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Toimintaymparisto ja painopistealueet vuonna 2013

Strategia-asiakirjassaan "Road map to 2015” 1 Euroopan laakevirasto (virasto) erittelee tiettyja
tekijoita, jotka vaikuttavat viraston valitsemiin painopistealueisiin ja tavoitteisiin, mukaan lukien
tieteen kehitys, globalisaatio, vaatimus paremmasta viestinnasta ja suuremmasta avoimuudesta.

Olemme tarkastelleet vuoden 2012 toimintaymparistda ja tulleet siihen tulokseen, etta silloisessa
strategiassa maaritellyt tekijat ovat perusteltuja myés téna vuonna. Joillakin ndista, kuten tieteen
kehitykselld, on kauaskantoisempia vaikutuksia, kun taas muut, kuten sidosryhmien odotukset

paremmasta viestinnasta ja suuremmasta avoimuudesta tai uuden lainsaadanndén ja taloudellisen

tilanteen vaikutukset resursseihin, vaikuttavat valittémasti viraston valintoihin. Viraston strategia ja

nykyinen toimintaymparisté huomioon ottaen vuoden 2013 painopistealoja ovat seuraavat:

e Arviointitoimien mahdollisimman korkean laadun ja niiden lainsdadanndllisen ja tieteellisen
johdonmukaisuuden jatkuva varmistaminen.

e Jatkuva valmistautumien laaketurvalainsdadannon taytantédnpanoon (resursseista riippuen).
e Jatkuva valmistautuminen ladkevaarenndslainsaadannén taytantédénpanoon.

e Elainladkelainsaadannon uudistamisen vaikutuksia koskevan Euroopan komission arvioinnin
tuloksiin liittyvat valmistelut.

e Viraston viestinnan ja toiminnan avoimuuden kehittdminen edelleen.

Naiden painopistealojen tueksi virasto osallistuu myds Euroopan ladkkeiden saantelya koskevan

verkoston ty6hon ja toteuttaa erilaisia hankkeita ja aloitteita, joiden tarkoituksena on lisdta viraston

toiminnan tehokkuutta.

Virasto toteuttaa vuosittain myds strategisen riskinhallinnan arvioinnin. Téna vuonna tehdyn
riskinhallinnan arvioinnin perusteella suurimmat viraston tavoitteita uhkaavat riskit liittyvat aloihin,

! Road map to 2015: The European Medicines Agency's contribution to science, medicines and health
(etenemissuunnitelma vuodelle 2015: Euroopan ladkeviraston panos tieteeseen, ladkkeisiin ja
terveyteen)

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Telephone +44 (0)20 7418 8400 Facsimile +44 (0)20 7418 8409
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2013. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Report/2011/01/WC500101373.pdf

joilla voi olla vaikutusta tieteellisen arvioinnin laatuun ja laaketurvatoimintaan, tieteellisten
asiantuntijoiden saatavuuteen ja viraston saaman tiedon laatuun. Riskeja liittyy myds siihen
tosiseikkaan, etta ladkkeiden valmistus ja kliiniset tutkimukset tehdaan usein Euroopan unionin (EU)
ulkopuolisissa maissa. Jaljempana mainittujen painopistealojen kuten myds muiden tyéohjelmassa
mainittujen toimien tarkoituksena on vahentda naita riskeja.

Tieteellinen arviointi

Viraston keskeisena tehtévana on edelleen varmistaa arviointitoimien mahdollisimman korkea laatu.
Erilaisia taustalla tehtavia toimia tarvitaan tieteellisten komiteoiden tukemiseksi yha enemman ja
viraston tieteellisten tuotteiden laadun ja johdonmukaisuuden varmistamiseksi edelleenkin. N&ita ovat
esimerkiksi eturistiriitoja koskevien periaatteiden jatkuva soveltaminen ja seuranta, arviointiprosessien
tarkoituksenmukaisuuden tarkistaminen seka arviointien tehokkuuden kannalta tarkeiden tietojen
kasittelyn tarkistaminen. Tyon laatuun liittyvia parannuksia toteutetaan edelleen.

Laaketurvatoiminnan riskinarviointikomitean perustaminen ja viraston komiteoiden mahdollisesti
eridvat mielipiteet ovat myos esimerkkeja komiteoiden erittdin monitahoisesta vuorovaikutuksesta
viraston hallinnan alaisuudessa. Virasto jatkaa komiteoiden toiminnan koordinoinnin arviointia
varmistamalla, ettd vuorovaikutus niiden vélilld on tehokasta ja etta tieto kulkee vaivatta, viipymatta
ja taydellisena.

Ladketurvatoimintaa koskeva lainsaadanto

Lainsdadannoén tarkoituksena on edistda ja suojella kansanterveyttd vahvistamalla Euroopan laajuista
laakevalmisteiden turvallisuuden ja hyoty-riskisuhteen seurantajarjestelmaa. Se perustuu jo luotuihin
ladketurvallisuuden prosesseihin ja rakenteisiin kuten epailtyjen haittavaikutusten seurannan
EudraVigilance-jarjestelmaan.

Joitakin sdanndksia on viela pantava taytantdéon yhteistydssa kansallisten viranomaisten kanssa, ja
riippuen saatavilla olevista resursseista. Taytantédnpanon kannalta virasto katsoo seuraavien toimien
olevan tarkeimpid: etusijalla ovat kansanterveyteen liittyvat toimet, taman jalkeen tulevat avoimuuden
lisddminen ja viestinnan parantaminen seka menettelyjen yksinkertaistaminen.

Laadkevadrennodksia koskeva lainsaadanto

Lainsdadanto tulee voimaan tammikuussa 2013. Virastolla on paljon tehtavaa tdman lainsaadannén
alalla. Taytantoonpanoon liittyva ty6 jatkuu vuonna 2013. Virasto ja kansalliset toimivaltaiset
viranomaiset tekevat tydta seuraavien aiheiden parissa: unionin kattavan tietokannan kehittdminen,
Euroopan komission avustaminen taytantédnpanosaaddsten laatimisessa sekd ohjeiden laatiminen
Euroopan komission puolesta. Kansallisten viranomaisten kanssa on keskusteltava ja sovittava
lukuisista yksityiskohdista yhdenmukaisen taytantédnpanon helpottamiseksi.

Eldainlaakelainsaadannon uudistaminen

Ensimmaisen vaikutusarvioinnin tulosten perusteella Euroopan komissio suunnittelee
sadadosehdotuksen antamista vuoden 2013 ensimmaisella puoliskolla; ehdotus on eldinladgkkeiden
hyvaksyntaa koskevan lainsdadantokehyksen kattava uudistus. Tavoite on kunnianhimoinen, ja sen
tarkoituksena on helpottaa myyntiluvan haltijoiden hallinnollista taakkaa, edistda aidosti
elainladkkeiden siséamarkkinoita EU:ssa ja lisdta eldinladkkeiden saatavuutta seka tarjota
luotettavimpia mikrobilaakkeiden riskinhallintavalineita eldinladkinnan alalla. Viraston eldinlaaketieteen
parissa toimiville toimihenkildille vuosi 2013 on kiireinen — muutosten suunnittelua ja Euroopan
komission avustamista talla erikoisalalla.
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Viestinta ja avoimuus

Kehitamme edelleen sellaista viestinnan ja avoimuuden ldhestymistapaa, joka vahvistaa ihmisten
luottamusta virastoon ja EU:n Iddkkeiden arvioinnin ja valvonnan jarjestelmaan. Tavoitteenamme on
selittda paremmin, miten olemme tulleet tiettyyn johtopaatdkseen - kaikkien lausuntojen osalta - ja
antaa maarallista tietoa lausuntojemme liitteena olevissa asiakirjoissa, silloin kuin numerotieto auttaa
asian ymmartamistd. Pyrimme myds sisallyttamaan tehokkaammin uusia hyoty-riski -menetelmia
arviointitybhémme erityisesti ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden osalta, ja kdytdmme tutkimustietoja,
kun tiedotamme yleisdlle |adkevalmisteiden hyddyistd ja riskeista sekd lausuntojemme perusteluista.
Tietojen ja osaamisen jakaminen on hyddyksi seka tiedeyhteisolle etta laakealan muille toimijoille
(kuten terveystekniikkaa arvioiville laitoksille).

Kehitdamme edelleen tavoitettamme avata viraston tietoarkisto laajemmalle yleisélle, mika olisi
ladkkeiden kehittdmisen ja potilaiden hoidon kannalta hyédyllista.

Marraskuussa 2012 jarjestetyn onnistuneen seminaarin jalkeen jatkamme suunnitelmien mukaan
sidosryhmien kuulemismenettelya, jotta voisimme julkaista vuoden toisen puoliskon aikana viraston
toimintaperiaatteet, jotka koskevat kliinisten tutkimusten tulosten julkistamista.

Jatkamme viraston online-strategian toteuttamista osana yleista viestintastrategiaamme. Olemme
jatkossakin avoimia sidosryhmien toivomuksille verkkosivustomme osalta, koska ne auttavat meita
hienosdatdmaan sivustohankkeen seuraavaa vaihetta, jonka tarkoituksena on yhdistaa erilliset sivut
yhdeksi yhteiseksi sivustoksi, ja tydstamaan edelleen Euroopan ladkealan verkkoportaalin
kehittamista.

Toiminnan tehokkuuden lisaaminen

Nykyisessa taloudellisessa tilanteessa edelld mainitut tehtavat sisaltavat haasteita seka virastolle etta
kansallisille viranomaisille. Vuoden 2013 talousarvio osoittaa kasvua, mutta pdaasiassa vain maksujen
inflaation mukaisten korotusten takia. Samaan aikaan viraston on jollain lailla korvattava kulut niista
palveluista, jotka eivat tuota tuloja (naita palveluja on viime vuosina tullut yha suurempi maara), ja
rahoitettava uusia lain maaraamia tehtavia.

Tassa taloudellisessa tilanteessa virastolla on lukuisia aloitteita, joiden tarkoituksena on optimoida
resurssien kayttd, mika puolestaan liséa tyon tehokkuutta my6s asiaankuuluvilla aloilla. Néama kuuluvat
toiminnan laadukkuusohjelmaan. Tahan liittyen virasto ottaa samaan aikaan kayttdon uuden tieto- ja
viestintatekniikkastrategian, jonka tarkeimpia kohtia ovat aineistoarkkitehtuurin uusiminen, tieto- ja
viestintasovellusten portfolion selkeyttaminen ja tieto- ja viestintatekniikan parhaan kaytén
varmistaminen viraston optimoitujen prosessien tueksi.
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