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Affarsmiljo och prioriteringar for 2013

I sitt strategiska dokument Road map to 2015 (fardplan till 2015) (}) faststéllde Europeiska
ldkemedelsmyndigheten (EMA) en rad drivkrafter som paverkar valet av prioriteringar och mal, bland
annat vetenskapliga framsteg, globalisering, efterfragan pa battre kommunikation och stérre
Oppenhet.

Vi har analyserat affarsmiljon under 2012 och kommit fram till att de faktorer som faststalldes i
strategin fortfarande galler. Vissa av dem, till exempel vetenskapliga framsteg, har en 18ngsiktig
effekt, medan andra har en omedelbar inverkan. Till den senare kategorin hor intressenternas
férvantningar pa 6kad kommunikation, insyn och éppenhet, effekten av ny lagstiftning och det
ekonomiska klimatets inverkan pd resurserna.

Med hinsyn tagen till vr strategi och analysen av var nuvarande affirsmiljo kommer vi att prioritera
féljande omraden under 2013:

o Vi ska fortsatta se till att vdra bedémningar haller hdgsta kvalitet, &r vetenskapligt underbyggda
och 6verensstammer med lagstiftningen.

o Vi ska fortsatta forbereda genomférandet av lagstiftningen om sakerhetsévervakning, beroende pa
de resurser som finns tillgangliga.

e Vi ska fortsatta forbereda genomfdrandet av lagstiftningen om férfalskade ldkemedel.

e Vi ska férbereda oss pa resultatet av EU-kommissionens konsekvensbeddémning av éversynen av
lagstiftningen om veterindrmedicinska lakemedel.

o Vi ska fortsatta vart arbete pa omradet kommunikation och éppenhet.

For att stodja dessa prioriteringar kommer vi dessutom att ga in for att bidra till ett framgangsrikt
samarbete inom det europeiska tillsynsnatverket for ldkemedel. Vi kommer ocksd att driva en rad
projekt och initiativ for att var verksamhet ska bli &nnu effektivare och &ndamalsenligare.

Varje &r gor vi ocksd en strategisk 6versyn av riskhanteringen. Arets 6versyn visade att de framsta
riskerna som kan hindra oss fran att lyckas med vart uppdrag ligger inom omraden som kan inverka

(}) Fardplan till 2015: Europeiska ldkemedelsmyndighetens bidrag till vetenskap, medicin och hélsa.
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pa kvaliteten pa vara vetenskapliga bedémningar och var sikerhetsdvervakning samt pa tillgangen till
vetenskaplig expertis och kvaliteten pa de uppgifter som vi tar emot. Dessutom uppstar risker i
samband med tillverkning och kliniska prévningar utanfér EU. Projekten inom de prioriterade omraden
som namns nedan syftar till att minska dessa risker. Detsamma galler en rad aktiviteter i
arbetsprogrammet.

Vetenskapliga bedomningar

Framfor allt ska vi fortsatta se till att vara bedémningar haller hégsta vetenskapliga niva. En rad
grundlaggande initiativ genomférs for att forbattra stodet till de vetenskapliga kommittéerna och se till
att vdra vetenskapliga resultat haller hdg kvalitet och &r konsekventa. Bland annat fortsatter vi att
genomfora och dvervaka riktlinjerna fér hantering av intressekonflikter. Vi ser ocksa éver hur de
underliggande bedémningsprocesserna fungerar och hur de uppgifter som kravs for att bedémningarna
ska kunna ske effektivt behandlas. Forbattringar som ytterligare bidrar till att forbattra kvaliteten pd
det arbete som utférs kommer att genomforas.

Inrattandet av kommittén for sakerhetsévervakning och riskbedémning av lakemedel och maojligheten
att kommittéernas yttranden avviker fran varandra belyser ytterligare det komplexa samspelet mellan
kommittéerna som vi har att hantera. Vi kommer att fortsatta se 6ver samordningen av
kommittéernas verksamhet s3 att samspelet fungerar effektivt och utbytet av all information som
behdévs sker snabbt och smidigt.

Lagstiftningen om sdkerhetsévervakning

Syftet med lagstiftningen ar att framja och skydda folkhalsan genom att stérka det gemensamma
europeiska systemet for att dvervaka lakemedels sakerhet och nytta-riskférhallande. Det bygger pa
befintliga processer och strukturer fér sékerhetsévervakning, bland annat EudraVigilance-systemet for
Overvakning av misstankta biverkningar.

En rad bestdmmelser vantar pa att genomfdras i samarbete med nationella myndigheter, beroende pd
om resurser kan stéllas till forfogande. Vara prioriteringar for genomférandet &r desamma som
tidigare: Aktiviteter som bidrar till folkhalsan prioriteras hégst. Darefter foljer dtgarder som dkar
oppenheten och forbattrar kommunikationen, och darnést dtgérder som forenklar processer.

Lagstiftningen om forfalskade lakemedel

Lagstiftningen trader i kraft i januari 2013 och EMA har en rad malstolpar som ska nas i
sammanhanget. Arbetet med att genomféra lagstiftningen fortsatter under 2013. EMA och de
nationella behdriga myndigheterna kommer bland annat att arbeta med utvecklingen av EU-databasen,
hjélpa EU-kommissionen att utarbeta genomférandeakter och ta fram riktlinjer pa EU-kommissionens
véagnar. Manga detaljerade fragor kommer att diskuteras och avtalas med nationella myndigheter for
att underlatta ett harmoniserat genomfdrande.

Oversyn av lagstiftningen om veterindrmedicinska likemedel

Beroende p3 resultatet av konsekvensbedémningen planerar EU-kommissionen att ldgga fram ett
lagstiftningsférslag under forsta halften av 2013. Forslaget innebdar en omfattande éversyn av den
rattsliga ramen foér godkannanden for forsdljning av veterindrmedicinska ldkemedel. De viktigaste
drivkrafterna i detta ambitiésa lagférslag ar att minska den administrativa bérdan foér innehavarna av
godkannande for férsaljning, att framja en verklig inre marknad for veterindrmedicinska lakemedel i
hela EU och darmed forbattra tillgdngen till dessa och att tillhandahalla en kraftfullare uppsattning
verktyg for riskhantering i samband med anvandning av veterindara antimikrobiella medel. Inom den
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veterindrmedicinska sektorn kommer 2013 darfor att bli ett hektiskt &r for EMA, som ska planera for
férandringar och bistd EU-kommissionen inom sina kompetensomraden.

Kommunikation och 6ppenhet

Vi kommer att fortsatta vara insatser for battre kommunikation och stérre 6ppenhet. P8 s satt vill vi
starka allmanhetens fortroende fér oss och for EU-systemet for utvardering och évervakning av
ldkemedel. Vart mal &r att bli battre pa att forklara hur vi kommit fram till ett visst beslut nar det
galler alla vara yttranden. Dessutom vill vi stélla mera kvantitativa data till forfogande i dokument som
atfoljer vara yttranden om det bidrar till att dka forstaelsen. Darfor kommer vi att fortsatta integrera
nya nytta-risk-metoder i vart bedémningsarbete p& omradet humanldkemedel och anvanda
uppgifterna fér att informera allmanheten om nyttan och riskerna med lakemedlen och forklara skalen
till de yttranden som vi antar. Detta utbyte av information och kunskaper kommer att vara till nytta foér
olika organ pa det medicinska omradet (till exempel myndigheter som utvérderar medicinska metoder)
och vetenskapssamfundet i stort).

Vi kommer dven att arbeta vidare mot vart mal att ge en bredare publik tillgang till de ansenliga
mangder data, information och kunskaper som finns hos oss. Det kan gagna utvecklingen av
ldkemedel och férbattra varden.

Sporrade av vart lyckade seminarium i november 2012 kommer vi att fortsatta vart planerade
forfarande for samrad med intressenter sa att vi kan offentliggéra var policy fér utlamnande av
uppgifter frén kliniska prévningar senare under aret.

Vi kommer att fortsatta genomfora var webbstrategi som ett led i var dvergripande
kommunikationsstrategi. Vi kommer &ven att ta reda p&@ mer om vad intressenterna férvéntar sig av
vara webbplatser. Det kommer att hjélpa oss att dels se exakt hur vi ska ga vidare i vart projekt fér
att sld ihop alla vara olika webbplatser till en enda, dels vidareutveckla webbportalen fér europeiska
lakemedel.

Effektivisering av verksamheten

Att utféra de uppgifter som namnts &r inte helt problemfritt med tanke pd de ekonomiskt kérva tider
som vi och de nationella myndigheterna upplever. Budgeten fér 2013 har 6kat jamfért med 2012, men
det beror i huvudsak pa att avgifterna har héjts i takt med inflationen. Samtidigt maste vi pa ndgot
satt kompensera for de tjdnster som inte genererar inkomster (och de har blivit fler under senare ar)
och finansiera nya lagstiftningsuppgifter.

Mot bakgrund av dessa ekonomiska trender har vi tagit m&nga olika initiativ som ska optimera
anvandningen av resurser, vilket kommer att effektivisera vart arbete pa berérda omréden. Dessa
initiativ ing%r i vart program for operativ excellens. Samtidigt kommer vi att genomféra en ny IKT-
strategi som framst gdr ut pa att se 6ver dataarkitekturen, effektivisera var portfélj av IKT-
tillampningar och se till att informations- och kommunikationstekniken anvénds p& basta satt for att
stddja optimeringen av vara processer.
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