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Euroopan laakeviraston painopistealueet ja
toimintaymparisto

Euroopan ladkkeiden sadntelyjérjestelma perustuu verkostoon, joka koostuu noin 50:sté ihmisille ja
elaimille tarkoitettujen ladkkeiden sdantelyviranomaisesta ("kansallisista toimivaltaisista
viranomaisista”). Ne edustavat 31:ta Euroopan talousalueen valtiota ja Euroopan laékevirastoa.
Verkostolla on kaytettavissdédn tuhansia asiantuntijoita jasenvaltioista eri puolilta Eurooppaa. Néin
verkostossa voidaan hyddyntaa parasta mahdollista asiantuntemusta laakkeiden saéntelyssa Euroopan
unionissa.

Tayttadkseen vastuunsa Euroopan laakevirasto tydskentelee tiiviisti kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten kanssa. Tama tarkoittaa, etta toimintaymparistdén suuntaukset, tydomaaraa koskevat
ennusteet sekd monet tassa tydohjelmassa kuvatut tavoitteet ja toimet vaikuttavat kansallisiin
viranomaisiin ja niiden tydskentelyyn yhté lailla.

Toimintaymparisto

Viraston tyoskentely-ympéristé muuttuu ja kehittyy jatkuvasti. Viraston tyoskentelyyn vaikuttavat mité
moninaisimmat tekijat, kuten edistyminen ladkkeiden kehityksessa ja sen lisdantyvd monimutkaisuus,
sosiaalisen median roolin vahvistuminen tiedonlahteena, avoimuuteen kohdistuvien odotusten
kasvaminen, tarkeat lainsadadannoélliset muutokset ja jatkuva pyrkimys toiminnan tehostamiseen.

Vuonna 2015 on kulunut 20 vuotta Euroopan laakeviraston perustamisesta. Tana vuonna alkaa
ladkkeiden keskitetyn tunnustamisen lisaksi myo6s koko Euroopan ladkealan verkoston toiminta. Nyt on
siis oivallinen mahdollisuus todeta, mita kaikkea kuluneen 20 vuoden aikana on saavutettu
kansanterveyden ja elainten terveyden edistamisen saralla, ja suunnitella tulevaisuutta.

Laadkkeiden saatavuuden parantaminen tieteellisen kehityksen ja monimutkaisuuden
hallinnan avulla

Talla hetkelld kehitetdan yha kohdennetumpia ja yksilollisempié ladkkeita. Jatkuva kehitys seké
huipputason tiedon ja teknologioiden kaytto ladkkeiden kehityksesséa seké ladkkeiden kehityksen,
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kayton ja terveydenhuollon laitteiden yhdistdminen vaikuttavat siihen, etta tieteellinen neuvonta ja
viraston muut toimet muuttuvat yha monimutkaisemmiksi. Naiden kehityskulkujen tiivis seuranta ja
tarvittavan asiantuntemuksen saatavuuden varmistaminen ovat edelleen térkeé& osa viraston toimintaa.

Samalla ladketeollisuuden toimintaympéaristé on muuttumassa: yhad useammat pienet tai keskisuuret
yritykset (pk-yritykset) ottavat vastatakseen ladkkeiden kehityksen varhaisista vaiheista. Jotta voidaan
varmistaa, ettd aiempaa useampi prospektiivinen ladke paatyy niité tarvitsevien potilaiden saataville
tallaisessa toimintaymparistosséd, meidan on mukautettava ja yksinkertaistettava prosessejamme ja
toimintatapojamme avoimemmiksi ja joustavammiksi, jotta ne ovat helpommin rahoittajien, etenkin
pk-yritysten, kaytettavissa.

Potilaiden ja terveydenhuollon ammattilaisten odotukset siité, etta saatavilla olisi erilaisten sairauksien
hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd, kasvavat jatkuvasti. Lisaksi kehittyvat kansanterveydelliset uhat
edellyttavat jatkuvasti joustavaa ja nopeaa reagointia. Tama kaikki korostaa sita, miten tarkeéaa on
varmistaa, ettéd markkinoilla on saatavilla ld&dkkeita tieteellisen arvioinnin laadukkuudesta tinkimatta.

Naiden tieteellisten ja yhteiséllisten suuntausten vuoksi virasto vahvistaa kehitystukeaan erilaisille
sidosryhmille. Se on kaynnistdnyt monia aloitteita, joilla varmistetaan ladkkeiden kehityksen
edistamiseen tahtdava varhainen vuoropuhelu ja parannetaan saantelyjarjestelmaa, jotta ladkkeet
saataisiin markkinoille nykyista nopeammin. Tahan kuuluu esimerkiksi integroitu tuki ladkkeen
kehityksen alkuvaiheissa. Tama koskee lakisaateista tieteellistd neuvontaa, harvinaisladkkeiden
nimeamista, lapsipotilaita koskevia menettelyja ja pk-yrityksille annettavaa tukea. Liséksi virasto arvioi
kaytettavissa olevat saantelytydkalut ja niiden kayton, jotta markkinoille saadaan ladkkeita myos
sellaisiin sairauksiin, joihin niité ei ole kehitetty riittavasti. Virasto tutkii myds erilaisia toimintamalleja,
kuten mukauttamisjarjestelmia ja muita erityismekanismeja, joilla voidaan tukea
kansanterveydellisesti mahdollisesti erittéain tarkeiden innovatiivisten ladkkeiden kehitysta.

Pk-yritysten lisédksi myos tutkijoista seka julkisten ja yksityisten toimijoiden vélisistd kumppanuuksista
on tulossa tarkeitd innovaation lahteita ladkkeiden kehityksessa. Teollisuuden ja tutkijoiden tarve
tehda yhteistyota sadntelyviranomaisten kanssa jo kehitystyon alkuvaiheissa kasvaa koko ajan. Siksi
viraston rooli yhteisty6n ja tiedonvaihdon mahdollistajana jo varhaisessa vaiheessa korostuu. Taman
vuoksi virasto lisda tukeaan myos néille sidosryhmille.

Toiminnan laadun ja tehokkuuden parantaminen

Tehokkuus on keskeinen tekija, jota viraston toimintojen onnistunut toteuttaminen sekad koko ajan
lisdantyvisté vastuista ja alati monimutkaisemmiksi muuttuvista sadntelymenettelyista selviaminen
edellyttavat. Komiteoiden ja eri tieteenalojen kasvava keskinaisriippuvuus paatdéksenteossa korostaa
tarvetta yksinkertaistaa ja yhdistaa prosesseja jatkuvasti, parantaa laadunvarmistusta ja -valvontaa
seké lisata prosessien varmuutta ja tehostaa arviointimenettelyja. Vuonna 2015 virasto kayttaa
uusinta ohjelmaansa toimintojen tehokkuuden ja vaikuttavuuden lisdamiseksi. Tarkistetut ja
parannetut prosessit ja tyoskentelytavat otetaan kayttoon koko organisaatiossa osana jatkuvaan
parantamisvaiheeseen siirtymista.

Laakkeiden arviointimenettely kehittyy koko ajan. Tulevina vuosina kasvaa tarve ottaa huomioon
esimerkiksi potilaiden arvojen ja mieltymysten kaltaisia seikkoja ja muiden sidosryhmien (kuten
terveysteknologiaa arvioivien tahojen) tarpeet, kun suunnitellaan kliinisten tutkimusohjelmien ja
myyntiluvan mydntamisen jalkeisia toimenpiteita ja punnitaan todelliseen elaméaan perustuvaa nayttéa
koskevien tietojen vaikutuksia. Tama vaikuttaa siihen, miten tieteelliset komiteat arvioivat ladkkeita, ja
sitd kautta myds viraston tydmaaraan. Tama koskee seka viraston pyrkimysta tukea komiteoiden
tieteellista tyoskentelya etta sen roolia tarjota koulutusta seka teknista ja metodologista ohjeistusta
tieteelliseen tydskentelyyn. Tama kaikki edellyttaa varmoja sisaisia prosesseja ja verkoston
kokonaisvalmiuksien lisaamista.
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Virasto ponnistelee jatkuvasti tayttadkseen toimintojen tehostamista koskevat vaatimukset ja
lisdtakseen tarjoamiensa palvelujen laatua. Tiedonhallinnasta on tullut keskeinen toiminto, kun
luodaan integroitua jaettua ymparistoa, josta on maara muodostua yksittainen tarkka ja yhtenainen
tiedonl&hde virastolle sekd sen kumppaneille ja sidosryhmalle. Talla saralla tietojen integrointiohjelman
toteuttaminen on viraston keskeinen toimenpide.

Euroopan ladkealan sdantelyverkosto

Euroopan ladkealan sdantelyverkosto (verkosto) on eurooppalaisen sdantelyjarjestelmén tyon ja
menestyksen kulmakivi. Virasto odottaa sen toimintojen lisddntyvan tulevina vuosina huomattavasti
niin maaraltdan (esimerkiksi tieteellinen neuvonta ja ldaketurvatoiminta) kuin tieteellisesta
kehityksesta johtuvan tuotteiden, tieteellisten kysymysten ja menettelyjen monimutkaisuuden osalta.
Lisdantyvan tydmaaran vuoksi kansallisten toimivaltaisten viranomaisten on osallistuttava
tydskentelyyn aiempaa enemmaéan. Verkoston nykyinen kapasiteetti kuitenkin rajoittaa valmiuksia
hallita lisdantyvaa tyomaaraa. Siksi kestavien ratkaisujen ldytaminen verkoston kapasiteetin
yllapitamiseksi ja lisdédmiseksi on tarkea painopisteala.

Taméan kehityksen vuoksi virasto jatkaa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa tehtavan
yhteistydn vahvistamista ja parantamista lukuisin tavoin. Niitd ovat esimerkiksi yhteistydssa
kansallisten viranomaisten kanssa tehtavéan koulutus- ja patevyyden kehittamisohjelman
uudistaminen, kansallisia asiantuntijoita koskevan ohjelman edistdminen ja sellaisten viraston
tietotekniseen kehitysohjelmaan kuuluvien hankkeiden priorisointi, jotka tukevat kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten tyoskentelyd, tehokkuutta ja vaikuttavuutta.

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja viraston on my6s valmisteltava tuleva
maksulainsaddannon uudistus, jotta varmistetaan verkoston riittava rahoitus ja kestéavyys.

Globalisaatio

Suuntaus, jonka mukaan ladkkeiden valmistuspaikkoja siirretaan ja kliinisia tutkimuksia tehdéan yha
enemman Euroopan unionin ulkopuolella, jatkuu. Taman vuoksi on yhé tarkeampdaa varmistaa, etta
EU:n ulkopuolella testatut ja valmistetut ladkkeet tayttavat EU:n vaatimukset, joten vahvistamme
pyrkimyksia kehittda ja lujittaa yhteisty6ta kansainvélisten kumppaneiden kanssa yhteisten
tarkastusten, tiedonvaihdon, valmiuksien lisddmisen ja keskinaisen luottamuksen parantamisen osalta.
Ladkkeiden toimitusketjujen lisdantyvd monimutkaisuus ja globalisoituminen edellyttavat myos
parempaa tiedonvaihtoa seka tiiviimpaa ja selkeampaa yhteistydta viranomaisten valilla, jotta
varmistetaan tuotteiden ja tietojen eheys seka ladkkeiden toimitusketjun jatkuvuus.

Samaan aikaan on yha selvempéad, etta on valtettava saéntelyviranomaisten kaikkialla maailmassa
tekeman tyon paallekkaisyytta, joten maailmanlaajuisia resursseja on kaytettava tehokkaammin.
Taméan vuoksi virasto tukee myo6s ponnisteluja lisata kansainvalista yhteistyota kaikilla aloilla. Se tukee
myo6s kansainvélisten kaytantéjen ja kansainvalisissa yhteenliittymissa tehtavan tydn lahentamista,
jotta maailmanlaajuisia sdantelyresursseja voidaan kayttaa paremmin ja tehokkaammin.

Laaketurvatoimintaa ja kliinisia tutkimuksia koskeva lainsaadanto

EU:n ladketurvatoimintaa koskevan lainsaadannon lopulliset osat pannaan taytantéén vuosina 2015 ja
2016. Kun lainsaadantd pannaan kokonaisuudessaan taytantdon, viraston koordinoiva rooli kaikkien
EU:ssa hyvaksyttyjen ladkkeiden valvonnassa, niiden hyvaksyntatavasta riippumatta, vahvistuu. Sen
my6ta myos viraston vastuut ladketurvatoiminnan alalla lisdantyvat. Osana tata muutosta hallittavien
tietojen ja tiedon maara seka toteutettavien menettelyjen lukumaara kasvaa tulevina vuosina
huomattavasti. Jotta virasto kykenee hallitsemaan tata kaikkea ja parantamaan ladketurvatoimintaa ja
eurooppalaisten potilaiden turvallisuutta, se alkaa kehittdd uusia tiedonléahteita.
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Toukokuussa 2014 julkaistussa kliinisia ld&dketutkimuksia koskevassa asetuksessa virastolle maarattiin
vastuu kehittdd asetuksen toimeenpanemisessa tarvittavat jarjestelmat. Taman vuoksi EU:n kliinisen
tutkimuksen portaalin ja tietokannan seka muiden niihin liittyvien jarjestelmien kehittdminen on yksi
viraston keskeisista painopistealueista tulevina vuosina.

Elainlaakkeita koskeva lainsaadanto

EU:n elainlaadkkeita koskevan lainsdddannon uudistuksen odotetaan vaikuttavan viraston toimintoihin,
kunhan lainsaadantd hyvaksytaén. Uudistuksen tavoitteena on yksinkertaistaa sdantelyvaatimuksia
huomattavasti ja samalla sailyttaa ihmisten ja eldinten terveyden suojelun korkea taso. Neuvottelujen
odotetaan jatkuvan viela muutaman vuoden, ja lainsdaddantd on maara hyvaksya vuonna 2016. Virasto
jatkaa teknisen tuen antamista Euroopan komissiolle (jaljempana "komissio”) Euroopan parlamentin ja
neuvoston kanssa kaytavissa neuvotteluissa, joissa kasitellaan ehdotusta elainladkkeita koskevan
lainsdadannon uudistamiseksi, mukaan luettuina innovatiivisten elainlaakkeiden
hyvaksyntamenettelyja koskevat muutokset, elainladkevalmisteiden myyntilupien yllapidon
yksinkertaistaminen, ladketurvatoiminta ja muut ndkdkohdat. Uudistetun lainsdadannon
taytantéonpanosta virastolle aiheutuvien muutosten suunnittelu aloitetaan vuonna 2015.

Mikrobilddkeresistenssi ja muut kansanterveydelliset uhat

Mikrobild&keresistenssi on alati kasvava ongelma niin ihmisten kuin eldintenkin kohdalla. Tilannetta
pahentaa se, ettd muutaman viime vuoden aikana on hyvaksytty vain vahan uusia mikrobildakkeita.
Ongelman vakavuus on tunnustettu myds Maailman terveysjarjeston (WHO:n) laatimassa
mikrobilddkeresistenssia koskevassa maailmanlaajuisessa toimintasuunnitelmassa, jossa korostettiin,
ettd mikrobild&akeresistenssi on yhté tarkeda maailmanlaajuinen terveyskriisi kuin tartuntatautien
aiheuttamat pandemiat.

Koska virasto sdéntelee seké ihmisille etta elaimille tarkoitettuja ladkkeita, silla on hyva mahdollisuus
toteuttaa "Yksi terveys” -mallia ja seurata sen soveltamista mikrobiladkeresistenssin torjunnassa sekéa
sen oman tyon osalta ettd eurooppalaisten ja kansainvalisten yhteistydbkumppaneiden kanssa tehtavan
yhteistydn osalta. Virasto jatkaa yhteistydtdan EU:n ja kansainvalisten kumppaneidensa kanssa
useissa aloitteissa, joiden tavoitteena on rajoittaa mikrobiladkeresistenssin kehittymista. Osana tata
tyota virasto jatkaa osallistumistaan mikrobilddkeresistenssia kasittelevan transatlanttisen
erityistydryhman (TATFARIn) tydskentelyyn, jonka tavoitteena on parantaa EU:n ja Yhdysvaltojen
valista viestintda, koordinointia ja yhteistydta ihmisille ja eldimille tarkoitettujen mikrobildakkeiden
osalta. Lisaksi virasto jatkaa eurooppalaisen eldinten mikrobiladkkeiden kaytdn seurantajarjestelman
(ESVACIn) toimeenpanoa. Jarjestelméassa keratadn tietoa siita, miten mikrobiladkkeita kaytetaan
elainten hoidossa EU:ssa. Tama lisdad ymmarrysta siitd, mitka ovat ne riskitekijat, joiden vuoksi
mikrobilddkeresistenssi kehittyy ja levida.

Lisdksi virasto kehittda ja parantaa reagointimekanismejaan kansanterveydellisiin kriiseihin. Tama tyo
perustuu pandeemisesta influenssasta ja meneillddn olevasta Ebola-tydsta saatuihin kokemuksiin.

Avoimuus

Euroopan laakevirasto tehostaa ponnistelujaan jakaa tietamysta ja tietoa kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten, potilaiden, terveydenhuollon ammattilaisten, median ja muiden sidosryhmien kanssa.
Tiedon kysynnéan oletetaan lisdantyvan, ja siksi viraston keskeisesta koordinoivasta roolista seka
tietojen integroinnin parantamisesta tulee yha tarkeampia seikkoja. Sidosryhmilta tulevat pyynnot
koskevat paitsi tietojen saatavuutta myds yha useammin naiden tietojen tulkintaa ja analysointia.
Tama tarkoittaa, etta tarve hallita ja jakaa luotettavaa tietoa lisdantyy etenkin, kun pyritddn tukemaan
nayttdéon perustuvaa paatoksentekoa tieteellisen tiedon pohjalta, parantamaan laakkeiden
asianmukaista kayttéa ja tayttdmaan avoimuuden lisadmistd koskevat vaatimukset.
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Paatoksentekomenettelyn avoimuus ladkkeiden koko elinkaaren ajan on edelleen keskeinen tekija.
Potilaat, kuluttajat ja terveydenhuollon ammattilaiset pyytavat pdatdoksenteon tueksi enemman ja
parempaa tietoa, ja ne edellyttavat myods suurta avoimuutta ladketeollisuudelta ja
saéntelyviranomaisilta. Yhteiskunta haluaa ndhda, millaisia tuloksia kliinisista tutkimuksista ja
ladketurvatoiminnasta seka muista ladkkeiden elinkaaren vaiheista saadaan. Sidosryhmét ja koko
yhteiskunta siis seuraavat yha tarkemmin kaikkia viraston tyon eri puolia, alustavasta arvioinnista
myyntiluvan mydntamisen jalkeiseen seurantaan saakka. Tamé& vaikuttaa suuren yleisén
luottamukseen viraston tydskentelya kohtaan.

Kliinisten tietojen saatavuutta koskevien periaatteiden toteuttaminen on myds yksi tarkea nakokohta
viraston avoimuutta koskevissa aloitteissa.

Tietotekniikka ja sosiaalinen media

Potilaat ja terveydenhuollon ammattilaiset kayttavat yhd enemmaéan internetia, mobiililaitteita ja
sosiaalista mediaa etsiessaan laakkeisiin liittyvaa tietoa. Naiden viestintdkanavien laajempi
kayttaminen on siis tarkeaa, jotta varmistetaan, etta virallista, luotettavaa ja ymmarrettavaa tietoa on
saatavilla helposti, yhdenmukaisesti ja oikea-aikaisesti.

Se, etta kuluttajat ja terveydenhuollon ammattilaiset kayttavat terveyteen liittyvissa asioissa koko ajan
enemman tietotekniikkaa, sahkdisia potilasasiakirjoja ja tietokantoja, mobiililaitteita ja sosiaalista
mediaa, edellyttad, etta myds valvontamenetelmia aletaan kehittaa.

Painopistealueet:

Edell&d mainittujen seikkojen ja muiden toimintaymparistdéon vaikuttavien tekijéiden perusteella virasto
on asettanut vuodelle 2015 seuraavat painopistealueet:

e Laadukkaiden, tehokkaiden ja yhdenmukaisten toimintojen toteuttaminen sekéa ihmisille etta
elaimille tarkoitettujen ladkkeiden alalla.

e Laakkeiden varhaisvaiheen kehittamisen mahdollistaminen seké ihmisille etta elaimille
tarkoitettujen laakkeiden alalla.

e Yhteistydn parantaminen verkoston sekd muiden eurooppalaisten ja kansainvalisten kumppaneiden
kanssa.

e Ladketurvatoimintaa ja kliinisid tutkimuksia koskevan lainsaddannon taytantdédnpaneminen.

e Teknisen tuen antaminen Euroopan komissiolle yhteispddtosmenettelyssé, joka koskee ehdotusta
Euroopan parlamentin ja neuvoston elainlaakkeita koskevan asetuksen uudistamiseksi.

e Tehokkaan kriisinhallinnan ja kansanterveydellisiin uhkiin reagoimisen, mikrobildakeresistenssin
torjumisen ja infektiolddkkeiden saatavuuden varmistaminen.

e Avoimuuden lisdamisen jatkaminen seké sidosryhmaéa- ja viestintastrategioiden toteuttaminen.

e Viraston hallussa olevien tietojen laadun, eheyden ja saatavuuden parantaminen.
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