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I Europeiska lakemedelsmyndighetens fardplan fram till 2015 faststélls tre strategiska
huvudpunkter fér de kommande aren: inrikta sig pa folkhilsobehoven, 6ka
lakemedelstillgangligheten och framja en sdker och rationell ldkemedelsanvandning. Med detta
arbetsprogram inleds och fortsitter genomférandet av atgarder inom dessa omraden.

Under 2011 kommer manga befintliga och nya verksamhetsrelaterade faktorer att paverka EMA:s
prioriteringar och mal. Antagandet av den nya lagstiftningen om biverkningsbevakning kommer i
hoég grad att pdverka EMA:s verksamhet. Under 2011 kommer EMA att fokusera pa férberedelserna
infér tilldmpningen av de nya atgdrderna 2012 genom att utarbeta nya férfaranden och planera
viktiga férbattringar inom IT-omradet.

P& langre sikt kommer EMA ocks3 att berdras av den pagdende debatten inom EU-institutionerna
om lagstiftningen om férfalskade Iakemedel. Debatten om framtiden for direktivet om kliniska
provningar kommer att fortsatta. Vi kommer att delta i debatten och folja all eventuell pdverkan pa
var verksamhet. En viss utveckling kan ske nar det géller lagférslaget om patientinformation och
EMA kommer att folja och bidra till framstegen. EU:s initiativ géllande lakemedlens relativa
effektivitet kommer ocksa att paverka EMA, vilket konstaterades i fardplanen.

Under dessa férandringar och framsteg kommer var framsta prioritet &ven i fortsattningen att vara
att effektivt skéta var karnverksamhet, som kommer att utékas ytterligare under 2011. Dessutom
kommer EMA att arbeta mot ett antal 1&ngsiktiga mal som faststélls i fardplanen. De centrala
punkterna for 2011 ar bland annat féljande:

° Framg%ngsrikt tillampa ny lagstiftning. Under 2011 ar lagstiftningen om biverkningsbevakning
den viktigaste.

o Effektivt dvervaka nytta-riskférhdllandet hos Idkemedel och arbeta fér en mer rationell
ldkemedelsanvandning.

e Kommunicera med och engagera intressenterna, starka patienternas roll och géra dem
delaktiga i halso- och sjukvardsrelaterade beslut samt éka dppenheten inom EMA:s
verksamhet.

e Delta i internationell verksamhet och hantera globaliseringen av forskning, utveckling och
tillverkning inom lakemedelssektorn.

e Reagera p3 folkhalsobehoven, till exempel 6ka lakemedelstillgangligheten.
e Utveckla och framja det europeiska tillsynsnatverket.

Effektiv 6vervakning av nytta-riskférhdllandet ar en stindig prioritet for EMA. Vi kommer att
fortsatta att genomféra initiativ inom ramen fér den europeiska riskhanteringsstrategin med
tonvikt pa verksamheten inom EU:s tillsynssystem, for forbattrad signaldetektion och dataanalys.
EMA kommer att genomféra initiativ inom ramen fér en férutseende biverkningsbevakning genom
att stddja det europiska natverket av center for farmakoepidemiologi och biverkningsbevakning
(ENCePP), som ar ett specialiserat natverk av center fér dvervakning av sarskilda godkanda



ldkemedel. Som en del i denna och andra verksamheter kommer samarbetet med den
vetenskapliga och akademiska varlden att 6ka. Aven andra verksamheter som aterges i fiardplanen
kommer att planeras.

Samarbete med EMA:s intressenter, starkande av patienternas roll och deltagande i halso- och
sjukvardsrelaterade beslut &r en av punkterna och malen i fardplanen. EMA kommer att arbeta
vidare med tidigare insatser och framsteg inom detta omrade, och &ven 6ka samarbetet med
representanter for det civila samhallet genom att tilldmpa ett omarbetat system for interaktion
med patienter samt ett gradvis genomférande av systemet for interaktion med halso- och
sjukvardspersonal.

Oppenhet har sedan lénge varit en prioriterad frdga for EMA, och under det gdngna aret har den
fatt annu storre betydelse for och paverkan pa EMA. Aven i den nya fardplanen &r detta omrade
centralt. EMA kommer att 6ka 6ppenheten inom den dagliga verksamheten genom att vidta
dtgarder i enlighet med genomférandeplanen fér 6ppenhetspolicyn. Dagordningar och protokoll
frdn sammantridena inom de vetenskapliga kommittéerna och arbetsgrupperna kommer att
publiceras. Man kommer ocksa att arbeta for att intresserade parter ska fa tillgang till viss
information som finns i databaserna for kliniska prévningar och i EudraVigilance.

Det finns dkade férvantningar pa ett ndrmare samarbete mellan tillsynsmyndigheter och de
myndigheter som utvarderar medicinska metoder. EMA behandlar dessa férvantningar i fardplanen
och planerar dtgarder inom detta omrade, men s&kerstéller samtidigt att bedémningen av
kostnad/nytta hélls atskiljd fran godkannandeférfarandet. Initiativen fér 2011 omfattar arbetet
med att férbadttra de offentliga europeiska utredningsprotokollen och bidraget till

Europeiska kommissionens och medlemsstaternas gemensamma atgérd.

Globaliseringen av forskning, utveckling och tillverkning inom ldkemedelssektorn ar en central
frdga. Vid sidan om EMA:s nara bilaterala samarbete med olika internationella tillsynsmyndigheter,
ar myndigheten ocksa sérskilt engagerad inom omradena kliniska prévningar, tillverkning av aktiva
substanser och ldkemedel och det pdgdende samarbetet med internationella partner géllande
tillsyn. Vi kommer att arbeta for att utéka vara internationella partnerskap nar det géller
inspektioner rérande god tillverkningssed (GMP) och god klinisk sed (GCP), vidareutveckla initiativ
tillsammans med amerikanska Food and Drug Administration (FDA) om GCP- och GMP-inspektioner
av fardiga produkter samt utdka inspektionsprogrammet fér aktiva substanser. Dessutom kommer
vi att identifiera ytterligare séitt att stérka samarbetet med vara bilaterala partner och
internationella institutioner, till exempel Varldshdlsoorganisationen och Varldsorganisationen for
djurhalsa (OIE).

Inom folkh&lsoomradet kommer vi att fortsatta starka EMA:s insatser for europeisk verksamhet néar
det galler lakemedel for dldre. Inom omradet djurhélsa kommer vi &ven fortsattningsvis att
fokusera p& att uppratthdlla och forbattra tillgadngen till veterindrmedicinska ldkemedel, sarskilt for
mindre arter och begransade indikationer (MUMS)/begrénsade marknader. Vi kommer ocks3 att
fortsatta att bidra till EU:s strategi for djurhdlsa i de avseenden som den rér
lskemedelsanvéndning. Eftersom EMA arbetar med lakemedel fér bdde manniskor och djur &r vi
sarskilt lampade att forverkliga konceptet “En varld, en halsa”, vars grundlaggande idé ar att vi
genom att framja djurs hdlsa dven framjar manniskors hdlsa. Som ett led i detta kommer EMA
dven under 2011 att vidta dtgarder for att minska risken for antimikrobiell resistens p& grund av
anvandning av antibiotika p% manniskor och djur.

Eftersom dvergangsperioden for registrering av traditionella vaxtbaserade lakemedel ndrmar sig
sitt slut kommer EMA, beroende pa tillgéngliga resurser, att ta itu med sérskilda utmaningar inom
detta omrade, till exempel behovet att forbattra resultaten frdn kommittén for vaxtbaserade
ldkemedel i frAga om monografier och poster i férteckningar, och reagera pa eventuella atgarder
som vidtas fran slutet av den évergangsperiod under vilken medlemsstaterna ska tillimpa



direktiv 2004/24/EG. Overgdngsperioden fér inldmning av ldkemedel fér gen- och cellterapi som
omfattas av lagstiftningen om ldkemedel fér avancerad terapi kommer ocksa att l6pa ut.

EMA kommer att fortsdtta att framja ett gott samarbete med nationella myndigheter och
sakkunniga. Som ett led i detta kommer EMA aven fortsattningsvis att stédja initiativ som tas av
cheferna for medlemsstaternas |ldkemedelsmyndigheter i syfte att starka det befintliga samarbetet
och sakerstalla tillgangligheten till vetenskaplig expertis av hdgsta kvalitet, vilket ar avgérande for
att detta och framtida arbetsprogram ska bli framgangsrika.
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