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Arbetsprogrammet foér 2010 har utformats mot bakgrund av dynamiska foéradndringar av de rattsliga
och verksamhetsmassiga ramarna for Europeiska lakemedelsmyndigheten (Ema). | ar fullfoljs
genomférandet av Emas langsiktiga strategi (fardplan fram till 2010). Denna antogs av styrelsen i
december 2004 och ligger till grund for det nya strategidokument som stréacker sig fram till 2015.
Detta ars arbetsprogram har faststallts med hansyn till hittills uppnadda resultat och till trender
och férandringar i Emas verksamhetsmiljé. De centrala punkterna &ar féljande:

e Bedriva Emas karnverksamhet i 6verensstaimmelse med hogsta kvalitetsstandarder, under det
att verksamhetens volym och komplexitet dkar.

e P& ett framgangsrikt satt genomféra uppgifter som alaggs enligt ny lagstiftning.

e Stéarka det europeiska lakemedelsnatverket.

e Fortsatta att forbattra sakerhetsévervakningen av lakemedel.

e Samarbeta med internationella partner och bidra till internationella verksamheter.
e Framja kommunikation, informationsfléde och 6kad 6ppenhet.

e Bidra till en miljé som stimulerar innovation och forbattrad lakemedelstillganglighet.

Pa grund av den speciella karaktaren pa Emas arbete efter det att nya lakemedel godkéants okar
hela tiden uppgifterna med att dvervaka produkterna, utféra biverkningsbevakning och andra
tillhorande arbetsuppgifter. Verksamhetsvolymen och verksamhetens komplexitet 6kar alltsa varje
ar och maste anpassas efter Ema och dess natverk av partner. Nagra omraden som kommer att
inverka p& Emas resursfordelning 2010 ar bland annat det komplexa samarbetet mellan Emas sex
vetenskapliga kommittéer och den 6kade mangden arbetsuppgifter efter godkannande for
forsaljning, hanskjutningsforfaranden, aktiviteter rorande lakemedels sdkerhet samt
informationsférmedling.

Till foljd av den nya lagstiftningen for lakemedel fér avancerad terapi har ytterligare en rad
lagandringar redan trétt i kraft, eller kommer snart att trada i kraft. De omfattar bland annat den
reviderade férordningen om andringar, som for med sig nya satt att hantera andringar men far
ocksa konsekvenser for Emas ekonomi, samt den reviderade férordningen om hogsta tillatna
restmangder, som stodjer extrapolering av hogsta tillatna restmangder och utokar
anvandningsomradet till att omfatta saval biocidprodukter som produkter som forskrivs enligt den
s.k. kaskadprincipen. Ema ska ocksa pabdrja forberedelserna for eventuella framtida
lagstiftningsandringar p& omradena biverkningsbevakning och forfalskade lakemedel.

Lakemedelsutvecklingens och lakemedelsforskningens globala karaktéar tillsammans med Emas
internationellt hdga anseende innebar att Emas internationella ataganden kommer att finnas kvar
hogt upp pa dagordningen och dven vaxa i betydelse och omfang. Verksamhetsomradena omfattar
bland annat genomfdrandet av initiativ som ror dels kliniska forsék och tillverkning av aktiva
innehallsamnen i Kina och Indien och dels internationell arbetsfordelning nar det galler inspektioner
rérande god tillverkningssed (GMP) och god klinisk sed (GCP), det fortsatta samarbetet med



regleringsmyndigheter utanfér EU med héansyn till sekretessavtal och avtal om dmsesidigt
erk&dnnande samt bidrag till internationell standardiseringsverksamhet.

Som tidigare ar ges stor uppmarksamhet at det fortsatta arbetet pd omradet sakerhetsévervakning
av lakemedel. Under 2010 kommer fokus bland annat att ligga pa det fortsatta genomforandet av
den europeiska riskhanteringsstrategin (ERMS), den forbattrade kvaliteten pa uppgifter i
EudraVigilance och stddet till det europeiska nétverket av center for farmakoepidemiologi och
biverkningsbevakning.

Ema fortsatter att bidra till en miljé som stimulerar innovation och lakemedelstillganglighet genom
sina karnverksamheter, t.ex. genom att ge vetenskaplig radgivning till féretag som tar fram nya
lakemedel och genomfdra olika strategier for att stédja framtagningen av lakemedel. Samtidigt
medverkar Emas experter i initiativet for innovativa lakemedel (IMI) — ett alleuropeiskt arbete som
syftar till att stodja innovation. Som ett led i detta leder Ema ett femarigt europeiskt
samarbetsprojekt med malet att utveckla innovativa metoder for farmakoepidemiologi och
biverkningsbevakning. Nar det galler veterinarmedicinska lakemedel ger Ema impulser till den
europeiska teknikplattformen fér global djurhalsa och till handlingsplanen for EU:s strategi for
djurhélsa.

Emas arbete pa omradet kommunikation och éppenhet kommer att vidareutvecklas avsevart. Ema
ska boérja tillampa 6ppenhetspolicyn som togs fram 2009 och fortsatta diskussionerna med EU:s
tillsynsnatverk for att sa langt mojligt arbeta efter en gemensam 6ppenhetsstrategi. Man kommer
att genomfoéra ytterligare initiativ for att ge mer information om nytta/risk-bedémningar och vad
som ligger till grund for besluten. Detta arbete kommer att resultera i att berdrda parter, bland
annat myndigheter som utvarderar medicinska metoder, far battre och mer anvandbar information.
Ema kommer att lansera sin omarbetade offentliga webbplats, som kommer att underlatta for
patienter, sjukvardspersonal och foretag att fa tillgang till information.

Ema har samma utmaningar som natverket och samtidigt 6kar trycket pa vetenskapliga resurser
fran de nationella behoriga myndigheterna. Den har trenden forstarks av den 6kade mangden
ansokningar och av att dessa blir alltmer komplexa inom de flesta av Emas verksamheter, inte
minst inom dem som rér den nya lagstiftningen fér lakemedel for avancerad terapi och pediatriska
lakemedel. Genomférandet av det nya erséattningssystemet kan komma att dga rum under 2010,
da pilotprojektet blev slutfort 2009. Overgadngen hanteras varsamt sa att eventuella forandringar
sakert medfér att medlemsstaternas nationella behdriga myndigheter medverkar aktivt i Emas
arbete.



