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Europeiska |akemedelsmyndighetens (EMEA) arbetsprogram har utformats efter ett anta
trender, vetenskaplig, politisk och annan utveckling som kommer att dominera EMEA:s
omgivning under 2009. Denna utveckling omfattar bland annat nyligen antagen och
kommande lagstiftning som ger EMEA nya ansvarsomréden, bland annat lagstiftning om
lakemedel for avancerad terapi, en &ndrad forordning om &ndringar av godkannande for
forsdjning och andrad lagstiftning om sdkra grénsvarden for restméangder av
veterinarmedicinska |akemedel i livsmedel. De tva senare delarna av lagstiftningen vantas
tradai kraft under 2009.

EMEA & verksamt i en global regel- och tillsynsmilj6 som karaktériseras, bland andra
trender, av ett okat anta kliniska forsbk som genomférs i lander dar det mérks att
tillampningen av god klinisk sed @&nnu inte har en tradition som &r lika véletablerad som den
som finns i Europeiska unionen, USA och andra utvecklade lander. Under 2008 observerades
dessutom vissa kvalitetsproblem med produkter vars aktiva substans till verkades utanfor EU.
Detta kommer att paverka arbetsbel astningen inom inspektionsomradet, béde for EMEA och
for de nationella behdriga myndigheterna, och det kommer att ge ytterligare en dimension till
EMEA :sinternationella dagande.

EMEA upplever fortsatt tillvaxt i arbetsvolymen inom en rad verksamhetsomraden, bland
annat vetenskaplig rédgivning, lakemedel for pediatrisk anvandning, godkénnande av
vacciner mot epidemiska sukdomar hos djur, insyn och Oppenhet samt internationella
ataganden for att namna nagra.

EMEA:s prioriteringar har satts upp med tanke pa detta och andra faktorer som paverkar
EMEA under 2009 och kommer att varainriktade pa féljande:

= Ytterligare forbéttra produktiviteten och effektiviteten inom EMEA:s kérnverksamhet,
bland annat konsolidering av EMEA:s internationella strategi mot bakgrund av de globala
utmaningarna.

= Stérkadet europeiskaldkemedel snétverket.

= Fortsitta att  forbdttra  sdkerhetsovervakningen av humanlédkemedel  och
veterindrmedicinska |&kemedel.

= InfOra och genomfdra den nya lagstiftningen om humanlékemedel fOr avancerad terapi
och annan ny lagstiftning.

=  Framjainsyn, 6ppenhet, kommunikation och informationsfltde.
= Bidratill att forbéttratillgangen pa humanl ékemedel och veterinarmedicinska | skemedel.
= Bidratill en milj6 som stimulerar innovation.

EMEA har genomfort olika nya delar av |akemedel slagstiftningen under loppet av ett antal ar.
EMEA har som resultat av detta vaxt till en komplex organisation som ar extremt beroende av
effektiv och andamdlsenlig informations- och kommunikationsteknik. Samtidigt har EMEA
avsatt en betydande del av sina resurser for IT-utveckling och IT-underhdll till utvecklingen
av och stod till EU:s telematiksystem. Resultaten av flera processforbéttringsinitiativ,
processanalyser och personalundersokningar visar att det nu & dags for EMEA att omdirigera
vissa av sina I T-resurser till att forbéttra sitt eget informationssystem som ett steg mot en helt
elektronisk arbetsmiljo. Detta dtagande aterspeglas i EMEA:s arbetsprogram och budget.
Efter internt beredningsarbete och samrdd kommer EMEA ocksd att justera sin

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 09
E-mail: mail@emea.europa.eu  www.emea.europa.eu
© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



organisatoriska struktur for att ge EMEA mojlighet att pa ett effektivare och dndamalsenligare
sétt uppfyllasitt uppdrag.

Av arbetsprogrammet framgar det att aktiviteter inom omrddet for den nyligen inforda
lagstiftningen om pediatriska lékemedel fortfarande & komplexa och dynamiska. EMEA
kommer att fortsétta att inrikta sig pa att effektivisera dessa aktiviteter, bland annat genom att
utveckla ett pediatriskt forskningsnatverk.

Europeiska |akemedel snétverket ar livsviktigt for EMEA:s formaga att uppfylla sitt uppdrag
och sina mal for folkhdlsan. EMEA:s standiga mal ar darfor att fortsitta att framja och
utveckla natverkets vetenskapliga kapacitet. | & kommer EMEA dessutom att stodja
samarbetet inom nétverket och riktmérkningsaktiviteter (BEMA (')) och bidra till
anstrangningarna for att stirka natverkets kapacitet. Vissa av dessa malsittningar omfattar
planering av vetenskapliga resurser, utvecklingsinitiativ inom omrédet utbildning och
kompetensutveckling samt se'till att kommunikationen inom nétverket ar effektiv.

Sakerhetsovervakning av ldkemedel &r ett omrade som kontinuerligt granskas noggrant,
utvecklas och forstérks. Tillsammans med sina samarbetsparter har EMEA utvecklat och
infort den Europeiska riskhanteringsstrategin (ERMS). En viktig del av ERMS &r inréttandet
av det Europeiska centret for farmakoepidemiologi och biverkningsbevakning (ENCePP).
Forberedande arbete har utférts under 2008 och EMEA ska kunna inleda upphandling av
farmakoepedimiol ogiska studier under 2009. Ett annat viktigt &mne &r att forstdrka metoden
for bedomning av nyttarriskforhdlandet for humanlékemedel och veterindrmedicinska
|akemedel under hela deras livstid. Detta arbete utfors bade i interna forum och inom ramen
for initiativet for innovativa |ékemedel.

EMEA har forberett inréttandet av en ny vetenskaplig kommitté — Kommittén for
avancerade terapier — som kommer att varai full verksamhet under 2009. Efter faststéllandet
av nodvandiga forfaranden for utvardering av anstkningar och for att tillhandahdlla annan
sarskild radgivning avseende lakemedel for avancerad terapi sd kommer EMEA att anvanda
dessa forfaranden och utveckla verksamhet for riskhantering och biverkningsbevakning inom
detta nya ansvarsomrade.

Betydande anstrangningar gors inom omrédena kommunikation, Oppenhet och
informationsflode. EMEA st&r under en allt storre press att se till att deras webbplats kan
mota behoven hos externa intressenter genom att publicera information via webben som &r
enkel att hitta och anvanda. Detta gor att EMEA kommer att aterlansera sin webbplats mot
slutet av 2009 och kommer att inleda arbete for att garantera att samtliga 6ppna webbpl atser
som administreras av EMEA & enkla att anvanda och lédtta att komma & for externa
intressenter. For att genomféra och konsolidera samtliga aktiviteter som ror insyn och
Oppenhet kommer EMEA att utarbeta en dppenhetspolicy efter samrad med samarbetsparter
och intressenter. Detta kommer ocksa att underlétta EMEA:s planer pa att ge tillgang till
information avseende sakerhet och kliniska forsok.

EMEA har varit och kommer &ven i fortséttningen vara mycket engagerade i aktiviteter som
ger stod for innovation och forbéttrad tillganglighet till Iakemedel. Inom omradet innovation
kommer EMEA att inrikta sina anstrangningar och resurser pa arbetet med initiativet for
innovativa lakemedel och den europeiska teknikplattformen for globa djurhdsa. Bada
initiativen forsoker forbattra processerna for utveckling av |ékemedel och &r darfor viktiga for
EMEA. Eftersom vetenskapsman fran Europa och nagra andra lander arbetar inom omradet
biomarkdrer, trandationell medicin och nanotekniker kommer EMEA att ge vetenskapligt
stod till dessa nya omraden inom |ékemedel sutveckling.

EMEA kommer &ven i fortséttningen arbeta med att forbéttra tillgangligheten till
veterinarmedicinska |akemedel och kommer att inrikta sina anstrangningar pa tre storre

(*) Riktmarkning av europeiska | akemedel smyndigheter (Benchmarking of European medicines
agencies, BEMA).
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omraden for att uppna detta. For det forsta kommer EMEA att arbeta med intressenter for att
framja och underlétta godkannanden genom det centraliserade forfarandet av vacciner mot
viktigare epozoiska djurgukdomar, sarskilt fagelinfluensa, blatunga och mul- och kl6vsjuka.
Detta kommer att utgbra en viktig del av EMEA:s bidrag till den nya strategin fér djurhésa
for Europeiska unionen enligt principen "Det & béttre att forebygga an att behandla’. For det
andra kommer EMEA att i samarbete med nétverket genomforainitiativ for béattre tillgang till
veteringrmedicinska l&kemedel indicerade for begrénsade marknader, bland annat for mindre
anvandningar och for mindre vanliga arter, genom introduktionen av atgarder for att bista
foretag vid tidpunkten for godk&nnande. For det tredje kommer EMEA att aktivt bidratill det
arbete som EU-kommissionen, gemenskapsorgan och nationella behoriga myndigheter utfor
avseende beddmning, och i tillampliga fal, hantering av eventuella risker fér manniskor i
samband med anvandningen av antimikrobiska medel som veterindrmedicinska |akemedel.
EMEA kommer att samordna aktiviteterna inom sina vetenskapliga kommittéer med de som
natverket utfér for att garantera att det framstélls bra, vetenskapliga riskbedémningar som
vager in anvandning av antibiotika bade hos manniskor och djur.
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