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Viraston tyodohjelmaan vaikuttavat erilaiset suuntaukset ja tieteelliset, poliittiset ja muut
kehityssuunnat, jotka hallitsevat viraston toimintaympéaristoa vuonna 2009. N&itd ovat muiden
muassa askettain hyvaksytty lainsdadantd, jonka seurauksena virasto saa uusia velvoitteita,
mukaan lukien pitkdlle kehitetyissa hoitomuodoissa kaytettdvia ladkevalmisteita koskeva
lainsdadantd, muutokset myyntiluvan muutoksia koskevaan asetukseen ja muutokset
lainsé&adantoon, joka koskee eléinlagkkeiden jdamien turvallisuusrajoja elintarvikkeissa. Kahden
viimeksi mainitun lakimuutokseen odotetaan tulevan voimaan vuoden 2009 aikana.

Virasto toimii globaalissa lainsdadantbympéristdssd, jossa yhtend suuntauksena on, etta kliinisia
kokeita tehd&an yha useammin maissa, joissa yleisen kasityksen mukaan hyvien kliinisten kaytantojen
soveltaminen e ole vield yhta vakiintunutta kuin Euroopan unionissa, Yhdysvalloissa tai muissa
kehittyneissd maissa. VVuonna 2008 ilmeni myds, etté joissakin sellaisissa tuotteissa oli laatuun liittyvia
ongelmia, joiden vaikuttavat aineet oli tuotettu EU:n ulkopuolella. Taméa johtsa EMEAnN ja
kansallisten viranomaisten tyémaaran kasvuun tarkastusten alalla ja tuo uuden ulottuvuuden EMEAN
kansainvalisiin sitoumuksiin.

Viraston tyOmé&dra on jatkuvassa kasvussa monella toiminta-alalla, mukaan lukien tieteellinen
neuvonta, lastenl8dkkeet, eléinten epidemiarokotteiden hyvaksyminen, avoimuus ja kansainvaliset
sitoumukset mainitakseni joitakin aloja.

Viraston ensisijaiset tavoitteet asetettiin ottamalla huomioon nama ja kaikki muut tekijét, joilla on
vaikutusta virastoon vuonna 2009. Ensisijaisia tavoitteita ovat seuraavat:

= viraston keskeisen toiminnan tehokkuuden parantaminen, mukaan lukien EMEAN kansainvélisen
strategian Iujittaminen ottaen huomioon globaaliset haasteet

= Euroopan |&&kealan verkoston lujittaminen

= ihmislle tarkoitettujen |&&kkeiden ja elanlédkkeiden turvalisuuden seurannan jatkuva
parantaminen

= pitkdlle kehitetyissd hoidoissa kaytettavia ladkkeita koskevan uuden lainsdddanndn ja muiden
uusien lakien taytantdonpano ja soveltaminen

= avoimuuden, viestinnan jatiedotuksen edistéminen
= ihmisille tarkoitettujen | 88kkei den ja el éinldékkeiden saatavuuden edistaminen
= sellaisen toimintaympériston kehittaminen, joka stimuloi innovaatiota.

Virasto on vuosien aikana pannut taytantdon erilaisia uusia lakelainsdadannon osia. Siita on taman
toiminnan yhteydessd muodostunut monimutkainen organisaatio, joka on voimakkaasti riippuvainen
tehokkaasta ja toimivasta tieto- ja viestintétekniikasta. Samaan aikaan EMEA on siirtényt oleellisen
osan tietotekniikkansa kehittamis- ja yll&pitotoimista EU:n telematiikkaj arjestelmien piiriin. Tulokset
erilaisista prosessien kehittamisal oitteista, prosessianayyseista ja henkil 6stokyselyista osoittavat, etta
viraston on aka suunnata huomionsa tiettyjen tietotekniikkatoimintojen uudistamiseen ja
tietojarjestelmien parantamiseen askeleena kohti téysin elektronista tydympéristéd. Virasto on
sitoutunut téhan tydohjelmassaan ja asia on otettu huomioon talousarviossa. EMEA on my6s tehnyt
sisdisa vamisteduyja ja saanut neuvoja, joiden perustedla virasto akoo muuttaa
organisaatiorakennettaan  voidakseen  tehokkaammin  tuottaa  tavoitteidensa  mukaista
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tulostaTagta tydohjelmasta kdy ilmi, ettd uuden lastenldékkeitd koskevan lainsdadannén aainen
toiminta on osoittautunut monimutkaiseksi ja dynaamiseksi. Virasto pyrkii edelleen selkeyttamaén téta
toimintaa, mukaan lukien pediatrisen tutkimusverkoston kehittaminen.

Euroopan |a&kealan verkosto on erittéin térked virastolle, jotta se vois saavuttaa julkiseen
terveydenhuoltoon liittyvét tavoitteensa. Verkoston tieteellisten eddlytysten jatkuva vaaliminen ja
kehittéaminen on siks EMEAnN pitkdaikainen tavoite. Tand vuonna virasto tukee edelleen
verkostonsisdista yhteistyotd ja esikuva-analyysitoimintaa (BEMA '), sekd osallistuu verkoston
toiminnan Iujittamiseen. Tavoitteena on mm. tieteellisten resurssien suunnittelun parantaminen,
koulutuksen ja patevyyden kehittémista koskevien aloitteiden edistdminen ja viestinnan tehokkuuden
varmistaminen verkostossa.

Ladkkeiden turvallisuuden seuranta on ala, joka vaatii jatkuvaa tarkkaa tutkimista, kehittamista ja
lujittamista. EMEA on yhdessd kumppaneidensa kanssa kehittdnyt Euroopan riskinhallintastrategian
(ERMYS), jota ollaan parhaillaan toteuttamassa. Térked osa ERMS& on Euroopan |éékevalvonta- ja
farmakoepi demiol ogiakeskusten verkoston (ENCePP) toteuttaminen. Asiaa valmisteltiin vuoden 2008
aikana ja viraston pitéis voida aloittaa farmakoepidemiologiset tutkimukset vuonna 2009. Toinen
tarked hanke on ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden ja elédinlddkkeiden koko elinkaaren hyoty-
riskisuhteen arviointimenetelmien luyjittaminen. T&t& ty6ta tehddan sekd sisdisten foorumien ettd
Innovatiiviset |a8kkeet -al oitteen puitteissa.

EMEA suunnittel ee uuden tieteellisen komitean perustamista — pitkalle kehitettyjen hoitojen komitea
— jonka on maara toimia tdysimaaraisesti vuonna 2009. Kun virasto on laatinut tarvittavat menettelyt
pitkalle kehitetyissa hoidoissa kaytettavia |akkeita koskevien hakemusten arviointia ja néita | 88kkeita
koskevaa erityisneuvontaa varten, se ottaa menettelyt kéyttéon ja kehittéd tdméan uuden vastuualan
riskinhallintaa ja | &&kevalvontaa.

Ponnistelut viestinndn, avoimuuden ja tiedottamisen kehittdmiseksi ovat huomattavia EMEAan
kohdistuu yha enemman vaatimuksia varmistaa, etté sen julkaisema tieto on helposti [6ydettavissa ja
omaksuttavissa verkosta online-yhteyden kautta sidosryhmien tarpeiden tyydyttamiseksi. Taméan
johdosta virasto uudistaa sivustonsa vuoden 2009 lopussa. Se pyrkii nain varmistamaan, etta kaikki
ulkoiset sidosryhmét voivat vaivatta kéyttda viraston yllgpitdmia lukijoille suunnattuja sivustoja
Virasto aikoo kumppaniensa ja sidosryhmiensa kanssa kaytyjen keskustelujen jakeen laatia
avoimuutta koskevat toimintalinjat, joiden avulla pyritédn yhdistamaan kaikki avoimuuteen liittyvét
toiminnot. Tama tulee myds helpottamaan viraston suunnitelmia tarjota l1&&kkeiden turvallisuuteen ja
Kliinisiin kokeisiin liittyvaa tietoa.

Virasto on ollut ja tulee jatkossakin olemaan aktiivisesti mukana tukemassa innovaatiota ja
parantamassa |g8kkeiden saatavuutta. Innovaatioiden alalla EMEA panostaa Innovatiiviset |a8kkeet -
aoitteeseen ja maailmanlagjuisen edinten hyvinvointia kasittelevan Euroopan teknologiayhteison
parissa tehtavdan tychon. Molemmissa aloitteissa pyritddn parantamaan  |88kkeiden
tuotekehittelyprosessga, mikéa on tarkeda EMEAIlle. Euroopassa ja muissa maissa tutkimusta tehddan
biomerkkiaineiden, translationaalisen |88ketieteen ja nanoteknologian aloilla ja EMEA osallistuu
omallatieted lisella panoksellaan néiden uusien alojen ladkkeiden tuotekehittelyyn.

EMEA on jatkossakin sitoutunut eldinld8kkeiden saatavuuden parantamiseen ja keskittyy tamén
tavoitteen saavuttamiseksi kolmeen pa&asiaan. Ensinnakin virasto pyrkii yhteistydssé sidosryhmiensa
kanssa edistamaén ja helpottamaan térkeimmilta eldinsairauksilta suojaavien rokotteiden, erityisesti
lintuinfluenssa-, sinikieli- ja suu- ja sorkkatautirokotteiden hyvaksyntaa keskitetyn menettelyn kautta.
Tama onkin viraston keskeinen panos yhteison uuteen eléinterveysstrategiaan ”Mieluummin
ennaltaehkdisy kuin hoito”. Toiseks virasto toteuttaa yhteistydssa verkoston kanssa aloitteita, joiden
tavoitteena on helpottaa suppeille markkinoille tarkoitettujen eldinlédkkeiden saatavuutta, mukaan
avulla tuetaan yrityksia hyvéksynndn yhteydessd. Kolmanneksi virasto ottaa aktiivisesti osaa EU:n
komission, yhteisdon erillisvirastojen ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten tyohdn
eldinlddkkeina kaytettavien antimikrobiaineiden mahdollisen ihmisille aiheutuvan riskin arvioinnissa
ja tarvittaessa hallinnassa. Virasto koordinoi tieteellisten komiteoidensa toimintaa suhteessa

! Benchmarking of European medicines agencies - Euroopan |aékevirastojen esikuva-analyysi (BEMA).

2/3



verkostoon varmistaakseen, ettd riskinarvioinnit ovat hyvin perusteltuja ja tietedlisia ja ottavat
huomioon antibioottien kayton sekaihmisilla ettadamilla.
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