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Euroopan ladakeviraston vuoden 2012 ty6ohjelmaan vaikuttavat monet seikat, kuten:

e uusi ladketurvalainsaadanto

e uusi laakevaarennoksia koskeva lainsaadanto

e yleinen sadstamisen ilmapiiri seka virastossa ettd kansallisissa toimivaltaisissa viranomaisissa.

Tybohjelmassa huomioidaan edella mainitut seikat, viraston lainsaadanndllinen, taloudellinen,
yhteiskunnallinen ja tekninen toimintaymparistd seka toimenpiteet, jotka on esitetty vuoteen 2015
ulottuvan etenemissuunnitelman toteutussuunnitelmassa.

Paras mahdollinen laatu

Viraston ensisijaisena tavoitteena on meneilléan olevien tieteellisten tehtavien mahdollisimman
laadukas toteuttaminen. Ydintehtavien maara pysyy samalla tasolla kuin viime vuonna, mutta tietyilla
osa-alueilla on marginaalista nousua.

Ladkevirasto arvioi hakemuksia sovittujen laatustandardien ja madraaikojen mukaisesti, minka lisaksi
se parantaa arviointien ja viraston ty6ta tukevan saantelyalan laatua seka tieteellista ja
lainsaadanndllista yhdenmukaisuutta etenemissuunnitelman toteutussuunnitelman mukaisesti.

Liadketurvalainsdadadanto

Ladketurvalainsaadannon taytantdédnpano on viraston ja Euroopan laakealan verkoston keskeinen
tehtava. Kyseinen lainsdadantd on merkittdva kansanterveydelle ja teettda tulevina vuosina paljon
tyota seka virastossa ettd verkostossa ja vaatii huomattavasti resursseja, jotka on saatava sisdisen
uudelleenkohdentamisen ja tehostamisen avulla tyon rahoittamiseksi.

Virasto ja sen kumppanit ovat maarittaneet tarkeysjarjestyksen lainsaadannon vaiheittaiselle
taytantdédnpanolle kaytettavissa olevien resurssien perusteella. Kaikkein tarkeimpina pidetdaan
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kansanterveytta edistavia toimia, sen jalkeen tulevat avoimuutta lisddvat ja viestintda parantavat
toimet, ja niiden jdlkeen yksinkertaistamistoimet.

On tarkeaa painottaa, etta uusi lddketurvalainsaadanté on paljon kattavampi kuin ihmisille
tarkoitettujen ladkkeiden laaketurvatoiminta on perinteisesti ollut. Uusi lainsaadanté muuttaa ja lisaa
perinteistd ladketurvatoimintaa merkittavasti, mutta vaikuttaa myds suoraan moniin
potilasturvallisuuteen liittyvan saantelyprosessin osa-alueisiin, joita ei ole aiemmin pidetty osana
lddketurvatoimintaa.

Suurin osa viraston tdamanhetkisesta ladketurvatoiminnasta koskee noin 600:aa keskitetysti
hyvaksyttya ihmisille tarkoitettua ladkevalmistetta. Tarkein muutos uudessa lainsaadannéssa on se,
etta virasto osallistuu suoraan kansallisesti hyvaksyttyjen valmisteiden laaketurvatoimintaan.

Laadkevadrennodksia koskeva lainsaadanto

Suurin osa uuden lainsaadannén vaatimuksista, jotka auttavat estamaan ladkevaarenndsten paasya
lailliseen jakeluketjuun, astuvat voimaan tammikuussa 2013, mutta valmistelut on aloitettava vuonna
2012. Lainsaadantd koskee keskitetysti ja kansallisesti hyvaksyttyja valmisteita. Uusi lainsaadantoé
asettaa virastolle vaatimuksia erityisesti tiettyjen tietokantojen kehittamisesta ja yllapitédmisesta seka
yhteisty6std kolmansissa maissa tehtavien tarkistusten koordinoinnissa ja kolmansien maiden
vaikuttavien aineiden saantelykehyksen arvioinnissa ja tarkistamisessa. Naiden lisaksi on lukuisia
muita uusia toimia. Laékevaarenndksia koskevan ja laéketurvalainsdadannén toimeenpanemiseen
tarvittavat resurssit on sovitettava yhteen.

Avoimuus

Verkostossa madritetdaan parhaillaan, minkalaiset tiedot katsotaan kaupallisesti luottamuksellisiksi ja
mika olisi paras tapa taata henkil6tietojen luottamuksellisuus. Naista kysymyksista sopiminen
mahdollistaa lisatoimet, jotta virasto voi julkaista erilaisia asiakirjoja ennalta eika vasta jalkikateen.
Virasto ja sen verkostokumppanit uskovat, etta aikainen julkaiseminen saastdaa pitkalla aikavalilla
resursseja. Vuoden 2012 merkittdvimmat saavutukset avoimuuden alalla ovat kayttdoikeuden
myoéntaminen ihmisille ja eldimille tarkoitettujen ladkkeiden EudraVigilance-tietoihin, lisatietojen
antaminen kliinisista tutkimuksista seka tieteellisen komitean esityslistojen ja poytakirjojen
julkaisemisen aloittaminen. Lisdksi virasto viimeistelee avoimuuspolitiikkaansa julkisen kuulemisen
tulosten perusteella.

Asiakirjojen kayttdoikeuskysymykset vaativat edelleen merkittavasti resursseja. Virasto kehittaa
edelleen prosesseja ja jarjestelmia, joiden avulla tiedot saadaan suuren yleison kayttéén entista
nopeammin ja tehokkaammin. Viraston verkkosivustoa muutetaan siten, ettd kaikki asiakirja- ja
tietopyynnét voi tehda samasta kohdasta.

Yhteydenpito ja yhteistyo sidosryhmien kanssa

Virasto laatii viestintastrategian edistamadn yhteydenpitoa ja tiedonvalitysta entisestaan. Toteutuksen
keskeisia kysymyksia on viraston yhteistydn Iujittaminen kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
kanssa yhteydenpidon ja tiedonvalityksen osalta.

Koska virastolla on ainutlaatuinen asema biotieteissa ja terveydenhuollossa, silléd on paljon tietoa ja
osaamista. Naiden resurssien antaminen entista laajemman yleisén kayttdon voi edistaa
ladkekehittelya ja parantaa hoitoa. Virasto pyrkii tehostamaan ensisijaisten tietojen jakamista, tietojen
ja kokemusten sekundaarianalyysien antamista ja varhaista tiedottamista lausuntoihin liittyvista
tiedoista ja perusteista tieteelliselle yhteisolle.
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Virasto laajentaa edelleen vuorovaikutusta kansalaisyhteiskunnan edustajien kanssa ottamalla
kayttdéon tarkastetun potilasvuorovaikutuksen toteutussuunnitelman seka asteittain toteutettavan
terveydenhoidon ammattilaisten vuorovaikutuksen toteutussuunnitelman. Lisaksi aloitetaan keskustelu
siita, miten potilaiden arvojen huomiointi voidaan taata hyoéty-riskiarvioinnista.

Kansanterveydelliset tarpeet ja ladkkeiden saatavuus

Ladkkeiden saatavuuden osalta virasto toteuttaa useita aloitteita, jotka on kuvattu
etenemissuunnitelman toteutussuunnitelmassa. Tarkoituksena on tunnistaa osa-alueet, joilla tarvitaan
lisaa laakkeita, tarkastella puutteellisen ladketieteellisen hoidon tarpeita tayttamaan pyrkivien pk-
yritysten haasteita ja arvioida, mita hyétya koituu ladkevalmisteiden hyvaksymisesta aikaisessa
vaiheessa rajatulle potilasryhmalle ja miten vaihtoehtoinen Idhestymistapa toimisi. Virasto lisaa
osallisuuttaan vanhusten ja raskaana olevien naisten hoitoon. Virasto jatkaa myo6s yhteistyota
terveysteknologian arvioinnista vastaavien tahojen kanssa. EPAR-arviointilausuntojen kehittédminen
saadaan paatokseen ja kokeilua terveysteknologian arvioinnista vastaavien tahojen ja rahoittajien
yhteisesta tieteellisestéd neuvonnasta jatketaan.

Eldinladkkeet

Eldinlaakkeiden saralla vuoden 2012 teemana on ydintehtavien jatkaminen rajallisten resurssien
puitteissa.

Eldinlaakkeiden osalta Euroopan komission odotetaan viimeistelevan lainsaadantéehdotukset, jotka
perustuvat kuulemiseen eldinladkealan saantelyn parantamisesta ja vuonna 2010 annetun
eldainlddkealan lainsdddannén vaikutusten arviointiin. Virasto tukee komission tydta antamalla teknista
neuvontaa varsinkin siita, miten ehdotukset vaikuttavat eldinladkkeiden ja erityisesti keskitetysti
hyvaksyttyjen valmisteiden saatavuuteen.

Uusia elaimille tarkoitettuja hoitoja koskevan tieteellisen neuvonnan ja myyntilupahakemusten maaran
nousu on odotettavissa ja siihen kannustetaan. Virasto varmistaa yhteistydssa sidosryhmien ja
saantelyverkoston kanssa, etta saatavissa on riittavasti asianmukaista neuvontaa, jolla helpotetaan
uusien tekniikoiden saattamista markkinoille joko etukateen tai osana eldinladkkeita koskevan
lainsdadanndn tarkistusta.

Kuten etenemissuunnitelmassa ja sen toteutussuunnitelmassa esitetaan, virasto ja eldinladkekomitea
kasittelevat jatkossakin laaja-alaisesti Euroopan unionin ja kansainvalisella tasolla eldinladkkeisiin
liittyvia kysymyksia, kuten mikrobilddkeresistenssia, jaamien enimmaispitoisuutta, riskinarviointia,
hyoéty-riskisuhteen analysointimenetelmia ja standardien ja vaatimusten yhtenaistamista.
Eldinladkealan osallistumisen laajuus ja aikataulu maaraytyvat kaytettdvissa olevien resurssien
mukaan, mutta tieteellisten ydintehtavien hoitaminen on ensisijainen tehtdva. Edelleen korostetaan
"One Health" -periaatetta, jonka mukaan eldinten terveyden edistaminen edistaa ihmisten terveytta.

Viraston hallinto

Vuonna 2012 painopiste on tehostamisessa ja prosessien tarkastelussa ja uudistamisessa. Viraston
haasteena on, ettd kasvavalle tydmaaralle ja uusille tehtaville on aina vain hankalampaa |oytaa
riittavasti resursseja. Siksi viraston on nopeutettava jarkeistémisohjelmansa toteutusta ja luotava
sisdisia resursseja, jotta uudet ja entiset tehtavat voidaan hoitaa mahdollisimman laadukkaasti. Siksi
virasto nopeuttaa Operational excellence -ohjelman (OpEx@EMA) kaynnistystd. Ohjelman tavoitteita
ovat esimerkiksi ydintoimintamenettelyjen progressiivinen tarkastelu ja niiden tukeminen tehokkailla
IT-jarjestelmilla.
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Eturistiriitoja koskevat tarkastetut periaatteet otettiin kayttéon vuonna 2011, ja virasto varmistaa, etta
hallintoneuvoston, asiantuntijoiden ja henkiléstdn eturistiriitoja koskevia paivitettyja periaatteita

sovelletaan taysimadraisesti ja ettd ne toimivat tehokkaasti.

Toinen tarkea kysymys on, etta virasto varmistaa toimintansa jatkuvuuden vuoden 2012 Lontoon
olympialaisten aikana. Kisat antavat mahdollisuuden testata jarjestelyja logististen hairididen sattuessa
ja lisata virtuaalikokousten kayttda ydintehtavissa. Tarkeimmat komitean kokoukset, jotka ajoittuvat
kriittisesti heinakuulle 2012, jarjestavat kansalliset toimivaltaiset viranomaiset ja Euroopan komissio.
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