice, care evalueaza medicamentele pe parcursul ciclului lor de viata, din
etapele incipiente ale dezvoltarii pana la autorizarea punerii pe piata si monitorizarea sigurantei dupa
ce acestea se afla pe piata.

in plus, agentia are o serie de grupuri de lucru si grupuri conexe pe care comitetele le pot consulta cu
privire la chestiuni stiintifice legate de un anumit domeniu de competenta.

Aceste organisme sunt formate din experti europeni pusi la dispozitie de autoritatile nationale
competente ale statelor membre ale UE, care colaboreaza indeaproape cu EMA in cadrul retelei

europene de reglementare in domeniul medicamentelor.

6. Consiliul de administratie

Consiliul de administratie este principalul organism de guvernanta a Agentiei Europene
pentru Medicamente. Consiliul are rol de supraveghere, cu responsabilitati de ordin general
legate de chestiuni bugetare si de planificare, de numirea directorului executiv si de
monitorizarea activitatii agentiei.

Printre atributiile operationale ale consiliului se numara adoptarea normelor de punere in aplicare
obligatorii din punct de vedere juridic, stabilirea unor directii strategice pentru retelele stiintifice si
raportari privind felul in care se utilizeaza contributiile Uniunii Europene (UE) in activitatile agentiei.

Consiliul de administratie are autoritatea legala de a elabora norme de aplicare pentru anumite sectiuni
din regulamentul privind taxele. Tot consiliul adopta regulamentul financiar al agentiei si normele
de punere in aplicare ale acestuia, care reprezinta texte obligatorii pentru agentie, pentru consiliul de
administratie si pentru directorul executiv.

Consiliul joaca un rol esential in procesul de ,descarcare de gestiune” (inchidere si aprobare) pentru
conturile agentiei de ctre autoritatea bugetara a Uniunii Europene. In cadrul acestui proces, consiliul
intreprinde o analiza si o evaluare a raportului anual de activitate al directorului executiv. Aceasta face
parte din pachetul de controale si rapoarte care permit descarcarea de gestiune a directorului executiv
pentru bugetul agentiei. De asemenea, Consiliul de administratie emite un aviz in legatura cu conturile
anuale ale agentiei.

Consiliul de administratie are legaturi stranse cu seful serviciului de contabilitate al agentiei, care
este numit de consiliu, si cu auditorul intern, care raporteaza consiliului si directorului executiv
concluziile auditului.
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Consiliul este consultat in legatura cu regulile de procedura si cu privire la componenta comitetelor
agentiei.

Tot el raspunde de adoptarea dispozitiilor de implementare pentru aplicarea practica a normelor si
a regulamentelor aplicabile functionarilor si celorlalti membri ai personalului UE.

Atributiile si responsabilitatile Consiliului de administratie sunt prevazute in textele juridice care
reglementeaza activitatea agentiei.

Componenta

Membrii Consiliului de administratie sunt numiti pe baza competentelor de conducere si, dupa caz, pe
baza experientei in domeniul medicamentelor de uz uman sau veterinar. Acestia sunt selectati pentru a
garanta calificari de specialitate la cel mai inalt nivel, un spectru larg de competente relevante si cea
mai larga raspandire geografica posibila in UE.

Consiliul de administratie este format din urmatorii membri:

e un reprezentant al fiecaruia din cele 28 de state membre ale UE;
e doi reprezentanti ai Comisiei Europene;

e doi reprezentanti ai Parlamentului European;

e doi reprezentanti ai organizatiilor pacientilor;

e un reprezentant al organizatiilor medicilor umani;

e un reprezentant al organizatiilor medicilor veterinari.

Pe langa acesti membri, consiliul de administratie are cate un observator din Islanda, Liechtenstein si
Norvegia.

Reprezentantii statelor membre, ai Comisiei Europene si ai Parlamentului European sunt numiti direct
de statele membre si de institutiile respective. Cei patru membri ai consiliului de administratie care
reprezintad ,societatea civila” (reprezentantii pacientilor, cel al medicilor umani si cel al medicilor
veterinari) sunt numiti de Consiliul Uniunii Europene, dupa consultarea cu Parlamentul European.

Reprezentantii statelor membre si ai Comisiei pot avea supleanti.

Membrii Consiliului de administratie sunt numiti pentru un mandat de trei ani, care poate fi reinnoit.

7. Cum ne desfasuram activitatea

Pentru a-si indeplini misiunea, EMA coopereaza indeaproape cu autoritatile nationale
competente, in cadrul unei retele de reglementare. De asemenea, agentia pune in aplicare
politici si proceduri pentru a se asigura ca activitatea sa se desfasoara in mod independent,
deschis si transparent si promoveaza cele mai inalte standarde in recomandarile sale
stiintifice.

EMA reuneste experti stiintifici din toata Europa, colaborand strans cu autoritatile nationale de
reglementare din statele membre ale Uniunii Europene (UE), intr-un parteneriat cunoscut sub numele
de Reteaua europeana de reglementare in domeniul medicamentelor (pentru mai multe informatii, vezi
capitolul 5).

Reteaua cumuleaza resurse si competente in cadrul UE si ofera EMA acces la mii de experti
stiintifici europeni, care participa la procesul de reglementare in domeniul medicamentelor.



https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/legal-framework
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Asigurarea independentei evaluarilor sale stiintifice constituie o prioritate importanta pentru EMA.
Agentia se asigura ca expertii sai stiintifici, personalul si consiliul de administratie nu au niciun interes
financiar sau de altd natura care le-ar putea afecta impartialitatea.

EMA face eforturi sa fie cat mai deschisa si transparenta in privinta felului in care ajunge la
concluziile sale stiintifice. Rapoartele publice europene de evaluare ale EMA detaliaza fundamentarea
stiintificd a recomandarilor EMA privind toate medicamentele autorizate la nivel central.

De asemenea, EMA publica intr-un limbaj accesibil o multitudine de informatii despre activitatea sa si
despre medicamente. Pentru mai multe informatii, vezi sectiunea Transparenta.

in plus, agentia se straduie sa publice informatii clare si actualizate privind activitatile sale, inclusiv
documente de planificare si raportare si informatii cu privire la finantare, gestionarea financiara si
raportarea bugetara.

8. Reteaua europeana de reglementare in domeniul
medicamentelor

Sistemul de reglementare a medicamentelor in Europa este unic in lume. Acesta se bazeaza pe o retea
de reglementare coordonata cu atentie, formata din autoritatile nationale competente ale statelor
membre ale UE si SEE, care colaboreaza cu EMA si cu Comisia Europeana.

Reteaua europeana de reglementare in domeniul medicamentelor reprezinta cheia de bolta a activitatii
si a succesului inregistrat de EMA. Agentia opereaza in centrul retelei, coordonand si sustinand
interactiunile dintre cele peste cincizeci de autoritati nationale competente atat pentru medicamentele
de uz uman, cat si veterinar.

Aceste autoritati nationale pun la dispozitie mii de experti europeni pentru a face parte din comitetele
stiintifice, grupurile de lucru si alte grupuri ale EMA.

Din reteaua de reglementare face parte si Comisia Europeana, al carei rol principal in sistemul
european este acela de a lua decizii obligatorii pe baza recomandarilor stiintifice emise de EMA.

Printr-o cooperare strédnsad, aceasta retea se asigura ca medicamentele autorizate pe tot teritoriul
Uniunii Europene (UE) sunt sigure, eficace si de inalta calitate si ca pacientii, personalul medical si
cetatenii au la dispozitie informatii corespunzatoare si consecvente cu privire la medicamente.

Beneficiile retelei pentru cetatenii UE

e Permite statelor membre sd cumuleze resurse si sa coordoneze activitatea de reglementare in
domeniul medicamentelor in mod eficient si eficace;

e Ofera siguranta pacientilor, personalului medical, industriei si guvernelor, asigurand respectarea
unor standarde consecvente si a celui mai bun know-how disponibil;

e Reduce povara administrativa prin procedura centralizata de autorizare, astfel incat medicamentele
sa ajunga mai repede la pacienti;

e Accelereaza schimbul de informatii privind chestiunile importante, cum ar fi siguranta
medicamentelor.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-when/european-public-assessment-reports-background-context
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/transparency
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://commission.europa.eu/index_en

Cumularea competentelor de specialitate

Prin intermediul retelei europene de reglementare in domeniul medicamentelor, EMA are acces la
experti din intreaga UE, ceea ce 1i da posibilitatea sa reuneasca cele mai potrivite competente stiintifice
disponibile in UE in vederea reglementarii in domeniul medicamentelor.

Diversitatea expertilor implicati in procesele de reglementare a medicamentelor in UE incurajeaza
schimbul de cunostinte, de idei si de bune practici intre oamenii de stiinta, care se straduie sa asigure
aplicarea celor mai bune standarde in aceasta activitate de reglementare.

Acesti experti europeni lucreaza in calitate de membri ai comitetelor stiintifice si ai grupurilor de lucru
ale agentiei, sau ai echipelor de evaluare care sprijina activitatea membrilor. Ei pot fi desemnati de
statele membre sau chiar de agentie si sunt pusi la dispozitie de catre autoritatile nationale
competente.

Agentia intocmeste o lista publica de experti europeni, care contine date cu privire la toti expertii care
pot sa participe la activitatile EMA. Expertii pot fi implicati doar dupa ce declaratia de interese le-a fost
evaluatd de catre agentie.

Echipele de evaluare multinationale

Impreund cu partenerii s&i din reteaua de reglementare, EMA pune in aplicare un sistem prin care
permite unor echipe multinationale sa evalueze cererile de autorizare a medicamentelor de uz uman si
veterinar. Scopul este de a mobiliza cele mai valoroase competente in domeniul evaluarii
medicamentelor, indiferent de unde provin expertii.

incd din 2013, EMA incurajeazé formarea de echipe de evaluare multinationale, care s& se ocupe de
cererile initiale de autorizare de punere pe piata.

Acest concept permite raportorilor si coraportorilor din comitetele stiintifice ale EMA sa includa in
echipele de evaluare experti din alte state membre, ceea ce contribuie la optimizarea utilizarii
resurselor in intreaga retea de reglementare si incurajeaza improspatarea cunostintelor stiintifice la
nivel transfrontalier.

Sistemul a inceput prin crearea de echipe de evaluare a medicamentelor umane la nivel de coraportor
(CHMP si CAT), ulterior s-a extins la echipele de evaluare la nivel de raportor, la medicamentele de uz
veterinar (CVMP) si la procedurile de consiliere stiintifica.

Din aprilie 2017 exista echipe multinationale care pot sa evalueze si anumite cereri post-autorizare
de extindere a autorizatiilor de punere pe piata.

Punerea in comun a informatiilor

EMA si autoritatile nationale se bazeaza pe standardele, procesele si sistemele de tehnologia
informatiei (IT) care permit schimbul informatiilor importante privind medicamentele cu tarile europene
si analiza comuna a acestora.

Unele date sunt oferite de statele membre si gestionate la nivel central de EMA. Acest mecanism face
posibil schimbul de informatii privind o serie de aspecte, printre care:

e reactiile adverse suspectate care au fost raportate pentru anumite medicamente;
e supravegherea studiilor clinice;

e inspectiile de verificare a conformitatii cu bunele practici in dezvoltarea clinica, fabricarea si
distributia, precum si monitorizarea sigurantei medicamentelor.
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Acest lucru ajuta si la reducerea dublarii eforturilor si sustine reglementarea eficienta si eficace a
medicamentelor in UE.

Pentru mai multe informatii despre sistemele IT gestionate de EMA impreuna cu statele membre ale
UE, vezi Sistemul telematic al UE.

9. Gestionarea conflictelor de interese

Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA) se asigura ca expertii sai stiintifici,
personalul sau si Consiliul de administratie nu au niciun interes financiar sau de alta natura
care le-ar putea afecta impartialitatea. Agentia a instituit politici separate pentru aceste
grupuri.

Expertii stiintifici

Politica EMA privind gestionarea conflictelor de interese ale expertilor stiintifici, inclusiv ale membrilor
comitetelor, permite agentiei sa depisteze cazurile in care este necesara restrictionarea sau
excluderea participarii unui expert ca membru al unui comitet, grup de lucru sau de alta naturd, sau a
implicarii sale in orice activitate a agentiei din cauza intereselor acestuia in industria farmaceutica.

Agentia verifica declaratiile de interese ale fiecarui expert si stabileste pentru fiecare declaratie un nivel
al intereselor, in functie de existenta unor eventuale conflicte si a caracterului lor direct sau indirect.

Dupa atribuirea unui nivel al intereselor, agentia foloseste informatiile furnizate pentru a stabili daca
implicarea expertului trebuie restrictionata sau exclusa din cadrul unor activitati specifice ale agentiei,
cum ar fi evaluarea unui anumit medicament. Deciziile agentiei se bazeaza pe:

e natura intereselor declarate;
e timpul scurs de la aparitia fiecarui interes;
e tipul de activitate pe care o va desfasura expertul.

Politica revizuita aflata in vigoare reflectd o abordare mai echilibrata in privinta gestionarii conflictelor
de interese, cu scopul de a restrictiona efectiv implicarea in activitatea agentiei a expertilor cu posibile
conflicte de interese, dar mentinand capacitatea EMA de a avea acces la cele mai potrivite competente
disponibile.

Politica revizuita contine o serie de masuri care tin seama de natura intereselor declarate inainte de
stabilirea intervalului de timp in cursul caruia se pot aplica restrictii:

e un post in conducerea executiva sau un rol important in dezvoltarea unui medicament in
perioada activitatii desfasurate anterior la 0 companie farmaceutica atrage interdictia

implicarii in activitati legate de compania sau produsul respectiv, pe toata perioada
mandatului;

e pentru majoritatea intereselor declarate se prevede o perioada de asteptare de trei ani;
restrictionarea implicarii se atenueaza cu trecerea timpului si se face o distinctie intre
interesele curente si interesele din ultimii trei ani;

e in cazul anumitor interese, cum ar fi cele financiare, continud sa nu se aplice nicio perioada
de asteptare daca interesul nu mai este de actualitate.

Pentru expertii care sunt membri ai comitetelor stiintifice regulile sunt mai stricte decéat cele pentru
expertii care fac parte din organismele de consiliere si din grupurile de experti ad-hoc. In mod


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/information-management/network-portfolio
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests#:%7E:text=EMA%27s%20policy%20on%20handling%20competing,in%20the%20medical%2Ddevice%20industry.

asemanator, cerintele pentru presedintii si membrii cu rol de conducere, cum ar fi raportorii, sunt mai
stricte decat cerintele pentru ceilalti membri ai comitetului.

Politica revizuita a intrat in vigoare la 30 ianuarie 2015. Ulterior, EMA si-a actualizat aceasta politica:
¢ in mai 2015 a fost restrictionata implicarea expertilor in evaluarea medicamentelor daca

acestia intentioneaza sa accepte un post in industria farmaceutica. Aceasta restrictionare se
regaseste in ghidul corespunzator;

e in octombrie 2016 au fost clarificate restrictiile aplicabile expertilor care accepta un loc de
munca in industria farmaceutica si au fost armonizate regulile privind rudele apropiate ale
membrilor comitetelor si ai grupurilor de lucru cu cele privind membrii Consiliului de
administratie.

Politica revizuita tine seama de contributiile partilor interesate, exprimate in cadrul atelierului
public de lucru al agentiei din septembrie 2013, denumit Cele mai bune competente specializate versus
conflictele de interese: gasirea echilibrului perfect.

Procedura privind abuzul de incredere

EMA a instituit o procedura privind abuzul de incredere, care stabileste modul in care gestioneaza
agentia declaratiile de interese incorecte sau incomplete intocmite de experti si de membrii
comitetelor.

Agentia a actualizat procedura in aprilie 2015, in vederea armonizarii cu versiunea curenta a politicii de
gestionare a conflictelor de interese si pentru a ingloba experienta acumulata de la adoptarea sa de
Consiliul de administratie al EMA in 2012.

Membrii personalului

Codul de conduita al agentiei prevede ca cerintele privind impartialitatea si depunerea declaratiilor
anuale de interese se aplica intregului personal care lucreaza in agentie.

Personalul nou angajat trebuie sa se elibereze de toate interesele in conflict pe care le are inainte
de a putea incepe activitatea in agentie.

Declaratiile de interese ale personalului de conducere se afla pe site-ul EMA, la sectiunea Structura
agentiei. Toate celelalte declaratii de interese sunt disponibile la cerere.

Consiliul de administratie a revizuit regulile privind gestionarea de catre agentie a eventualelor
conflicte de interese ale membrilor personalului in octombrie 2016. Regulile revizuite sunt
asemanatoare cu principiile adoptate pentru membrii comitetului si pentru experti. Regulile precizeaza
care sunt interesele permise si nepermise in cazul personalului si prevad proceduri de control in cazul
desemnarii persoanelor care raspund de gestionarea evaluarii medicamentelor.

Membrii Consiliului de administratie

Politica de gestionare a conflictelor de interese pentru membrii Consiliului de administratie si procedura
privind abuzul de incredere sunt aliniate cu politica privind gestionarea conflictelor de interese si cu
procedura pentru membrii comitetelor stiintifice si pentru experti.

Consiliul de administratie al EMA a adoptat versiunea curenta a politicii si a procedurii privind abuzul de
incredere in decembrie 2015. Politica in cauza a intrat in vigoare la 1 mai 2016 si a fost actualizata
ulterior in octombrie 2016, in vederea clarificarii restrictiilor privind ocuparea unei functii in
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organele de conducere ale unei organizatii profesionale si a alinierii regulilor privind granturile sau alte
finantari cu cele aplicabile membrilor comitetelor si altor experti.

Toti membrii Consiliului de administratie trebuie sa depuna o declaratie de interese in fiecare an.
Acestea sunt disponibile pe site-ul EMA, la sectiunea Membrii Consiliului de administratie.

Revizuirea anuala a politicilor privind independenta

Incepand din 2015, EMA revizuieste anual toate politicile sale privind independenta, si regulile de
gestionare a conflictelor de interese, precum si modul in care sunt puse in aplicare, publicand un raport
in acest sens. Raportul cuprinde rezultatele obtinute in urma procedurilor privind abuzul de incredere,
verificarile efectuate, initiativele planificate pentru anul urmator si recomandari de imbunatatire.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
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