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Arbejdsprogrammet for 2010 er blevet til p& baggrund af dynamiske eaendringer inden for Det
Europeeiske Leegemiddelagenturs lovgivnings- og arbejdsmaessige rammer. | ar afsluttes
gennemfgrelsen af agenturets langtidsstrategi (kgreplan 2010). Strategien blev vedtaget af
bestyrelsen i december 2004 og udggr grundlaget for det nye strategidokument, som geelder frem
til 2015. Arbejdsprogrammet for i ar er fastlagt pa baggrund af de hidtil opnaede resultater,
tendenser og andringer inden for agenturets arbejdsomrader og fokuserer pa:

e at gennemfare agenturets kerneaktiviteter, sa de opfylder de hgjeste kvalitetsstandarder,
samtidig med at agenturets aktiviteter vokser og bliver mere komplekse, at sikre
gennemfgrelse af opgaver i henhold til ny lovgivning, at styrke det europeeiske
leegemiddelnetveerkat fortseette med at forbedre sikkerhedsovervagningen af laegemidler,

e at samarbejde med internationale partnere og bidrage til internationale aktiviteterat fremme
gennemsigtighed, kommunikation og informationsformidlingat bidrage til at skabe et
innovationsstimulerende miljg og forbedre tilgeengeligheden af leegemidlerDet arbejde EMA

udfarer efter godkendelsen af nye lsegemidler er af en sddan karakter, at arbejdsopgaverne - tilsyn

med laegemidler, overvagning af bivirkninger og andre hermed forbundne arbejdsopgaver -
konstant tiltager. Og ikke blot vokser aktiviteterne i omfang og kompleksitet ar for ar, de skal ogsa
indpasses i de rammer, som agenturet og netveerkspartnerne arbejder inden for. Nogle af de
omrader, der vil pavirke agenturets ressourcefordeling i 2010, er blandt andet det komplekse
samarbejde mellem agenturets seks videnskabelige udvalg, ggede aktiviteter efter udstedelse af
markedsfaringstilladelser, indbringelser, aktiviteter vedrgrende leegemiddelsikkerhed samt
informationsformidling.

Som fglge af den seneste lovgivning om leegemidler til avancerede terapier er en reekke yderligere
lovgivningsmeaessige aendringer allerede tradt i kraft eller vil snart ggre det. Heraf kan naevnes den
reviderede forordning om aendringer, som medfarer nye mader at handtere saddanne sendringer pa,
og som samtidig far konsekvenser for EMA’s gkonomi. Desuden kan nzevnes den reviderede
forordning om maksimalgreenseveerdier for nye stoffer, som fremmer ekstrapolering af
maksimalgreenseveaerdier og udvider anvendelsesomradet til at omfatte biocidholdige produkter,
som udskrives i henhold til det sakaldte "kaskadeprincip”. EMA vil ogsa pabegynde forberedelserne
til eventuelle fremtidige loveendringer vedrgrende laeegemiddelovervagning og forfalskede
leegemidler.

Leegemiddeludvikling og forskning er af global karakter og vil sammen med EMA’s hgje
internationale anseelse betyde, at de internationale forpligtelser ikke blot vil komme til at rangere
hgjt pa agenturets dagsorden, men ogsa vil stige i betydning og omfang. Blandt
aktivitetsomraderne kan neevnes gennemfgrelse af initiativer, der vedrgrer kliniske undersggelser
og forarbejdning af aktive stoffer i Kina og Indien, initiativer, der vedrgrer international
arbejdsdeling inden for tilsyn med god klinisk praksis (GCP) og tilsyn med god fremstillingspraksis
(GMP), viderefgrelse af samarbejdet med tilsynsmyndigheder uden for EU i form af aftaler
vedrgrende fortrolighed og aftaler vedrgrende gensidig anerkendelse samt bidrag til internationale
standardiseringsaktiviteter.



Som i de foregdende ar vil EMA lsegge stor veegt pa arbejdet med sikkerhedsovervagning af
leegemidler. 1 2010 vil agenturet fokusere pa arbejdet med viderefgrelsen af den europaeiske
risikostyringsstrategi (ERMS), forbedringen af datakvaliteten i EudraVigilance og statten til det
europeeiske netveerk af centre for laegemiddelovervagning og leegemiddelepidemiologi.

EMA vil fortsat bidrage til et miljg, der fremmer innovation og tilgeengelighed af leegemidler
gennem kerneaktiviteter, sdsom formidling af videnskabelig radgivning til virksomheder, der
udvikler nye leegemidler, og gennemfgrelse af de forskellige strategier, som stgtter udvikling af
leegemidler. Samtidig vil EMA’s eksperter bidrage til initiativet vedrgrende innovative laeegemidler —
det paneuropaeiske arbejde, som har til formal at fremme innovation (IM1). Som et led i dette
samarbejde leder EMA et 4-arigt europeeisk samarbejdsprojekt, der sigter mod at udvikle
innovative metoder inden for farmakoepidemiologi og leegemiddelovervagning. P4 omradet for
veterinaerlaegemidler bidrager EMA med input til den europeeiske teknologiplatform for global
dyresundhed og handlingsplanen for EU’s dyresundhedsstrategi.

Der vil ogsa ske store fremskridt p& gennemsigtigheds- og kommunikationsfronten, hvor EMA vil
pabegynde gennemfagrelsen af gennemsigtighedsstrategien, som blev udarbejdet i 2009, og
fortseette draftelserne med EU’s netvaerk af tilsynsmyndigheder for i s& vidt mulig udstreekning at
opna en feelles strategi for gennemsigtighed. Desuden vil det gennemfare yderligere initiativer for
at give bedre information om vurderinger af risk/benefit-forhold og om begrundelser for trufne
beslutninger. Dette arbejde vil resultere i, at de bergrte parter, herunder organer, som vurderer
sundhedsteknologier, far bedre og mere nyttig information. EMA vil ogsa lancere sit omarbejdede
offentlige websted, som skal lette adgangen til oplysninger for patienter, fagfolk i
sundhedssektoren og virksomheder.

EMA star over for de samme udfordringer som netveerket, og samtidig stiger presset pa de
videnskabelige ressourcer fra de nationale kompetente myndigheder. Tendensen forsteerkes af, at
antallet af ansggninger vokser og stadig bliver mere komplekse inden for de fleste af agenturets
aktivitetsomrader, ikke mindst dem, der er bergrt af den nye lovgivning om leegemidler til
avancerede terapier og paediatriske lsegemidler. Det nye betalingssystem vil muligvis blive
gennemfart i 2010, eftersom pilotprojektet blev afsluttet i 2009. Overgangen vil blive handteret
med stor omhu, séledes at eventuelle eendringer sikrer, at de nationale kompetente myndigheder i
EU-medlemsstaterne inddrages aktivt i EMA’s arbejde.



