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EMA:s prioriterade omraden och centrala influenser

Det europeiska regulatoriska natverket for lakemedel ar uppbyggt av cirka 50 lakemedelsmyndigheter
for humanlakemedel och veterinarmedicinska lakemedel ("nationella behériga myndigheter™) fran de
31 landerna inom det Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES), samt Europeiska
lakemedelsmyndigheten (EMA). Natverket har tillgang till flera tusen sakkunniga fran EU:s
medlemsstater och kan darfor forlita sig pa basta mojliga expertis for lakemedelslagstiftningen i
Europeiska unionen (EU).

For att leva upp till sitt ansvar har EMA ett tatt samarbete med de nationella behériga myndigheterna.
Det betyder att miljotrender, prognoser vad géller arbetsbelastning samt genomférandet av ett antal
mal och atgarder som beskrivs i detta arbetsprogram aven kommer att paverka de nationella
myndigheterna och deras arbete och kréva deras medverkan och stdd.

EMA verkar i en miljé som standigt férandras och utvecklas. Myndighetens arbete paverkas av de
framsteg som gors inom lakemedelsindustrin och faktorer sdsom globaliseringen, den allt mer
komplexa lakemedelsutvecklingen, intressenternas krav p& insyn samt andringar av den centrala
lagstiftningen.

En vaxande arbetsborda

EMA:s arbete ar behovsstyrt. Framstegen inom ldkemedelsindustrin och det 6kande antalet lakemedel
som slapps ut pd marknaden paverkar starkt mangden arbetsuppgifter fore godkannande for
forsaljning, de initiala ansdkningarna om godkannande fér forsaljning och motsvarande aktiviteter efter
godkannande. EMA kan konstatera en stadigt uppatgdende trend i dessa verksamheter.

Utvecklingen inom vetenskaplig radgivning och uppféljning har varit positiv under de senaste aren.
Under 2016 kommer EMA genom sitt program for prioriterade lakemedel, PRIME, att infora tidigt och
forbattrat vetenskapligt och regulatoriskt stdd till foretag som utvecklar lakemedel.

Genomférandet av lagstiftningen om séakerhetsévervakning kommer att avslutas under 2016—2017.
Flera nya atgarder inleddes forst 2015 eller har annu inte pabdrjats. En av dessa ar inférandet av en
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enda bedédmning for nationellt godk&nda produkter (PSUSA) 2015, det kommande genomfdrandet av
offentliga utfragningar, samt hur de signaler som kommer fran lakemedelsindustrin ska behandlas fran
och med 2017. Antalet PSUSA férvantas fortsatta oka under de narmaste aren.

Foérordningen om kliniska prévningar (EU) 536/2014 publicerades i maj 2014 och gav EMA, i samarbete
med kommissionen och medlemsstaterna, ansvaret for att utveckla de system som behdvs for att
genomfora forordningen. Nar systemen inforts och forordningen borjar galla avilar det EMA att
uppratthalla de olika systemen och lamna stod till anvandarna.

Diskussionerna som ska leda fram till en 6éversyn av EU:s lagstiftning om veterindrmedicinska
lakemedel forvantas fortsatta under de narmaste aren, varfor lagen inte kommer att trada i kraft
forran tidigast 2019. Tills dess kommer EMA att inrikta sig pa att kontrollera att de befintliga lagarna
efterlevs i stérsta moéjliga grad, och géra nédvandiga forberedelser infor den kommande lagandringen.

Forskningsframsteg och forandrade grunder for lakemedelsutveckling

Genom framstegen inom forskning och teknik forandras vara kunskaper om sjukdomar. Vara
mojligheter att utveckla och anvanda lakemedel forbattras, samtidigt som behovet av regulatorisk
radgivning och bedémning dkar. Framvaxande nya tekniker, individanpassade lakemedel, nya
avancerade behandlingar, kombinations- och s.k. gransfallsprodukter (borderline products) ar alla
faktorer som bidrar till lakemedlens 6kande komplexitet.

Tillgangligheten till tillforlitlig vetenskaplig och regulatorisk expertkompetens kommer att vara en
avgorande faktor for att vi ska kunna félja med i utvecklingen. Darfor utgor forstarkt kapacitet och
formaga hos de olika instanserna i natverket med hjalp av utbildningscentrumet, stod till arbetet i
innovationsnatverket samt utokad expertis frdn den akademiska varlden fortfarande en viktig del av
EMA:s dagordning.

Samtidigt haller lakemedelsindustrin pa att omgestaltas genom att ett 6kande antal sma eller
medelstora foretag (SMF) nu genomfér de tidiga stadierna av lakemedelsutveckling. | en sadan miljo
kommer forstarkt stod till SMF for att underlatta for dessa att forstd EU:s regelverk, samt forenklade
processer i myndighetens arbete som gor det 6ppnare, flexiblare och lattare att folja, att vara
avgorande faktorer for att fler prospektiva lakemedel ska na ut till patienterna.

Tidig tillgang till lovande lakemedel

De allt hogre forvantningarna fran patienter och vardpersonal pa tillgang till lakemedel sa tidigt som
mojligt, kombinerat med det standiga behovet av flexibla och snabba reaktioner pa framvaxande hot
mot folkhalsan, kraver att EMA undersdker flexibla metoder for godk&dnnande och en strategi for
hanteringen av lakemedel under hela deras livscykel. EMA kommer darfor att fokusera pa att forbattra
anvéndbarheten hos de befintliga systemen, som till exempel villkorliga godk&nnanden for férsaljning
och snabbare beddmningsforfaranden, genom att undersdka hur vi kan optimera processerna vid
lakemedelsutveckling och genom att genomféra det nya programmet for prioriterade lakemedel
(PRIME). Det ar fortfarande en av vara allra viktigaste uppgifter att bevara kvaliteten p& den
vetenskapliga bedémningen och garantera lakemedlens sakerhet. En viktig komponent i detta arbete
ar att infora en mer samlad strategi for planering och generering av data efter
marknadsgodkannandet.

For att fa fram innovativa lakemedel till patienterna spelar utvarderingen av medicinska metoder (HTA)
samt bestammelser om lakemedelsformaner en viktig roll. Ett annat viktigt omrade for EMA blir darfor
att understka maojligheterna till samverkan och att utdka och forstarka samarbetet med HTA-
myndigheterna for att utbyta information nar det ar dags fér godkannande.

Inledning till arbetsprogrammet for 2016
EMA/171295/2016 Sida 2/4



Globalisering

Genom globaliseringen av lakemedelsbranschen sker tillverkning och kliniska provningar allt oftare
utanfor EU. Sammantaget med komplexiteten hos de internationella leveranskedjorna medfor detta att
det blir svarare att kontrollera att bestammelserna om kliniska prévningar och tillverkning efterlevs,
att sakerstalla dataintegriteten och att hantera riskerna med leveranskedjan och eventuella
forfalskningar.

For att sdkerstalla att lakemedel som testas och tillverkas utanfor EU uppfyller EU:s krav kommer EMA
och de nationella behériga myndigheterna att fortsatta starka sitt samarbete med internationella
partner vad galler arbetsfordelning och gemensamma inspektioner, informationsutbyte och storre
Omsesidigt fortroende, harmonisering av standarder och kapacitetsbyggande, sarskilt i de l&nder dar
tillverkningen och de kliniska provningarna utfors. Nar det galler bestammelser pa det
veterindrmedicinska omradet kommer EMA att sarskilt arbeta for VICH Outreach-programmet, som
syftar till att sprida VICH-riktlinjerna till lander med mindre utvecklade regelverk.

Prioriteringar som galler folkhalsan

Antimikrobiell resistens (AMR) ar ett vaxande problem for bade manniskor och djur. Problemets allvar
erkanns ocksad genom Varldshalsoorganisationens (WHO:s) utarbetande av en global handlingsplan for
AMR, vilken lyfter fram antimikrobiell resistens som en global hélsokris av samma vikt som pandemier
av infektionssjukdomar. Arbetet med att bekdmpa AMR kommer att fortsatta vara en viktig del av
EMA:s dagordning. Det innebar bland annat att ge stod till kommissionens atgardsplan och aven till det
transatlantiska initiativet och WHO:s initiativ, att anta en "One Health”’-modell, utveckla eller
uppdatera relevanta riktlinjer (som aven inkluderar den pediatriska aspekten) samt att vaga det
standiga behovet av antimikrobiella medel till djur mot behovet att minimera riskerna for manniskor pa
grund av anvandningen pa djur.

Samtidigt med de valkanda problemen, t.ex. antimikrobiell resistens, star vi infor nya sjukdomar och
fragestallningar. Samhallstrender sdsom en aldrande befolkning, multimedicinering och samsjuklighet,
samt nya och omdefinierade sjukdomar som t.ex. demens, kommer att i allt storre omfattning paverka
folkhédlsan. EMA kommer att genomfdra sin strategi for geriatriska patienter, faststalla prioriterade
forskningsomraden inom pediatriken och vara delaktig i flera verksamheter som ror demens och
Alzheimers sjukdom. EMA kommer ocksd att fortsatta sitt arbete med att underlatta utvecklingen av
lakemedel for sallsynta sjukdomar och faststalla omraden dar mer forskning behovs.

For att komma till ratta med bristsituationer och garantera tillgadngen till godkanda lakemedel kommer
EMA att fortsatta arbeta for en proaktiv riskhantering hos tillverkarna och innehavarna av
godkannande for férsaljning, samt inféra kontroller for att sédkra produkternas kvalitet och
kontinuiteten i leveranskedjan. Eftersom tillgénglighet till lakemedel inte bara handlar om
leveransfragor, kommer EMA &aven att stodja fler atgarder som infors for komma till ratta med problem
som i ett vidare perspektiv géller tillgangligheten, i samarbete med de nationella behériga
myndigheterna.

EMA kommer &ven att forbattra sina mekanismer for att reagera pa kriser for folkhalsan, dar vi
kommer att bygga vidare pa tidigare erfarenheter av pandemisk influensa och arbetet med Ebola.

Veterinarmedicinska lakemedel

Det ar fortfarande hégsta prioritet for lagstiftarna inom EU att se till att flera hogkvalitativa, sdkra och
effektiva veterinarmedicinska lakemedel finns att tillgd i tillracklig omfattning. Kommissionen har
foreslagit ambitidsa forandringar av regelverket for veterindrmedicinska lakemedel, som ska se till att
sédana bestammelser antas inom de narmaste aren som svarar mot de specifika behoven inom
veterinarsektorn. Nya behandlingar som tidigare endast anvants pa manniskor borjar nu aven
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anvandas pa djur. EMA kommer att behdva anvanda sig av den expertis som finns inom natverket for
att utarbeta eller anpassa regelverken sa att den europeiska marknaden blir attraktiv for den har typen
av produkter. Arbetet med att underlatta tilltradet till marknaden for lakemedel som ar mindre vanligt
forekommande och anvands hos vanligt férekommande arter, eller som anvands hos mindre vanligt
forekommande arter (MUMS) fortsatter, med séankta avgifter for de produkter som bedéms vara till
mest nytta for djuren eller folkhalsan. Slutligen kommer myndigheten att &gna sarskild
uppmarksamhet at problemen med att introducera nya vacciner pd marknaden och se till att godkanda
vacciner finns tillgangliga for snabba insatser vid utbrott av exotiska sjukdomar, en risk som har 6kat
betydligt under senare ar.

Samverkan med intressenter samt insyn

Med en mangfald intressenter som medverkar, fran de tidigaste stadierna av lakemedelsutvecklingen
till dess att lakemedlet anvands av patienter, arbetar EMA standigt for att pa basta maojliga satt
interagera med intressenterna och involvera dem i lagstiftningsprocesserna. Det handlar om att ta
fram och genomféra ramverk for hur intressenterna ska medverka, faststalla patientvarde och
preferenser i nytta-risk-bedomningen av lakemedel, genomfora offentliga utfragningar, gora
undersokningar for att fa kunskaper om och kunna méta intressenternas behov och férvantningar,
samt att kontinuerligt samarbeta med andra EU-organ p& omraden av gemensamt intresse.

Patienter, konsumenter och vardpersonal kraver god insyn och mer och battre information som stod
for sitt beslutsfattande. Samhallet vill se resultaten av kliniska prévningar, sédkerhetsévervakning och
andra stadier av lakemedlens livscykel. Alla aspekter av EMA:s arbete, frAn den ursprungliga
utvarderingen fram till 6vervakning efter godk&nnandet, utséatts for en allt intensivare granskning av
intressenter och av samhaéllet i stort. Oppenhet och insyn ar darfér en av myndighetens viktigaste
prioriteringar. Genomforandet av var policy om offentliggérande och tillgang till kliniska uppgifter
kommer att vara en betydelsefull aspekt av EMA:s initiativ for 6kad insyn under 2016.

Effektivisera och forbattra kvaliteten pa vart arbete

Effektivitet ar nyckeln till ett hallbart resultat av vart regulatoriska arbete och for att klara vart
véaxande ansvarsomrade, de allt storre volymerna och komplexiteten i forfaranden och verksamheter.
Detta &r sarskilt viktigt med tanke pa den pressade ekonomin i medlemsstaterna och att
tillsynsmyndigheterna maste gora atstramningar samtidigt som de ska fullgéra sina arbetsuppgifter.
Liksom andra byréaer inom EU maste EMA dra ner pa antalet tjanster med 10 procent under 2014—
2020.' samtidigt gér den &ndrade lagstiftningen att de europeiska lakemedelsmyndigheternas ansvar
utokas.

EMA kommer att fortsatta forbattra sina interna rutiner och inféra sitt system for battre processer och
resultat for att ytterligare 6ka effektiviteten och optimera verksamheten. Som en del av arbetet for att
stodja de nationella myndigheterna kommer EMA att infora telematiksystem, bade for genomférandet
av rattsliga krav och for att lattare na sitt mal om operativ excellens, underlatta kapacitetsbyggande
via natverkets utbildningscentrum och stddja arbetsdelning pa olika omraden.

Runt om i varlden inser regel- och tillsynsmyndigheterna i allt hdgre grad férdelarna med och behovet
av att samverka, undvika dubbelarbete och anvanda de globala resurserna mer effektivt. EMA
fortsatter sitt samarbete med behériga myndigheter och lagstiftare utanfor EU for att 6ka den
Omsesidiga tilltron till inspektioner och bedémningar, utvaxla information om produkter under hela
deras livscykel, samarbeta p& omraden av sarskilt intresse, samt bygga upp kapacitet och formaga hos
regel- och tillsynsmyndigheter i lander med mindre véalutvecklade system.

1 Meddelande frdn kommissionen till Europaparlamentet och rddet. Programmering av manskliga och ekonomiska resurser
for de decentraliserade byrderna 2014—2020; http://ec.europa.eu/transparency/regdoc/rep/1/2013/SV/1-2013-519-SV-F1-
1.Pdf
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