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Euroopan laakeviraston vuoteen 2015 ulottuvassa etenemissuunnitelmassa on tuleville vuosille
kolme ensisijaista strategista osa-aluetta. Ne ovat kansanterveydelliset vaatimukset, |ddkkeiden
saannin helpottaminen seka laakkeiden turvallisen ja jarkevan kaytén optimointi. Nykyisessa
tyoohjelmassa aloitetaan ja jatketaan naihin osa-alueisiin liittyvia toimia.

Vuonna 2011 useat olemassa olevat ja uudet toimintaymparistéa koskevat tekijat vaikuttavat
viraston prioriteetteihin ja tavoitteisiin. Uuden ladketurvatoimintaa koskevan lainsaadannoén
hyvaksyminen vaikuttaa virastoon merkittavasti. Vuonna 2011 virasto keskittyy valmistelemaan
uusien toimien toteuttamista vuonna 2012 kehittamalla uusia menettelyja ja suunnittelemalla
tietotekniikan kehittamista keskeisesti.

Pitkalla aikavalilla viraston toimintaan vaikuttaa myds Euroopan unionin (EU) toimielimissa kaytava
keskustelu lddkevadarennoksia koskevasta lainsaadanndsta. Keskustelu kliinisia tutkimuksia
koskevan direktiivin tulevaisuudesta jatkuu. Virasto osallistuu keskusteluun ja seuraa sen
mahdollisia vaikutuksia toimintaansa. Lakiesitys potilastiedotuksesta todennakoisesti kehittyy;
virasto seuraa ja edistda tata omalta osaltaan. Kuten etenemissuunnitelmassa on todettu, EU:n
aloitteet laakkeiden suhteellisen tehokkuuden alalla vaikuttavat myds virastoon.

Muutoksen ja edistyksen keskella viraston paatehtavana on edelleen hoitaa tehokkaasti ja
jarkevasti ydintehtavat, joita tulee lisdaa vuonna 2011. Lisaksi virasto pyrkii edistamaan useita
etenemissuunnitelman mukaisia pitkdn aikavalin tavoitteita. Vuonna 2011 keskitytdan seuraaviin
asioihin:

e uuden lainsdadanndn - erityisesti vuonna 2011 ladketurvatoimintaa koskevan lainsaadannoén

- onnistunut toteuttaminen

e ladkkeiden hyoty-riskisuhteen tehokas valvonta ja ladkkeiden kayton jarkeistaminen

e yhteydenpito ja yhteistyd sidosryhmien kanssa, potilaiden osallistumisen lisadminen ja
potilaiden osallistumisen mahdollistaminen terveydenhoitopaatoksiin seka viraston toiminnan
avoimuuden lisaaminen

e osallistuminen kansainvaliseen toimintaan ja vastaaminen farmasian alan tutkimuksen,
kehitystydn ja tuotannon globalisaatioon

e kansanterveydellisista vaatimuksista, esimerkiksi lddkkeiden saatavuudesta huolehtiminen
e eurooppalaisesta saantelyverkostosta huolehtiminen.

Hyoty-riskisuhteen tehokas valvominen on viraston jatkuva prioriteetti. Aloitteita toteutetaan
jatkossakin eurooppalaisen riskinhallintastrategian puitteissa, ja paapaino on EU:n
saantelyjarjestelman toiminnassa, merkkien havaitsemisen ja tietojen analysoinnin
parantamisessa. Virasto pyrkii edistamaan aloitteita ennaltaehkaisevdn ladketurvatoiminnan
puitteissa tukemalla Euroopan ladkevalvonta- ja farmakoepidemiologiakeskusten verkostoa
(ENCePP), joka valvoo tiettyja hyvaksyttyja ladkevalmisteita. Tdman ja muun toiminnan myo6ta
yhteisty0 tiedeyhteison ja akateemisen maailman kanssa lisaantyy. Muita etenemissuunnitelmassa
kaavailtuja aloitteita suunnitellaan.



Yhteisty0 viraston sidosryhmien kanssa, potilaiden osallistumisen lisdaminen ja potilaiden
osallistuminen terveydenhoitopaatdksiin on yksi etenemissuunnitelman teema ja tavoite. Virasto
hyodyntaa jatkossakin jo tehdyn tydn ja saavutusten hyédyntamista ja laajentaa vuorovaikutusta
kansalaisyhteiskunnan edustajien kanssa ottamalla kayttéén tarkastetun potilasvuorovaikutuksen
toteutussuunnitelman seka asteittain toteutettavan terveydenhoidon ammattilaisten
vuorovaikutuksen toteutussuunnitelman.

Avoimuus on ollut etusijalla virastossa jo vuosien ajan, ja sen merkitys ja vaikutus viraston
toimintaan on lisééntynyt viime vuosina entisestédan. Tama osa-alue on tarked myds uudessa
etenemissuunnitelmassa. Virasto lisaa paivittaisen toimintansa avoimuutta toteuttamalla
avoimuuspolitiikkansa toteutussuunnitelman mukaisia toimia. Tieteellisen komitean ja ty6éryhmien
kokousten esityslistat ja poytakirjat julkistetaan, ja tiettyja kliinisten kokeiden ja EudraVigilance-
tietokantojen tietoja pyritédn tuomaan entistéa paremmin niista kiinnostuneiden saataville.

Laheisemmalta vuorovaikutukselta ja yhteistydlta lainsaatdjien ja terveysteknologian arvioinnista
vastaavien tahojen kanssa odotetaan paljon. Virasto kasittelee naita odotuksia
etenemissuunnitelmassaan. Lisaksi se suunnittelee aloitteita, jotka varmistaisivat, etta
kustannusten ja hyddyn arviointi pysyy lupamenettelysta erilldan. Vuoden 2011 aloitteisiin
lukeutuu EPAR-arviointilausuntojen kehittdminen ja osallistuminen Euroopan komission ja
jasenvaltioiden yhteistydhon.

Farmasian alan tutkimuksen, kehitystydn ja tuotannon globalisaatio on vallitseva teema. Sen
lisaksi, ettd virasto tekee tiivista kahdenvalista yhteistydta usean kansainvalisen
saantelyviranomaisen kanssa, virasto on erityisen aktiivinen saroilla, jotka liittyvat kliinisiin
kokeisiin, vaikuttavien farmaseuttisten aineiden ja laakevalmisteiden valmistukseen ja
kansainvalisten kumppaneiden kanssa tehtdavaan saantely-yhteistydhon. Virasto pyrkii
laajentamaan kansainvalista yhteisty6taan hyvan valmistuskaytannén (GMP) ja hyvan kliinisen
tutkimustavan (GCP) tarkastusten saralla, laajentamaan lopputuotteiden GMP- ja GCP-tarkistuksiin
liittyvia aloitteita Yhdysvaltain elintarvike- ja ladkeviraston (FDA) kanssa seka laajentamaan
vaikuttavien farmaseuttisten aineiden tarkistusohjelmaa. Lisaksi virasto tarkastelee keinoja
tiivistda vuorovaikutusta kahdenvalisten kumppaneiden ja kansainvalisten organisaatioiden, kuten
Maailman terveysjarjestdn ja Maailman eldintautijarjeston (OIE), kanssa.

Kansanterveyden alalla virasto lujittaa edelleen osallistumistaan eurooppalaisiin toimiin, jotka
liittyvat laakevalmisteiden kayttéon vanhuksilla. Eldinten terveydessa keskitytaan yllapitamaan ja
parantamaan eldinldakkeiden ja erityisesti toissijaisille lajeille / toissijaiseen kayttdon / rajoitetuille
markkinoille tarkoitettujen eldinlaékkeiden saatavuutta. Virasto osallistuu jatkossakin EU:n eldinten
terveytta koskevaan strategiaan ladkkeiden kayton osalta. Koska viraston toimialaan kuuluvat niin
ihmisille kuin eldimille tarkoitetut ladkkeet, se pystyy toteuttamaan "'One World, One Health" -
periaatetta, jonka mukaan eldinten terveyden edistdminen edistaa ihmisten terveytta. Niinpa
virasto keskittyy myds vuonna 2011 ihmisilla ja elaimilla kdytettavien antibioottien aiheuttaman
mikrobilddkeresistenssin riskin véahentamiseen.

Koska perinteisten kasvirohdosvalmisteiden rekisterdinnin siirtymakausi loppuu pian, virasto
kasittelee voimavarojensa mukaan erityisia haasteita, kuten tarvetta parantaa
kasvirohdosvalmistekomitean toimintaa monografioiden ja luetteloon merkitsemisen osalta, seka
tarvittaessa reagoi tilanteeseen siirtymdkauden paattyessd, johon mennessa jasenvaltioiden on
taytantdéonpantava direktiivin 2004/24/EY maaraykset. Paattymassa on myos siirtymakausi, joka
liittyy geeniterapiassa ja soluterapiassa kaytettaviin ladkkeisiin, joihin sovelletaan pitkalle
kehitettyja terapiatuotteita (ATMP) koskevaa lainsaadantéa.

Virasto huolehtii jatkossakin hedelmallisestad yhteistydsta kansallisten viranomaisten ja
asiantuntijoiden kanssa. Niinpa virasto tukee edelleen lddkevirastojen johtajien aloitteita, joilla
pyritaan lujittamaan nykyistd yhteistyota ja varmistamaan tieteellisten huippuasiantuntijoiden
saatavuus, mika on aarimmaisen tarkeda taman ja tulevien tydohjelmien menestyksen kannalta.
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