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o Esta estrategia establece la direccién que seguirdn hasta 2025 las
agencias reguladoras de medicamentos en Europay la EMA.

o Este documento identifica seis areas prioritarias, cuyos objetivos seran
incorporados en los planes de trabajo de la red de agencias.

o Es fundamental seguir garantizando el suministro de medicamentos
seguros y eficaces que cubran las necesidades de los pacientes en la UE.

o La estrategia refleja las enseianzas adquiridas durante la pandemia por
la COVID-19, que seguiran incorporandose de forma continua.

La Red de Jefes de Agencias de Medicamentos (HMA, por sus siglas en Inglés) y la
Agencia Europea del Medicamento (EMA, por sus siglas en inglés), han publicado su
estrategia conjunta para los proximos cinco afos. Esta estrategia detalla cémo la red de
agencias seguird garantizando el suministro de medicamentos seguros y eficaces que
cubran las necesidades de los pacientes ante los desafios planteados por los avances,
cadavez mas rapidos, de la ciencia, la medicina, las tecnologias digitales, la globalizacion,
asi como las nuevas amenazas para la salud, como la pandemia por la COVID-19.

“Esta pandemia ha puesto de manifiesto el papel fundamental de la regulacién de los
medicamentos para garantizar la proteccién de la salud publica”, afirmma Emer Cooke,
directora de la EMA. “La falta de disponibilidad de medicamentos, debido a la falta de
comercializacidon o los problemas de suministro, ha demostrado que se trata de una
amenaza serie para la salud. Esta estrategia garantiza la unién de los esfuerzos en toda
la Unién Europea para lograr mejoras tangibles para los ciudadanos”.

La estrategia de la red de agencias europeas de medicamentos hasta 2025 destaca seis
areas prioritarias:

e Disponibilidad y accesibilidad de los medicamentos

e Andlisis de datos, herramientas digitales y transformacién digital

e |nnovacién

e Resistencia a los antimicrobianos y otras amenazas emergentes para la salud
e Desafios en la cadena de suministro

e Sostenibilidad de la Red y excelencia operativa

La estrategia identifica las metas estratégicas para cada una de estas areas, que seran
transformadas en acciones concretas dentro de los planes de trabajo de las autoridades
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nacionales competetes en EU y de la EMA en los préximos cinco anos. Asimismo, refleja
algunos de los desarrollos mas recientes relacionados con la pandemia por la COVID-19,
cuyas ensefnanzas se han incorporado en el documento y se anadiran en los planes de
trabajo de forma continua.

Antes de su aprobacion, esta estrategia se sometid a consulta publica de julio a
septiembre de 2020. Todos los comentarios recibidos por las partes interesadas fueron
analizados y revisados para perfeccionar y finalizar |a estrategia. Estos comentarios y su
correspondiente analisis estan disponibles en este documento independiente.

Ademas, se presentd y debatié con pacientes, consumidores y profesionales sanitarios
en marzo de 2020, mientras que industria, investigadores y grupos veterinarios hicieron
su contribucién por consulta escrita.

En paralelo, el documento se desarrolld en colaboracidon con la Comisién Europea y los
temas principales estan alineados con los temas cubiertos en la Estrategia Farmacéutica
publicada por la Comisién, la cual marcard la futura politica farmaceutica de los
medicamentos de uso humano en la Unién Europea.

La red de agencias reguladoras revisara la estrategia cada 18 meses para comprobar que
las metas y objetivos siguen siendo apropiados y para ajustarlos en caso de que fuera
necesario, a la luz de los cambios del entorno y el compromiso continuo de las partes
interesadas.

Red de Jefes de Agencias de Medicamentos

La Red de Jefes de Agencias de Medicamentos (HMA, por sus siglas en inglés) esta
formada por los jefes de las autoridades nacionales competentes cuyas organizaciones
son responsables de la regulacién de los medicamentos de uso humano y
medicamentos veterinarios en el Espacio Econémico Europeo. La Agencia Espafiola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) forma parte de esta Red.

Agencia Europea del Medicamento

La Agencia Europea de Medicamentos (EMA, por sus siglas en inglés) es un organismo
descentralizado de la Unién Europea (UE) que se encarga de la evaluacion cientifica, la
supervision y el control de la seguridad de los medicamentos en la UE.
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