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Virastoa koskevan lainsdadannoén ja sen toimintaympariston muutokset luovat vuoden 2010
tyodohjelmalle dynaamisen taustan. Tand vuonna paattyy viraston pitkan aikavalin strategia
(etenemissuunnitelma vuoteen 2010), jonka hallintoneuvosto hyvaksyi joulukuussa 2004. Se on
pohjana uudelle strategia-asiakirjalle, joka ulottuu vuoteen 2015. Ottaen huomioon viraston
tahanastiset saavutukset seka suuntaukset ja muutokset sen toimintaymparistéssa tdman vuoden
tydohjelma keskittyy seuraaviin asioihin:

e viraston ydintehtavien suorittaminen korkeimpien laatukriteerien mukaisesti toiminnan
monimutkaistuessa ja sen méaaran kasvaessa

e uudessa lainsdadanndssa maarattyjen tehtavien menestyksekas suorittaminen

e Euroopan ladkealan verkoston lujittaminen

o ladkkeiden turvallisuuden valvonnan parantaminen edelleen

e yhteistyd kansainvélisten kumppanien kanssa ja kansainvéliseen toimintaan osallistuminen
e avoimuuden, viestinnan ja tiedotuksen edistaminen

e osallistuminen sellaisen ympariston luomiseen, joka edistad innovaatiota ja ladkkeiden
parempaa saatavuutta.

Kun myyntilupia myénnetaan uusille ladkkeille, niiden ladkevalvontaan ja muihin myyntiluvan
myontamisen jalkeisiin tehtaviin liittyva tyd - viraston tydn luonteen huomioon ottaen - lisdantyy
kumulatiivisesti. Niinp& viraston tyémaéra kasvaa ja monimutkaistuu vuosi vuodelta, ja viraston ja
sen kumppanien verkoston on pystyttava hoitamaan se. Joihinkin naista alueista, jotka vaikuttavat
viraston resurssien jakautumiseen vuonna 2010, liittyy monimutkaista vuorovaikutusta viraston
kuuden tieteellisen komitean kesken, myyntiluvan jalkeisen, lausuntopyyntdihin liittyvan ja
ladkkeiden turvallisuuteen liittyvan toiminnan kasvua seké tiedotusta.

Uuden pitkélle kehitettyja hoitoja koskevan lainsaadannon lisdksi joukko muitakin lainmuutoksia on
voimassa tai tulee pian voimaan. Naité ovat muutoksia koskevan asetuksen tarkistus, joka tuo
mukanaan uusia tapoja kasitella muutoksia; taman asetuksen muuttaminen vaikuttaa myds
viraston rahoitukseen. Toinen lainmuutos koskee jadmien enimmaismaérista annettua asetusta,
jolla edistetaan jadmien enimmaismaarien ekstrapolointia ja ulotetaan se kattamaan myds
biosidituotteet seka ladkemaaraysten ketjussa kaytettavat tuotteet. Virasto aloittaa myds
mahdollisten uusien lainsaadantémuutosten laatimisen ladkevalvonnan ja laakevaarenndsten alalla.

Ladkkeiden kehittamisen ja tutkimuksen yleismaailmallinen luonne ja viraston nauttima suuri
kansainvélinen arvostus merkitsevét, ettd viraston kansainvaliset sitoumukset eivat ainoastaan ole
sille tarkea prioriteettialue vaan niista tulee yha tarkeampia ja laajempia. Taéh&n toimintaan sisaltyy
seuraavaa: sellaisten aloitteiden toteutus, jotka liittyvat kliinisiin tutkimuksiin ja vaikuttavien
aineiden valmistukseen Kiinassa ja Intiassa ja kansainvaliseen tydn jakamiseen hyvan
tuotantotavan ja hyvan kliinisen kdytannon tarkastuksissa; yhteistydn jatkaminen EU:hun
kuulumattomien keskusvirastojen kanssa luottamuksellisuusjarjestelyjen ja keskinaista



tunnustamista koskevien sopimusten parissa, ja osallistuminen kansainvaliseen
standardointitoimintaan.

Kuten aikaisempinakin vuosina, laakkeiden turvallisuuden valvontaan kiinnitetadn merkittavassa
maarin huomiota. Vuonna 2010 keskitytadn myds Euroopan riskinhalllintastrategian (ERMS)
toteutukseen, EudraVigilance-verkon tietojen laadun parantamiseen ja Euroopan ladkevalvonnan ja
farmakoepidemiologian keskusten verkostolle annettavaan tukeen.

Ydintoimintansa kautta virasto osallistuu edelleenkin sellaisen ymparistén luomiseen, joka stimuloi
innovaatiota ja ladkkeiden saatavuutta. Tdhén ydintoimintaan kuuluu esimerkiksi tieteellisen
neuvonnan tarjoaminen uusia ladkkeita kehittaville yrityksille ja erilaisten toimintalinjojen
toteuttaminen ladkkeiden kehittdmisen tukemiseksi. Samalla viraston asiantuntijat antavat
panoksensa yleiseurooppalaiseen Innovatiiviset ladkkeet —aloitteeseen (IMI), jonka tarkoituksena
on tukea innovaatiota. Osana tata toimintaa virasto johtaa viisivuotista eurooppalaista
yhteisty6hanketta, jonka tavoitteena on kehittaad innovatiivisia farmakoepidemiologian ja
ladkevalvonnan menetelmia. Eldinladkkeiden osalta virasto osallistuu maailmanlaajuiseen eléainten
hyvinvointia kasittelevdan Euroopan teknologiayhteis6on (European Technology Platform for Global
Animal Health) ja EU:n elainten terveytta koskevan strategian toimintasuunnitelmaan (Action Plan
for the Community Animal Health Strategy).

Virasto kehittéda edelleen merkittavasti viestintddn ja avoimuuteen liittyvaa toimintaansa. Se
aloittaa vuonna 2009 kehitetyn avoimuuspolitiikkansa toteuttamisen ja jatkaa keskusteluja EU:n
saantelyverkostossa, jotta saataisiin aikaan mahdollisimman yhtenéinen Iahestymistapa
avoimuuden suhteen. Virasto toteuttaa lisaa aloitteita, jotka liittyvat suuremman tietomaaran
tarjoamiseen hyoty-riskisuhteen arvioinnista ja paatdksenteon perusteisiin. Taméan tyon tuloksena
voidaan tarjota parempaa ja hyodyllisempéaa tietoa sidosryhmille, kuten terveystekniikkaa
arvioiville laitoksille. Virasto julkistaa uudelleen suunnitellun verkkosivustonsa, jolta potilaiden,
terveydenhuollon ammattilaisten ja yritysten on entistd helpompi l16ytaa tietoa.

Virasto ja verkosto kohtaavat samoja haasteita, kun kansallisilla toimivaltaisilla viranomaisilla on
yh& enemman paineita tieteellisten resurssien suhteen. Taté suuntausta vahvistaa hakemusten
maaran kasvu ja monimutkaistuminen kaikilla viraston toiminnan aloilla, my6s niiden, jotka
liittyvat uuteen lainsdadantoon pitkélle kehitetyista hoidoista seké lastenladkkeisiin. Uusi
palkkausjarjestelma saatetaan ottaa kéyttoon vuonna 2010. Asiaa koskeva pilottihanke saatiin
paatdkseen vuonna 2009. Uuteen jarjestelmaan siirtyminen toteutetaan huolellisesti, jotta
mahdollisilla muutoksilla voitaisiin taata jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten vahva
osallistuminen laakeviraston tyéhon.



