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Det Europaeiske Leegemiddelagenturs arbejdsprogram for 2012 er pavirket af en reekke faktorer, bl.a.:
« den nye lovgivning om laegemiddelovervdgning

e den nye lovgivning om forfalskede leegemidler

« bade agenturets og de nationale kompetente myndigheders sparebestraebelser.

Arbejdsprogrammet tager hgjde for ovennaevnte faktorer, den bredere sammenhaeng mellem
agenturets lovgivningsmaessige, gkonomiske, sociale og teknologiske miljg, og relevante
foranstaltninger, der er beskrevet i gennemfgrelsesplanen for agenturets kgreplan frem til 2015.

Hgjeste kvalitetsstandarder

Agenturets gennemfgrelse af Isbende videnskabeligt arbejde inden for dets ansvarsomrader efter de
hojeste kvalitetsstandarder er fortsat en hovedprioritet. Antallet af kerneaktiviteter vil fortseette pd
samme niveau som forrige &r, med en marginal stigning pa visse omrader.

Ud over at vurdere ansggningerne efter fastlagte kvalitetsstandarder og tidsfrister gennemfgrer
agenturet foranstaltninger, der skal styrke kvaliteten, den videnskabelige og forskriftsmaessige
konsekvens i forbindelse med videnskabelige vurderinger, og derved understreger agenturets arbejde i
overensstemmelse med gennemfgrelsesplanen for kgreplanen.

Lovgivning om leegemiddelovervagning

Gennemfgrelsen af lazgemiddelovervagningslovgivningen er et centralt fokusomrade for agenturet og
for det europaeiske laagemiddelnetvaerk som helhed pd grund af denne lovgivnings betydning for
folkesundheden, den maengde arbejde, der skal gennemfgres i de kommende &r bade fra agenturets
og fra netvaerkets side, og de betydelige ressourcer, der skal findes gennem intern omfordeling og
effektivitetsforbedringer til finansiering af dette arbejde.
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Agenturet og dets partnere har fastlagt prioriterede indsatsomrader for en trinvis gennemfgrelse af
lovgivningen under hensyntagen til tilgaengelige ressourcer. Aktiviteter, der bidrager til
folkesundheden, far hgjeste prioritet, fulgt af aktiviteter, der skaber stgrre gennemsigtighed og bedre
kommunikationen, og efterfulgt af forenklingsforanstaltninger.

Det er vigtigt at understrege, at omfanget af den nye laegemiddelovervagningslovgivning gar langt ud
over det traditionelle anvendelsesomrade for overvdgning af humanmedicinske leegemidler. Den nye
lovgivning forbedrer og supplerer de klassiske laegemiddelovervagningsopgaver pa vaesentlige
omrader, samtidig med at den ogs& har direkte virkninger for mange dele af den regeludstedende
proces i relation til patientsikkerhed, der historisk ikke er blevet betragtet som
laegemiddelovervagning.

Det meste af det arbejde omkring laegemiddelovervagning, der i dag udfgres af agenturet, vedrgrer ca.
600 centralt godkendte humanmedicinske laegemidler. Den vigtigste andring i den nye lovgivning er
agenturets direkte involvering i overvdgning af nationalt godkendte laegemidler.

Lovgivning til bekaampelse af leeagemiddelforfalskning

De fleste af de krav, som den nye lovgivning stiller, og som vil vaere med til at forhindre, at forfalskede
laegemidler far adgang til den lovlige forsyningskaede, traeder i kraft i januar 2013, men der skal udfgres
forberedende arbejde i 2012. Lovgivningen omfatter centralt og nationalt godkendte lsegemidler. Den
nye lovgivning pdlaegger iszer krav til agenturet om at udvikle og forvalte visse databaser, at
samarbejde om koordineringen af inspektioner til tredjelande, at samarbejde om vurdering og
godkendelse af tredjelandes retsgrundlag for aktive ingredienser i laagemidler og en raekke andre nye
tiltag. Det vil vaere ngdvendigt at samle de ressourcer, der er ngdvendige for at gennemfgre
lovgivningen om forfalskede lsegemidler og om laegemiddelovervagning.

Gennemsigtighed

Netvaerket fortsaetter sit arbejde med at definere, hvilke oplysninger der skal betragtes som
kommercielt fortrolige, og hvordan man bedst overholder kravet om beskyttelse af personoplysninger.
Enighed om disse forhold vil bane vej for yderligere tiltag, der vil ssette agenturet i stand til at g3 fra
reaktiv til proaktiv offentligggrelse af forskellige dokumenter. Agenturet og dets netveerkspartnere
mener, at sidstnaevnte ville spare ressourcer pa lang sigt. I mellemtiden vil de mest
bemaerkelsesvaerdige fremskridt omkring gennemsigtighed i 2012 veere at give adgang til
EudraVigilance-data for humanmedicinske lsegemidler og veteringerlaegemidler, at skaffe flere
oplysninger om kliniske forsgg og at indlede offentligggrelsen af det videnskabelige udvalgs
dagsordener og mgdereferater. Agenturet vil ogsd lsegge sidste hand p& sin gennemsigtighedspolitik
efter resultatet af den offentlige hgring.

Aktindsigt i dokumenter vil fortsat veere et omrade, der laegger beslag pa vaesentlige ressourcer.
Agenturet vil videreudvikle processer og systemer, der skal ggre oplysninger af interesse for
offentligheden tilgaengelige hurtigere og mere effektivt. Agenturets websted vil blive tilpasset, sa det
bliver til en kvikskranke for alle henvendelser om dokumenter eller oplysninger.

Kommunikation og samarbejde med aktgrer

For at skabe yderligere fremskridt vedrgrende kommunikation og tilvejebringelse af information vil
agenturet udforme en kommunikationsstrategi. En af sgjlerne i gennemfgrelsen vil veere en styrkelse
af agenturets samarbejde med de nationale kompetente myndigheder omkring kommunikation og
levering af oplysninger.
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I kraft af dens unikke position inden for biovidenskab og sundhed udggr agenturet en rig base hvad
angdr data, oplysninger og viden. Ved at ggre disse ressourcer tilgaengelige for bredere malgrupper vil
man kunne gavne udviklingen af laegemidler og forbedre patientplejen. Agenturet vil intensivere sine
bestraebelser pa at dele primaere data og primaer information, fremlaegge sekundaere analyser af data
og erfaringer, og proaktivt kommunikere sin viden om og arsager til lovgivningsudtalelser ud til det
videnskabelige samfund.

Agenturet vil fortsat styrke og udvide interaktionen med civilsamfundet ved at revidere rammerne for
interaktion med patientorganisationer, og ved gradvist at implementere rammerne for interaktion med
sundhedspersonale. Der vil blive indledt drgftelser af, hvordan patientvaerdier tilgodeses i vurderinger
af benefit/risk-forholdet.

Folkesundhedsbehov og adgang til lsegemidiler

Med hensyn til adgang til laagemidler vil agenturet gennemfgre en raekke initiativer, der er beskrevet i
gennemfgrelsesplanen for kgreplanen. Planlagte aktiviteter omfatter afdaekning af omrader, hvor
yderligere laegemidler er ngdvendige, hvilket afspejler de vanskeligheder, som SMV'er star over for,
nar de skal imgdekomme uopfyldte laegemiddelbehov, og med tanke p& fordele og mekanismer for en
frivillig tilgang til tidlige godkendelse af laegemidler i en begraenset befolkningsgruppe. Agenturet vil
intensivere sin indsats inden for behandling af aeldre patienter og gravide kvinder. Tilsvarende vil
agenturet fortsaette sit bidrag til, og samarbejde med, organer for vurdering af sundhedsteknologi.
Projektet til forbedring af de europaeiske offentlige vurderingsrapporter vil give afkast, og
forsggsordningen for fzelles videnskabelig radgivning sammen med organer for vurdering af
sundhedsteknologi vil fortsaette.

Veterinaerlaegemidler

Fokus for 2012 pd veterinzerlaegemiddelomradet vil veere pa hdndtering af kerneaktiviteter under
hensyntagen til de ressourcemaessige begraensninger.

For s& vidt angdr veterinaerleegemidler, forventes Europa-Kommissionen at laegge sidste hand pa de
lovgivningsforslag, der er resultatet af dens hgringer om bedre regulering i veterinaersektoren og pa
konsekvensanalysen af veterinaerlovgivningen, der fandt sted i 2010. Agenturet vil stgtte
Kommissionens arbejde ved at yde teknisk bistand, navnlig med hensyn til, hvordan forslagene vil
have virkning p& adgangen til veterinaerlaegemidler i almindelighed og centralt godkendte produkter i
seerdeleshed.

Der forventes og tilskyndes til flere ansggninger om videnskabelig r&dgivning og om
markedsfgringstilladelser i forbindelse med nye veterinaermedicinske behandlingsformer. Agenturet vil
arbejde sammen med aktgrer og netvaerket af regeludstedende myndigheder om at sikre en passende
og relevant rddgivning, der skal lette adgangen til markedsfgring af nye teknologier enten forud for,
eller som en del af, revisionen af lovgivnhingen om lsegemidler.

Som det fremgar af kgreplanen og dens gennemfgrelsesplan vil agenturet og dets Udvalg for
Veterineermedicinske Laegemidler fortsaette med at bidrage til en lang raekke emner, der vedrgrer
veterinaerlaagemidler pa EU- og internationalt plan, sdsom antimikrobiel resistens, maksimale
graensevaerdier for restkoncentrationer, risikovurdering, metoder til analyse af fordele/risici og
harmonisering af standarder og krav. Omfanget af og tidsplanen for bidraget fra veterinaersektoren vil
blive bestemt af de ressourcer, der er til radighed, under hensyntagen til den prioritering, der skal
laegges pa fastholdelsen af centrale videnskabelige ansvarsomrader. Der vil fortsat blive lagt vaegt pd
at arbejde inden for "One Health"-dagsordenen, hvorved fremme af dyrs sundhed fremmer
menneskers sundhed.
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Agenturets styreform

Der vil i Igbet af 2012 vaere fokus pa at opnd effektivitetsgevinster og pa at revidere og omlaegge
processer. Udfordringen for agenturet er, at det bliver stadigt vanskeligere at matche den stigende
arbejdsbyrde og opgaver med tilstraekkelige ressourcer. Det kraever, at agenturet optrapper
gennemfgrelsen af sit rationaliseringsprogram for at skabe interne ressourcer, der kan sikre, at nye og
eksisterende ansvarsomrader udgves efter de hgjeste kvalitetsstandarder. I den forbindelse vil
agenturet fremskynde indfgrelsen af programmet for operationel kvalitet (Operational Excellence,
OpEX@EMA), som blandt andre malsaetninger fortisbende vil gennemga centrale forretningsprocesser
og sikre, at de bakkes op af effektive it-systemer.

Efter gennemfgrelsen af de reviderede politikker for hdndtering af interessekonflikter i 2011 vil
agenturet fokusere pa at sikre, at dets opdaterede politikker for handtering af potentielle
interessekonflikter i forhold til bestyrelse, eksperter og personale gennemfgres fuldt ud og fungerer
effektivt.
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Et andet vigtigt emne for agenturet er at sikre kontinuitet i dets aktiviteter under De Olympiske Lege i
London i 2012. Dette vil skabe mulighed for at teste arrangementer i tilfaelde af logistiske afbrydelser
og ggre gget brug af virtuelle mgder til kerneaktiviteter. Nationale kompetente myndigheder og

Europa-Kommissionen vil sta for afholdelsen af vigtige udvalgsmgder i den kritiske periode i juli 2012.
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