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EMA si Sefii Agentiilor Medicamentului (HMA) au publicat un plan de lucru
pentru inteligenta artificiala (IA) pana in 2028, care stabileste o strategie
coordonatd de colaborare pentru a maximiza beneficiile [A pentru partile
interesate, gestionand in acelasi timp riscurile.

Planul de lucru va ajuta reteaua europeana de reglementare in domeniul
medicamentului (EMRN) sa imbratiseze oportunitatile IA pentru productivitatea
personald, automatizarea proceselor si sistemelor, sporind informatiile despre
date s1 sustinand un proces decizional mai solid in beneficiul sanatatii publice si
animale.

Planul de lucru 1A, pregatit in cadrul grupului comun HMA-EMA Big Data
Steering Group (BDSGQG), se asigura ca EMRN ramane in fruntea beneficiilor 1A
in reglementarea medicamentelor. Planul de lucru a fost adoptat de Consiliul de
administratie al EMA la reuniunea din decembrie.

Domeniul IA se dezvolta rapid. Companiile farmaceutice folosesc din ce in ce
mai mult instrumente bazate pe inteligenta artificiala in cercetarea, dezvoltarea si
monitorizarea medicamentelor. Autoritatile nationale competente raspund noilor
oportunitdti si provocari, incepand sa utilizeze si sa dezvolte instrumente IA.
Planul de lucru se concentreaza pe patru dimensiuni cheie:

e Ghiduri, politici si sprijin pentru produse: actiunile se concentreaza
pe sprijinul continuu pentru produsele aflate in dezvoltare, precum si pe
dezvoltarea si evaluarea ghidurilor adecvate pentru utilizarea [A in ciclul
de viata al unui medicament. Lucrarile au inceput deja cu consultarea
publica in curs de desfasurare privind documentul de reflectie privind
IA, deschisi pani la sfarsitul lunii decembrie 2023. In plus, in 2024 vor
incepe pregatirile pentru a sprijini punerea in aplicare a Actului UE
privind TA.

e Instrumente si tehnologie IA: Scopul este de a identifica si furniza
cadre 1n intreaga retea pentru a utiliza instrumente [A pentru a creste
eficienta, a imbunatati intelegerea si analiza datelor si pentru a sprijini
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luarea deciziilor. Se va asigura respectarea deplind a legislatiei privind
protectia datelor.

e Colaborare si formare: s-au conceput initiative pentru a dezvolta in
mod continuu capacitatea si capabilitatea retelei, a partenerilor si a
partilor interesate de a se mentine in fruntea domeniului in evolutie al
IA.

e Experimentare: planul de lucru recunoaste rolul fundamental al
experimentdrii in accelerarea invatarii si obtinerea de noi perspective.
Sunt propuse mai multe actiuni pentru a asigura o abordare structurata a
experimentdrii in cadrul retelei.

Deoarece tehnologia IA evolueaza rapid, inclusiv aspectele etice si de politica
legate de aceasta, BDSG va actualiza in mod regulat planul de lucru. Autoritatile
de reglementare, dezvoltatorii de medicamente, cadrele universitare, organizatiile
de pacienti si alte parti interesate vor fi informate si angajate pe parcursul
implementarii planului.



