EMA si OMS marcheaza zece ani de colaborare pentru a promova
accesul global la medicamente

Parteneriatul cheie valorifica expertiza stiintifica a EMA si mandatul OMS de a imbunatati
accesul la medicamente sigure si eficiente la nivel mondial

1 septembrie 2025

https://www.ema.europa.eu/en/news/ema-who-mark-ten-years-collaboration-advance-global-
access-medicines

EMA si Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) sarbatoresc un deceniu de colaborare formala si
angajament comun pentru a aborda provocarile globale Tn materie de sanatate. De la semnarea
unui acord de confidentialitate (confidentiality arrangement) in septembrie 2015, parteneriatul

lor s-a concentrat pe cooperarea in domeniul evaluarii stiintifice, al consolidarii capacitatilor si

al cresterii eficientei reglementarilor pentru a contribui la sanatatea publica la nivel mondial.

,Sdndtatea globald se bazeazd pe parteneriate de incredere. Intr-o lume foarte
imprevizibila, in care problemele de sanatate publica depasesc granitele nationale,
aceste parteneriate sunt mai necesare astazi ca niciodata.

Chiar daca mandatul EMA se concentreaza pe Europa, acest parteneriat cu OMS
demonstreaza ca exista o valoare societala in partajarea informatiilor, a resurselor si a
colaborarii si ca acest lucru poate avea un impact asupra vietii oamenilor.

EMA isi mentine angajamentul de a sprijini eforturile globale si de a proteja sanatatea
publica alaturi de OMS in UE si in afara ei.”

Emer Cooke, director executiv al EMA

O initiativa cheie de colaborare este programul EMA ,Medicamente UE pentru toti” ( EU
Medicines for all (EU-M4all) ), care permite EMA, in cooperare cu OMS, sa sprijine consolidarea
capacitatii globale de reglementare si sa contribuie la protejarea si promovarea sanatatii publice
dincolo de UE. Cel mai recent exemplu al acestei initiative de succes este o recomandare emisa
de EMA in iulie 2025 pentru Yeytuo (lenacapavir), un nou medicament pentru profilaxia pre-
expunere (PrEP) impotriva virusuluiimunodeficientei umane dobandit pe cale sexuala de tip
1 (HIV-1) la adulti si adolescenti cu risc ridicat de infectare. Pe lAdnga OMS, la evaluare au
participat experti din Uganda, Zambia, Kenya, Nigeria, Zimbabwe, Africa de Sud, Thailanda si
Vietnam. Aceasta abordare incluzivd sustine armonizarea reglementarilor si consolideaza
capacitatea globala de a proteja sanatatea publica.

De la semnarea acordului de confidentialitate, OMS, Directia Generala Sanatate si Siguranta
Alimentara (DG SANTE) a Comisiei Europene si EMA au colaborat indeaproape in domenii care
sunt importante din punct de vedere strategic pentru acestea, precum si pentru reteaua
europeana de reglementare a medicamentelor. Acest parteneriat cu OMS a permis o cooperare
cu impact ridicat in mai multe domenii cheie:

e Abordarea amenintarilor existente si emergente la adresa sanatatii publice si animale;
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e Accelerarea accesului la medicamente esentiale prin diverse mecanisme, cum ar fi
procedurile EU-M4ALll, cadrul OPEN (OPEN framework), sprijinul pentru dezvoltarea
clinica a vaccinurilor si contributia la domeniile de boala;

e incurajarea bunelor practici de dependenta pentru a promova utilizarea eficienta a
resurselor de reglementare globale;

e Asigurarea calitatii si sigurantei medicamentelor prin cooperarea in domeniul
farmacovigilentei si inspectiilor;

e Stabilirea de parteneriate strategice, inclusivdesemnarea de catre OMS ca Autoritate pe
Lista OMS (WHO Listed Authority (WLA)), foruri de reglementare globale, angajamente
regionale si sprijin financiar;

e Sprijinirea cercetarii si dezvoltarii de medicamente; si

e Promovarea consolidarii capacitatilor si a armonizarii reglementarilor.

O prezentare generala a interactiunilor cheie si a initiativelor comune este publicata astazi.
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