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Det finns ett antal faktorer som paverkar Europeiska ldkemedelsmyndighetens arbetsprogram 2012,
daribland

e den nya lagstiftningen om sakerhetsovervakning,
e den nya lagstiftningen om férfalskade Idkemedel och

o det rddande dtstramningsklimatet, som drabbar b&de myndigheten och de nationella behériga
myndigheterna.

Arbetsprogrammet tar hansyn till dessa faktorer, det stérre sammanhanget i form av myndighetens
lagstiftningsméssiga, ekonomiska, sociala och tekniska miljé samt relevanta atgarder i
genomfdrandeplanen fér myndighetens fardplan fram till 2015.

Hoéga kvalitetsnormer

Myndighetens framsta stravan ar och forblir att fullgéra de I16pande vetenskapliga uppgifterna med
hégsta mdjliga kvalitet. De huvudsakliga arbetsuppgifterna kommer att ha ungefar samma omfattning
som under férra aret, med bara en marginell 6kning pa vissa omraden.

Férutom att beddma ansdkningar i forhallande till faststallda kvalitetsnormer och tidplaner kommer
myndigheten att genomféra dtgarder for att se till att bedémningarna och de regelverk som ligger till
grund fér myndighetens arbete haller hég kvalitet och kdnnetecknas av vetenskaplig konsekvens, i
linje med genomforandeplanen for fardplanen.

Lagstiftningen om sdkerhetsévervakning

Genomfdrandet av lagstiftningen om sakerhetsévervakning &r ett centralt omrade fér myndigheten och
for det europeiska lakemedelsnatverket som helhet. Denna lagstiftning &r mycket viktig for folkhalsan.
Bade myndigheten och nitverket maste lagga ned mycket arbete under de kommande dren och
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omfattande resurser maste uppbringas for att finansiera detta arbete genom intern omférdelning och
rationalisering.

Myndigheten och dess partner har faststallt prioriteringar fér ett genomférande av lagstiftningen i den
takt som tillgéngliga resurser medger. Aktiviteter som bidrar till folkhalsan prioriteras hégst. Darefter
foljer tgarder som dkar 6ppenheten och forbattrar kommunikationen, och darnast kommer
forenklingar.

Det ar viktigt att betona att den nya lagstiftningen om sakerhetsévervakning har en mycket stérre
rackvidd an vad som har varit brukligt i fréga om évervakning av humanlékemedel. Den nya
lagstiftningen modifierar och kompletterar de klassiska sakerhetsévervakningsuppgifterna betydligt,
men den paverkar ocksd direkt manga delar av tillsynen som har med patientsidkerheten att géra men
som tidigare inte har betraktats som sakerhetsévervakning.

Stérre delen av den sakerhetsévervakning som myndigheten fér narvarande bedriver avser cirka 600
centralt godkanda humanléakemedel. Den viktigaste fordndringen i den nya lagstiftningen ar att
myndigheten blir direkt involverad i sdkerhetsévervakningen av nationellt godkanda produkter.

Lagstiftningen om forfalskade lakemedel

De flesta bestammelserna i den nya lagstiftningen som kommer att bidra till att forhindra att
forfalskade ldkemedel kommer in i den lagliga leveranskedjan trader i kraft i januari 2013, men
forberedelsearbetet maste bedrivas under 2012. Lagstiftningen omfattar centralt och nationellt
godkanda lakemedel och innebar att myndigheten blir skyldig att utveckla och hantera vissa databaser
och delta i samordningen av inspektioner i tredjelander samt bedémningar och utvarderingar av
tredjelanders regelverk fér aktiva farmaceutiska substanser och ett antal andra nya dtgérder. Resurser
for att genomfdra lagstiftningen om bade férfalskade lakemedel och sikerhetsdvervakning méaste
avsattas.

Oppenhet

Det pdgdr arbete i natverket for att faststélla vilken information som ska betraktas som
affarshemligheter och hur man béast skyddar personuppgifter. En éverenskommelse om dessa fragor
kommer att bana vag for nya atgarder som goér att myndigheten kan évergd frén reaktiv till offensiv
publicering av olika dokument. Myndigheten och dess natverkspartner anser att detta skulle spara
resurser pa lang sikt. Under tiden kommer de mest intressanta nyheterna pa éppenhetsomradet 2012 bli
méjligheten att fa tillgang till EudraVigilance-data om humanlakemedel och veterindrmedicinska
ldkemedel, tillhandah&llandet av mer information om kliniska prévningar och att de vetenskapliga
kommittéernas dagordningar och protokoll kommer att offentliggéras. Myndigheten kommer ocks3 att
fardigstélla sin 6ppenhetspolicy pa basis av resultatet av det offentliga samradet.

Att ge tillgdng till dokument ar ndgonting som kréaver betydande resurser. Myndigheten kommer att
vidareutveckla processer och system for att géra information av intresse tillganglig fér allménheten pa
ett snabbare och effektivare satt. Myndighetens webbplats kommer att modifieras sa att alla
forfragningar om dokument och information kan géras pa ett och samma stélle.

Kommunikation och samverkan med intressenter

Myndigheten kommer att utforma en kommunikationsstrategi for att férbattra sin kommunikation och
informationsspridning. En av hérnpelarna i genomférandet kommer att vara att utéka myndighetens
samarbete med de nationella behdriga myndigheterna om kommunikation och informationsspridning.
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Tack vare sin unika position inom biovetenskap och hélso- och sjukvard besitter myndigheten
ansenliga mangder data, information och kunskaper. Att en stérre publik far tillgang till dessa resurser
kan gagna utvecklingen av ldkemedel och férbéttra varden av patienterna. Myndigheten kommer att
intensifiera sina anstréngningar att sprida priméra data och information, tillhandahalla sekundira
analyser av data och erfarenheter samt att pa ett offensivt satt kommunicera fakta och skalen till sina
tillsynsyttranden till forskarvarlden.

Myndigheten kommer att fortsatta att forstarka och bredda sin samverkan med civilsamhallet genom
att se dver ramarna for sina kontakter med patientorganisationer samt genom att stegvis bérja

tillampa ramarna fér samverkan med hélso- och sjukvardspersonalen. Diskussioner om hur man kan
se till att patienternas virden tas med i bedémningar av nytta-risk-férhallanden kommer att inledas.

Folkhdlsobehov och tillgdng till Iakemedel

N&r det galler tillgdngen till lakemedel kommer myndigheten att genomféra ett antal initiativ som
beskrivs i genomférandeplanen for fardplanen. Nagra exempel pd planerade aktiviteter &r att faststilla
pa vilka omrdden det behévs mer likemedel, diskutera de sm& och medelstora féretagens svarigheter
att hantera otillfredsstéllda medicinska behov samt att diskutera fordelarna med och mekaniken i en
alternativ strategi i fraga om tidiga godkannanden av lakemedel fér en begrénsad population.
Myndigheten kommer att forstarka sina insatser fér behandling av dldre patienter och gravida kvinnor.
Myndigheten kommer ocksa att fortsatta att stodja och samarbeta med organ for utvardering av
medicinska metoder. Projektet fér att forbattra de offentliga europeiska utredningsprotokollen kommer
att genomfdras, och pilotférsdket med att tillhandahdlla vetenskaplig radgivning tillsammans med organ
for utvardering av medicinska metoder och deras finansidrer kommer att fortsatta.

Veterindrmedicinska lakemedel

P& det veterindrmedicinska omradet kommer 2012 &rs tema att vara att fortsatta att skota var
karnverksamhet med de resursbegransningar som galler.

Europeiska kommissionen véntas fardigstalla lagstiftningsforslag pd grundval av sitt samrdd om béttre
tillsyn i veterinarsektorn och den konsekvensbedémning av veterinarlagstiftningen som gjordes 2010.
Myndigheten kommer att stédja kommissionen i dess arbete genom teknisk radgivning, sarskilt nar det
galler hur férslagen kommer att paverka tillgdngen pd veterindrmedicinska lakemedel i allmanhet och
centralt godkdnda ldkemedel i synnerhet

Antalet ansékningar om vetenskaplig radgivning och godkénnande fér férséljning avseende nya
veterindrmedicinska behandlingar férvantas t6ka, vilket ar valkommet. Myndigheten kommer att
samarbeta med intressenterna och tillsynsnatverket for att se till att det finns lamplig och tillracklig
radgivning att tillgd for att underlatta att ny teknik kommer ut pd@ marknaden, antingen innan
Oversynen av veterinadrlagstiftningen gors eller som en del av den.

S&som framgar av fardplanen och dess genomférandeplan kommer myndigheten och dess kommitté
for veterinarmedicinska lakemedel att fortsatta att arbeta med ett stort antal frAgor som har med
veterindrmedicinska lakemedel att géra pa europeisk och internationell niva, som till exempel
antimikrobiell resistens, gréansvarden fér hégsta tilldtna restmangder, riskbedémningar, metoder for
bedémning av nytta-risk-férhallanden samt harmonisering av standarder och krav. Omfattningen av
och tidtabellen for bidragen fran veterin drsektorn kommer att bero pd vilka resurser som finns att
tillgd: fullgdrandet av de centrala vetenskapliga uppgifterna maste séttas i forsta rummet.
Tyngdpunkten kommer ocksa fortsatt att ligga p@ konceptet “En vérld, en hélsa”, tanken att vi genom
att framja djurs hdlsa aven framjar manniskors halsa.
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Myndighetens styrning

Under hela 2012 kommer myndigheten att inrikta sig pd att 6ka effektiviteten samt att se dver och
férandra processer. Utmaningen ligger i att det blir allt svarare att fa resurserna att racka till fér den
vaxande arbetsbordan och de nya uppgifterna. Darfér maste myndigheten paskynda genomférandet av
sitt rationaliseringsprogram, fér att generera interna resurser som kan anvandas fér att utféra nya och
befintliga arbetsuppgifter med hégsta mdjliga kvalitet. Myndigheten kommer att lansera sitt program
for operativ excellens (OpEx@EMA) i snabbare takt an planerat. Programmet syftar bland annat till att
successivt se 6ver processerna for karnverksamheten och se till att de underbyggs av effektiva och
sdndamalsenliga IT-system.

Policyerna for hantering av potentiella intressekonflikter for styrelsen, experterna och personalen
reviderades 2011, och myndigheten kommer att inrikta sig pa att se till att de genomférs fullt ut och
tilldmpas som avsett.

En annan viktig fraga for myndigheten &r att se till att dess verksamhet kan fortsétta under de
olympiska spelen i London 2012. Detta blir ett tillfalle att testa arrangemangen for logistiska stérningar
och 6ka anvandningen av virtuella moéten for karnverksamheten. De viktigaste
kommittésammantradena under den kritiska perioden i juli 2012 kommer att arrangeras av nationella
behdériga myndigheter och Europeiska kommissionen.
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