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Prednostna podrocja Evropske agencije za zdravila (EMA) in
kljucni dejavniki, ki vplivajo nanje

Evropska regulativna mreza za zdravila temelji na mrezi, ki jo tvori priblizno 50 regulativnih organov
za zdravila za uporabo v humani in veterinarski medicini (pristojnih nacionalnih organov) iz 31 drzav
Evropskega gospodarskega prostora, skupaj z Evropsko agencijo za zdravila (EMA). Mreza ima dostop
do tisocih strokovnjakov iz vseh drzav Clanic, kar ji omogoca razpolaganje z najboljSim moznim
strokovnim znanjem za zakonsko ureditev zdravil v Evropski uniji (EU).

Da bi lahko izpolnjevala svoje dolznosti, agencija tesno sodeluje s pristojnimi nacionalnimi organi. To
pomeni, da bodo okoljski trendi, napovedi delovne obremenitve ter uresniCevanje oziroma izvajanje
Stevilnih ciljev in dejavnosti, ki so opisane v tem delovnem programu, vplivali tudi na nacionalne
organe in njihovo delo ter zahtevali njihov doprinos in podporo.

Okolje delovanja agencije se nenehno spreminja in razvija. Njeno delo je odvisno od razvojnih
dosezkov v farmacevtski industriji, nanj pa vplivajo Stevilni dejavniki, kot so globalizacija, vse vecja
kompleksnost razvoja zdravil, pricakovanja deleznikov po preglednosti in bistvene zakonodajne
spremembe.

Razvoj delovnih obremenitev

Agencija je organizacija, odvisna od povpraSevanja. Razvojni dosezki v farmacevtski industriji in Stevilo
zdravil na trgu mocno vplivajo na obseg dejavnosti pred odobritvijo, osnovnih viog za dovoljenje za
promet z zdravilom in sorodnih dejavnosti v fazi po izdaji dovoljenja za promet z zdravilom. Agencija
opaza stabilen in narascajocC trend teh dejavnosti.

Tudi trend prosenj za znanstveno svetovanje in trend nadaljevalnih ukrepov sta v zadnjih letih
pozitivna. Leta 2016 bo agencija razvijalcem zdravil prek sheme prednostnih zdravil (PRIME) zacela
zagotavljati zgodnjo in okrepljeno znanstveno in regulativho podporo.

Agencija v obdobju 2016-2017 zakljucuje z uvajanjem zakonodaje o farmakovigilanci. Nekatere od
novih nalog so se zacele Sele leta 2015 oziroma se sploh 3e niso zacele. Med njimi so uvedba enotne
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presoje za nacionalno odobrena zdravila (PSUSA) leta 2015, prihajajoce izvajanje javnih zaslisanj in
upravljanje signalov, ki jih predloZi farmacevtska industrija, leta 2017. Agencija pri¢akuje, da se bo
obseg PSUSA v naslednjih nekaj letih Se poveceval.

Uredba o klinicnem preskusanju (EU) 536/2014, ki je bila objavljena maja 2014, od agencije zahteva,
da v sodelovanju z Evropsko komisijo in drzavami ¢lanicami razvija sisteme, potrebne za njeno
izvajanje. Ko bodo potrebni sistemi razviti in se bo uredba zacela uporabljati, bo naloga agencije, da te
sisteme vzdrzuje in zagotavlja podporo deleznikom.

Razprave o reviziji zakonodaje EU o zdravilih za uporabo v veterinarski medicini se bodo predvidoma v
naslednjih letih nadaljevale, pri cemer zakonodaja ne bo zacela veljati pred letom 2019. Do takrat se
bo agencija osredotocala na zagotavljanje ¢im ucinkovitejSe uporabe obstojecega zakonodajnega
okvira in izvajala potrebne priprave za zaCetek veljavnosti revidirane zakonodaje.

Znanstveni napredek in spreminjajoce se dogajanje pri razvoju zdravil

Napredek v znanosti in tehnologiji na novo opredeljuje znanstveno podlago bolezni, Siri moznosti za
razvoj in uporabo zdravil ter povecuje potrebe za regulativno svetovanje in presojo. Nastajajoce nove
tehnologije, zdravila po meri posameznika, novi napredni nacini zdravljenja, kombinirani in mejni
izdelki prispevajo k narascajoci kompleksnosti zdravil.

RazpoloZljivost vzdrznega, visokokakovostnega znanstvenega in regulativnega znanja bo kljucni
dejavnik uspeha pri obravnavanju napredka v regulativni znanosti. Zato krepitev zmogljivosti in razvoj
zmoznosti v okviru mreze prek MreZnega centra za usposabljanje, podpiranje dela inovacijske mreze in
bogatitev znanja prek sodelovanja z akademskimi krogi ostajajo pomemben del programa agencije.

Hkrati se spreminja struktura farmacevtske industrije, saj se zacetnih faz razvoja zdravil vse pogosteje
lotevajo mala in srednje velika podjetja (MSP). Krepitev podpore malim in srednje velikim podjetjem,
da se bodo laZze znasli v regulativhem sistemu EU, in poenostavljanje pristopov agencije, da s tem
postanejo bolj odprti, prozni in enostavnejsi, bo klju¢nega pomena za zagotavljanje, da v takSnem
okolju bolnike doseze vec potencialnih zdravil.

Pravocasen dostop do obetavnih zdravil

Zaradi vse vecjih pri¢akovanj bolnikov in zdravstvenih delavcev glede ¢im prejsSnje razpoloZljivosti
obetavnih zdravil ter stalne potrebe po proznem in hitrem odzivanju na pojavljajoCe se nevarnosti za
javno zdravje je treba raziskati prozne poti izdajanja dovoljenj in vsezivljenjski pristop do zdravil. Zato
se bo agencija v tem smislu najbolj osredotocala na izboljSanje uporabe obstojecih regulativnih orodij,
kot so pogojno dovoljenje za promet z zdravilom in pospeseni postopki presoje, iskanje nacinov za
optimizacijo razvojnih poti in uvajanje nove sheme prednostnih zdravil (PRIME). Na prvem mestu
ostajata ohranjanje kakovosti znanstvenega ocenjevanja in zagotavljanje varnosti zdravil. Uvajanje
celovitejSega pristopa k nacrtovanju in pridobivanju podatkov iz obdobja po odobritvi je pomemben del
teh prizadevanj.

Glede na vlogo organov za ocenjevanje zdravstvenih tehnologij/dolo¢anje cen in povracil pri
zagotavljanju inovativnih zdravil bolnikom je naslednje prednostno podrocje dela agencije in pristojnih
nacionalnih organov preucevanje potencialnih sinergij in Sirjenje ter krepitev sodelovanja z organi za
ocenjevanje zdravstvenih tehnologij pri izmenjavi informacij v ¢asu izdajanja dovoljenj.

Globalizacija

Zaradi globalizacije farmacevtskih dejavnosti ¢edalje vec proizvodnje in klini¢nih preskusanj poteka
zunaj EU. Skupaj s kompleksnostjo mednarodnih dobavnih verig to ustvarja izziv za zagotavljanje
skladnosti z zahtevanimi standardi za klini¢na preskusanja in proizvodnjo, zagotavljanje neoporecnosti
podatkov in obvladovanje tveganj v dobavni verigi in pri ponarejanju.
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Da bi zagotovili, da zdravila, ki se preskuSajo in izdelujejo zunaj EU, ustrezajo zahtevam EU, bodo
agencija in pristojni nacionalni organi nadaljevali in krepili sodelovanje z mednarodnimi partnerji pri
delitvi dela in skupnih pregledih, izmenjavi informacij in veéjem vzajemnem zaupanju ter pri
usklajevanju standardov in vzpostavljanju regulativne zmogljivosti, zlasti v drzavah, kjer potekajo
proizvodnja in klini¢na preskusanja. V zvezi s standardi zdravil za uporabo v veterinarski medicini bo
poudarek predvsem na spodbujanju programa za ozavescanje VICH, ki je namenjen Sirjenju
sprejemanja smernic VICH v drzavah z manj razvitimi regulativnimi sistemi.

Obravnava prednostnih nalog za javno zdravje

Protimikrobna odpornost je pri ljudeh in Zivalih vse vecji problem. Resnost tezave priznava tudi
Svetovna zdravstvena organizacija (SZ0), ki z razvojem svetovnega akcijskega nacrta za boj proti
protimikrobni odpornosti poudarja, da je protimikrobna odpornost svetovna zdravstvena kriza, ki je po
pomembnosti na podobni ravni kot pandemija nalezljive bolezni. Prizadevanja za boj proti
protimikrobni odpornosti ostajajo visoko na lestvici prednostnih nalog agencije, vkljucevala pa bodo
zagotavljanje potrebne podpore akcijskemu nacrtu Evropske komisije, Cezatlantskim pobudam in
pobudam SZO, sprejetje pristopa ,,eno zdravje“, razvijanje ali posodabljanje ustreznih smernic
(vklju¢no s pediatri¢nimi vidiki) in uravnovesenje potrebe po zagotavljanju nenehne razpoloZljivosti
protimikrobnih zdravil za uporabo v veterinarski medicini in potrebe po zmanjSevanju tveganja za
Cloveka zaradi njihove uporabe pri zivalih.

Poleg starih problemov, kot je protimikrobna odpornost, se porajajo nove bolezni in nova vpraSanja.
Druzbeni trendi, vklju¢no s starajoco se populacijo, polifarmacijo in soobolevnostjo, ter nove in na
novo opredeljene bolezni, kot je demenca, bodo postale vecje breme za javno zdravje. Agencija bo
izvajala svojo geriatri¢no strategijo, dolodila bo prednostna podrocéja raziskav v pediatriji in se vkljucila
v Stevilne dejavnosti, povezane z demenco in Alzheimerjevo boleznijo. Prav tako bo nadaljevala svoje
delo pri spodbujanju razvoja zdravil za redke bolezni in dolocila podrocja, na katerih so potrebne
nadaljnje raziskave.

Da bi se odzvala na pomanjkanje in zagotovila razpoloZljivost odobrenih zdravil, bo agencija Se naprej
spodbujala proaktivno obvladovanje tveganj pri izdelovalcih in imetnikih dovoljenja za promet z zdravili
ter uveljavljala nadzor za zagotavljanje kakovosti izdelkov in neprekinjene dobave. Ker razpolozljivost
zdravil ni odvisna samo od dobave, bo agencija s pomocjo obstojecih forumov s pristojnimi
nacionalnimi organi podpirala dodatne ukrepe za obravnavo SirSih vidikov razpolozljivosti.

Poleg tega bo izboljSevala svoje mehanizme odzivanja na krizne razmere na podrocju javnega zdravija,
pri cemer se bo opirala na pretekle izkusnje s pandemijo gripe in delo v zvezi z ebolo.

Zdravila za uporabo v veterinarski medicini

Zagotavljanje ustrezne razpolozljivosti Sirokega spektra visokokakovostnih, varnih in ucinkovitih zdravil
za uporabo v veterinarski medicini ostaja prednostna naloga regulativnih organov v Evropski uniji.
Evropska komisija je predlagala ambiciozne spremembe zakonodajnega okvira za zdravila za uporabo v
veterinarski medicini, s katerimi naj bi se v naslednjih nekaj letih zakonodaja prilagodila tako, da bo
ustrezala posebnim potrebam na veterinarskem podrocju, kjer bo potrebno. Nove terapije, ki so bile
prej na voljo samo na podrocju zdravil za uporabo v humani medicini, so si zacele utirati pot tudi v
veterinarsko medicino, agencija pa bo morala izkoristiti strokovno znanje znotraj mreze za razvoj ali
prilagoditev regulativnih zahtev, tako da bo evropski trg postal zanimiv za tovrstne izdelke.
Nadaljevalo se bo delo na podrocju lazje dostopnosti trga za zdravila za manjSo uporabo pri
pomembnejsih vrstah ali za uporabo pri manj pomembnih vrstah, pri ¢emer se bodo znizale pristojbine
za izdelke, ki naj bi najbolj koristili zdravju zivali ali javnemu zdravju. Kon¢no bo posebna pozornost
namenjena reSevanju izzivov pri uvajanju novih cepiv na trg in zagotavljanju, da so na voljo odobrena
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cepiva za hiter odziv na vdor eksoti¢nih bolezni. Tveganje za te bolezni se je namrec v zadnjih letih
mocno povecalo.

Vkljucevanje deleznikov in preglednost

Ker so v obdobje od zgodnje faze razvoja do trenutka, ko bolniki prejmejo in uporabljajo zdravila,
vkljuceni stevilni delezniki, je agencija z njimi v stalnem stiku in jih na najboljSe mozne nacine
vkljuc€uje v regulativni proces. To vkljuCuje razvoj in izvajanje okvirov za interakcijo z delezniki,
zajemanje vrednot in Zelja bolnikov pri ocenjevanju razmerja med tveganji in koristmi zdravil,
izvajanje javnih zaslisanj, opravljanje anket, s katerimi lahko bolje razumemo potrebe in pricakovanja
deleznikov in jih izpolnimo, ter stalno sodelovanje z drugimi agencijami v EU na podrocjih skupnega
interesa.

Bolniki, potrosSniki in zdravstveni delavci zahtevajo visoko raven preglednosti ter vse obseznejSe in
boljse informacije, ki bi jim pomagale pri odlo¢anju. Druzba Zeli videti rezultate klini¢nih preskusanj,
farmakovigilance in drugih faz zivljenjskega cikla zdravil. Vsi vidiki dela agencije, od zaCetnega
ocenjevanja do spremljanja po pridobitvi dovoljenja za promet, so pod vedno bolj skrbnim
drobnogledom deleZnikov in skupnosti kot celote. Zato je preglednost ena izmed prednostnih nalog
agencije. Pomemben vidik pobud agencije za preglednost v letu 2016 bo tudi izvajanje politike
objavljanja klini¢nih podatkov in dostopa do njih.

Izboljsanje kakovosti in ucinkovitosti regulativnega dela

Ucinkovitost je kljuénega pomena za vzdrzno izvedbo regulativnih dejavnosti in za soocanje z
narascajocCim Stevilom odgovornosti, obsegom in kompleksnostjo postopkov in dejavnosti. To je e
zlasti pomembno zaradi stalnega gospodarskega pritiska na drzave c¢lanice in zahtev, ki jih prejemajo
regulativni organi, naj zmanjsajo stroSke in hkrati opravijo svoje dolznosti. Tako kot druge agencije v
EU mora tudi EMA v obdobju 2014—2020' zmanj3ati $tevilo delovnih mest za 10 %. Hkrati zakonodajne
spremembe Sirijo dolZznosti regulativnih organov za zdravila v Evropi.

Agencija bo Se naprej izboljSevala notranje procese in izvajala sistem za upravljanje uspesnosti
procesov, s ¢Cimer bo Se bolj povecala ucinkovitost in optimizirala operacije. Kot del podpore nalogam
pristojnih nacionalnih organov bo agencija priskrbela telemati¢ne sisteme za izvajanje pravnih zahtev
in pomo¢ pri doseganju operativne odli¢nosti, lazje vzpostavljanje zmogljivosti prek MreZznega centra
za usposabljanje in podporo delitvi dela na razli¢nih podrodjih.

V globalnem smislu regulativni organi po vsem svetu prav tako ¢edalje bolj prepoznavajo potencial in
potrebo po ustvarjanju sinergij, izogibanju podvajanj in ucinkovitejsi uporabi globalnih regulativnih
virov. Na tem podrocju agencija nadaljuje sodelovanje s pristojnimi organi in regulativnimi organi
zunaj EU, da bi povecala medsebojno zaupanje v inSpekcijske preglede in ocenjevanje, razvila
izmenjavo informacij o izdelkih v njihovem celotnem Zivljenjskem ciklu, sodelovala pri dejavnostih na
posebnih interesnih podrodjih ter vzpostavljala zmogljivost in zmozZnost regulativnih organov v drzavah
Z manj razvitimi sistemi.

 Sporotilo Komisije Evropskemu parlamentu in Svetu. Nadrtovanje ¢loveskih in finanénih virov za decentralizirane agencije
v obdobju 2014—-2020; http://ec.europa.eu/budget/library/biblio/documents/fin_fwk1420/COM_2013 519 en.pdf.
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