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EMA:s prioriteringar och centrala influenser

Det europeiska regulatoriska godkannandesystemet for lakemedel bygger pa ett natverk av cirka 50
lakemedelsmyndigheter inom humanldkemedel och veterindrmedicinska lakemedel ("nationella
behdriga myndigheter”) fran de 31 landerna inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES)
samt Europeiska lakemedelsmyndigheten. Natverket har tillgang till tusentals experter fran EU:s
medlemsstater och kan darfor anlita basta mdjliga expertis inom lakemedelslagstiftning i Europeiska
unionen (EU).

For att leva upp till sitt ansvar har EMA ett tatt samarbete med de nationella behériga myndigheterna.
Detta innebar att miljétrenderna, prognoserna av arbetsbérda och genomférandet av ett antal mal och
verksamheter som beskrivs i detta arbetsprogram kommer att paverka de nationella myndigheterna
liksom deras arbete.

Centrala influenser

Den miljé som EMA verkar i forandras och utvecklas standigt. Faktorer sdsom framsteg inom

lakemedelsutvecklingen och dess 6kande komplexitet, globaliseringen, den allt stérre roll som de
sociala medierna spelar som informationskallor, 6kande forvantningar p& éppenhet, andringar av
central lagstiftning och den konstanta stravan efter okad effektivitet paverkar alla EMA:s arbete.

I &r, 2015, kommer 20-arsdagen av EMA:s invigning att hogtidlighallas, liksom bérjan av inte bara det
centraliserade godkannandet av lakemedel, utan av hela det europeiska lakemedelsnatverket. Det ger
tillfalle att se tillbaka pa hur mycket som har uppnatts pa 20 ar nar det galler att framja folkhalsan och
djurhalsan och att planera fér framtiden.

Vetenskapens framsteg och hantering av komplexitet for att underlatta patienters tillgang
till lakemedel

Stravan efter att utveckla mer malinriktade och individualiserade lakemedel, att standigt utveckla och
anvénda den allra senaste kunskapen och tekniken inom ldkemedelsutveckling och att integrera
utvecklingen och anvéandningen av ldkemedel och medicintekniska produkter bidrar tillsammans till den
O6kande komplexiteten inom vetenskaplig raddgivning och EMA:s dvriga verksamhet. Att noga félja
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denna utveckling och sakerstalla tillgangen till den nédvandiga expertisen kommer att fortsatta vara
en viktig del av EMA:s dagordning.

Samtidigt med detta omgestaltas lakemedelsindustrin genom att ett 6kande antal sma eller medelstora
foretag (SMF) nu genomfor de tidiga stadierna av lakemedelsutveckling. For att fler prospektiva
lakemedel ska n& sina patienter i en sddan miljo maste vara processer och strategier anpassas och
forenklas sa att de blir 6ppnare, flexiblare och lattare att folja med i for sponsorerna, och i synnerhet
for SMF.

De allt hogre forvantningarna fran patienter och vardpersonal pa tillgangen till lakemedel for att
behandla olika sjukdomar, kombinerat med det standiga behovet av snabba och flexibla reaktioner pa
hot mot folkhalsan, tydliggor vikten av att patienterna far snabbare tillgang till lakemedel pa
marknaden samtidigt som kvaliteten pa den vetenskapliga bedémningen bevaras.

For att hantera dessa vetenskapliga och samhaélleliga trender forstérker EMA sitt stdd till olika
intressentgrupper och har genomfort ett antal initiativ for att sakerstalla en tidig dialog i syfte att
framja lakemedelsutvecklingen och forbattra de rattsliga atgarderna for att ge patienterna tidig tillgang
till lakemedel. | detta ingar ett integrerat stod till tidiga stadier i lakemedelsutvecklingen, vilket tacker
lagstadgad vetenskaplig radgivning, klassificering som sarlakemedel, pediatriska férfaranden och stod
till SMF. Dessutom granskar EMA de tillgangliga regleringsinstrumenten och deras anvandning for att
ge patienterna tillgang till lakemedel for sjukdomar med ej tillgodosett vardbehov, och utforskar aven
begrepp sdsom anpassningsbara metoder och sarskilda mekanismer till stéd for innovativa lakemedel
med hog folkhalsopotential.

Tillsammans med SMF blir ocksa den akademiska varlden och offentlig-privata partnerskap en allt
viktigare kalla till lakemedelsinnovation. Industrins och den akademiska varldens vaxande behov av att
kontakta lagstiftarna tidigt i deras anstrangningar 6kar den roll som EMA spelar i underlattandet av
dessa kontakter och sakerstéallandet av ett tidigt kunskapsutbyte. For att beakta detta kommer EMA
ocksa att forstarka sitt stod till dessa intressentgrupper.

Att effektivisera och forbattra kvaliteten pa vart arbete

Effektivitet ar av central betydelse for att EMA ska lyckas med sin verksamhet och kunna hantera det
Okande antalet ansvarsomraden och regleringsforfarandenas allt storre komplexitet. Vaxande
oOmsesidiga beroenden mellan kommittéer och vetenskapliga discipliner nar det géller beslutsfattande
tydliggér annu mer behovet av att fortsatta forenkla och anpassa processerna, forbattra
kvalitetssékringen och kvalitetskontrollen, gora processernas kraftfullare och uppna hogre effektivitet
inom utvarderingsforfarandena. Under 2015 kommer EMA att anvanda sitt senaste program for att 6ka
verksamhetens andamalsenlighet och effektivitet. De d&ndrade och forbattrade processerna, liksom de
forbattrade arbetssatten, kommer att inlemmas i hela organisationen som en del av 6vergangen till
den standiga forbattringsfasen.

Processen for utvardering av lakemedel utvecklas standigt. Under de kommande aren blir det allt mer
nodvandigt att beakta aspekter sdsom patienternas varderingar och preferenser, andra intressenters
behov (t.ex. organ som beddmer halsoteknik) vid planeringen av kliniska forskningsprogram och
atgarder som satts in efter godkannandet, liksom paverkan av "verkliga” evidensdata osv. Detta
kommer att paverka de vetenskapliga kommittéernas satt att utvardera lakemedel, och darigenom
EMA:s arbetsborda, bade nar det galler anstrangningar for att stodja kommittéernas vetenskapliga
bedémningar och i dess roll som en huvudleverantdr av utbildning samt teknisk och metodologisk
vagledning for vetenskapligt arbete. Kraftfulla interna processer och en utvidgning av natverkets totala
kapacitet kommer att behdvas.
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I ett kontinuerligt forsok att tillgodose kraven pa okad effektivitet inom verksamheten och samtidigt
hoja nivan pa de tjanster som EMA utfor har datahantering blivit en central verksamhet for att skapa
en integrerad, delad miljo som tillhandahaller en enda, exakt och samstammig datakalla for EMA, dess
partner och intressenter. Genomfdrandet av dataintegreringsprogrammet ar EMA:s centrala
verksamhet inom detta omrade.

Det europeiska tillsynsnatverket for lakemedel

Det europeiska tillsynsnatverket for lakemedel (natverket) ar hdornstenen i det europeiska systemets
arbete och framgangar. Under de kommande aren raknar EMA med att dess verksamhet kommer att
Oka markant bade i omfattning (t.ex. vetenskaplig radgivning och sakerhetsévervakning) och vad
galler komplexiteten i fraiga om produkter, vetenskapliga fragor och forfaranden till foljd av den
vetenskapliga utvecklingen. Den 6kande arbetsbordan kommer att krava ett stérre engagemang av de
nationella behoriga myndigheterna. Samtidigt begransas ibland formagan att hantera den 6kande
arbetsbordan av natverkets aktuella kapacitet. Att finna hallbara l6sningar for att bevara och uttka
natverkets kapacitet blir darfor ett viktigt fokusomrade.

For att hantera denna utveckling fortsatter EMA att konsolidera och uttka sitt samarbete med och stéd
till de nationella behdriga myndigheterna genom ett flertal initiativ, bland annat ett reviderat
utbildnings- och kompetensutvecklingsprogram i samarbete med nationella myndigheter, och genom
att framja det nationella expertprogrammet och prioritera sitt utvecklingsprogram for
informationsteknik med projekt som stddjer de nationella behériga myndigheternas arbete,
andamalsenlighet och effektivitet.

De nationella behériga myndigheterna och EMA behover ocksa forbereda sig for den kommande
oversynen av lagstiftningen om avgifter for att natverket ska fa tillracklig finansiering och hallbarhet.

Globalisering

Trenden med ett 6kande antal utsedda tillverkningsplatser och utférda kliniska provningar utanfor EU
kommer att fortsatta. Som en foljd av detta kommer ett 6kat fokus pa att sakerstalla att lakemedel
som testas och tillverkas utanfor EU uppfyller EU:s krav att driva pa anstrangningarna for att utveckla
och starka samarbetet med internationella partner vad galler gemensamma inspektioner,
informationsutbyte, kapacitetsbyggande och stérre 6msesidigt fortroende. Den 6kande komplexiteten
och globaliseringen av leveranskedjorna for lakemedel kommer ocksa att krava ett forbattrat
informationsutbyte och ett ndrmare, smidigare samarbete mellan myndigheterna for att produkt- och
dataintegriteten ska sakerstallas, liksom kontinuiteten inom leveranskedjan for lakemedel.

Samtidigt finns det en 6kad medvetenhet om behovet av att undvika dubbelarbete for lagstiftare runt
om i varlden och effektivisera anvandningen av de globala resurserna. Darfor kommer EMA aven att
stodja anstrangningarna for att 0ka den internationella arbetsdelningen inom alla omraden, samt att
stodja tillnarmningen av internationell praxis och arbetsinsats inom internationella allianser fér att
uppmuntra till battre och effektivare anvandning av globala rattsliga resurser.

Lagstiftningen om sakerhetsévervakning och kliniska prévningar

De sista stegen i EU:s lagstiftning om sékerhetsdvervakning kommer att genomforas under 2015 och
2016. Efter det fullstandiga genomférandet av lagstiftningen kommer EMA:s samordnande roll inom
overvakningen av samtliga lakemedel inom EU att 6ka, oavsett vilket forfarande for godkannande som
de har genomgéatt, och med denna omfattningen av EMA:s ansvar inom
sékerhetsovervakningsomradet. | denna férandring ingar en avsevard 6kning av mangden data och
information som ska hanteras och antalet férfaranden som ska omsattas under de kommande aren.
For att ta itu med detta och forbattra atgarderna for sakerhetsdvervakning och siakerheten for EU:s
patienter kommer EMA att ta fram ytterligare datakallor.
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Lagstiftningen om kliniska prévningar publicerades i maj 2014 och gav EMA ansvaret for att utveckla
de system som behovs for att genomfora férordningen. Som en féljd av detta ar skapandet av EU:s
databas och portal 6éver kliniska prévningar, och andra tillhérande system, ett av de centrala omraden
som EMA kommer att fokusera pa under de kommande aren.

Lagstiftningen om veterindrmedicinska lakemedel

Oversynen av EU:s lagstiftning om veterinarmedicinska lakemedel, som gors for att markant férenkla
de rattsliga kraven, samtidigt som en hog skyddsniva uppratthalls for manniskors och djurs halsa,
forvantas paverka EMA:s verksamhet nar lagstiftningen har antagits. Diskussionerna forvantas
fortsatta under de kommande aren och lagstiftningen forvantas antas under 2016. EMA kommer darfor
att fortsatta ge tekniskt stdd till Europeiska kommissionen ("EU-kommissionen”) nar det géller
diskussionen inom Europaparlamentet och radet om deras forslag till 6versyn av lagstiftningen om
veterinarmedicinska lakemedel, som innefattar &ndringar av ramarna for godkdnnande av innovativa
veterinarmedicinska lakemedel, férenkling av uppféljningen av veterinarmedicinska lakemedel efter
godkannandet, sakerhetsdvervakning samt andra aspekter. Planeringen av férandringar inom EMA till
foljd av genomfdrandet av den reviderade lagstiftningen kommer att inledas under 2015.

Antimikrobiell resistens och andra hot mot folkhalsan

Antimikrobiell resistens (AMR) ar ett vaxande problem for bade manniskor och djur. Detta forstarks av
att endast ett fatal nya antimikrobiella medel har godkants de senaste aren. Problemets allvar erkanns
ocksd genom Varldshalsoorganisationens (WHO:s) utarbetande av en global handlingsplan for AMR,
vilken lyfter fram antimikrobiell resistens som en global halsokris med en omfattning liknande den av
pandemier av infektionssjukdomar.

Eftersom EMA reglerar bade humanlakemedel och veterindrmedicinska lakemedel har myndigheten
goda forutsattningar att genomfdra "One Health”-modellen och fdlja sin tilldmpning inom
bekampningen av AMR, bade i sitt eget arbete och genom att samarbeta med europeiska och
internationella partner. EMA kommer darfor att fortsatta sitt samarbete med EU och internationella
partner kring ett antal initiativ som ska begrénsa utvecklingen av AMR. Som del av detta kommer vi
att fortsatta bidra till arbetet som utférs av Tatfar (den transatlantiska arbetsgruppen fér antimikrobiell
resistens) i avsikt att 6ka kommunikationen, samverkan och samordningen mellan EU och USA nér det
galler antimikrobiella humanlakemedel och veterindrmedicinska lakemedel. Vi kommer &ven att
fortsatta genomfora Esvac-projektet (European Surveillance of Veterinary Antimicrobial Consumption,
europeisk tillsyn éver veterindrmedicinsk anvandning av antimikrobiella lakemedel), som samlar in
information om hur antimikrobiella lakemedel anvands hos djur inom hela EU, for att battre forsta de
riskfaktorer som leder till utvecklingen och spridningen av antimikrobiell resistens.

EMA kommer &ven att utveckla och férbattra sina mekanismer for att reagera pa kriser for folkhalsan,
dar vi kommer att bygga pa vara tidigare erfarenheter av pandemisk influensa och det pagaende
arbetet med Ebola.

Oppenhet

I takt med att EMA 6kar sina anstrangningar att dela kunskap och information med de nationella
behoériga myndigheterna, patienter, vardpersonal, medier och andra intressenter vantas efterfradgan pa
data 6ka, samtidigt som var centrala samordnande roll, kombinerad med forbattringar inom
dataintegrering, kommer att fa storre betydelse. Dessutom kommer intressenternas forfragningar att
allt oftare inte bara att rora tillgang till data, utan aven tolkning och analyser av dessa data. Detta
leder till ett 6kande behov av hantering och delning av tillforlitliga data, sarskilt for att stodja fattandet
av faktabaserade reglerande beslut som bygger pa vetenskaplig grund, férbattra anvandningen av
lakemedel och tillgodose kraven pa ékad insyn och 6ppenhet.
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Insyn i beslutsprocessen under hela lakemedlens livscykel ar fortfarande en viktig drivkraft. Patienter,
konsumenter och vardpersonal kraver mer och battre information som stod for sitt beslutsfattande,
tillsammans med en hog grad av insyn fran industrin och lagstiftarna. Samhallet vill se resultaten av
kliniska provningar, sakerhetsdvervakning och andra stadier av lakemedlens livscykel. Samtliga
aspekter av EMA:s arbete, frAn den ursprungliga utvarderingen fram till dvervakningen efter
godkannandet, utsatts darigenom for en intensivare granskning av intressenter och samhallet i sin
helhet, vilket paverkar allmanhetens fortroende for vart arbete.

Genomforandet av var policy for allmanhetens tillgang till kliniska uppgifter kommer ocksé att vara en
betydelsefull aspekt av EMA:s initiativ fér 6kad insyn.

Informationstekniken och sociala medier

Den 6kande anvandningen av internet, mobila kommunikationer och sociala medier bland patienter
och vardpersonal nar de soker efter lakemedelsrelaterad information har gjort det allt viktigare att
anvanda dessa kommunikationskanaler i storre utstrackning, for att i god tid sakerstalla en
lattillganglig och samstammig tillgang till valgrundad, tillforlitlig och lattforstaelig information om
lakemedel.

Den allt stérre roll som informationstekniken spelar for halsorelaterade fragor, inraknat anvandningen
av e-halsoregister och databaser, mobila kommunikationer och sociala medier bland konsumenter och
vardpersonal, gor att ocksa 6vervakningsmetoder som tar hansyn till denna utveckling maste
utvecklas.

Prioriteringar
Mot bakgrund av ovanstaende influenser och 6vriga affarsmiljofaktorer har vi faststallt féljande
prioriteringar for 2015:

e Genomfora affarsaktiviteter av hog kvalitet, effektivitet och samstammighet inom saval
humanlédkemedel som det veterindrmedicinska omradet.

e Underlatta de tidiga stadierna av lakemedelsutveckling inom bade humanlidkemedel och pa det
veterindrmedicinska omradet.

e Oka samarbetet inom natverket, samt med europeiska och internationella partner.
e Genomfora lagstiftningen om sakerhetsévervakning och lagstiftningen om kliniska provningar.

e Tillhandahalla tekniskt stdd till Europeiska kommissionen under medbeslutandeforfarandet for
forslaget om 6versyn av lagstiftningen om veterinarmedicinska lakemedel inom radet och
Europaparlamentet.

e Sakerstalla effektiv krishantering och formaga att reagera pa hot mot folkhalsan, vilket innefattar
att ta itu med den antimikrobiella resistensen och tillgangen till antiinfektiva behandlingar.

e Oka insynen ytterligare och genomféra intressent- och kommunikationsstrategier.

e FoOrbattra kvalitet, integrering och tillging avseende data som innehas av EMA.
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