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Erhvervsklima og prioriteringer for 2013

I sit strategidokument for kgreplanen frem til 2015 ("Road map to 2015")! har Det Europaeiske
Leegemiddelagentur (agenturet) identificeret en reekke forretningsmaessige drivkraefter, der pdvirker
agenturets valg af prioriteter og mal, herunder videnskabelige fremskridt, globalisering, efterspgrgsel
efter bedre kommunikation og stgrre abenhed.

Agenturet har analyseret erhvervsklimaet i 2012 og konkluderet, at de i strategien fastsatte faktorer
fortsat er gyldige. Enkelte af disse faktorer, sdsom videnskabelige fremskridt, har indvirkning pa
laengere sigt, mens andre har gjeblikkelig indvirkning, som f.eks. interessenternes forventninger til gget
kommunikation, abenhed og gennemsigtighed, virkningerne af ny lovgivning samt det gkonomiske
klimas indvirkning pa ressourcerne.

Under hensyntagen til agenturets strategi samt analysen af det nuvaerende erhvervsklima vil der i
Igbet af 2013 blive lagt vaegt pa folgende prioriterede omrader:

e Agenturet vil fortsat sikre, at vurderingsaktiviteterne gennemfgres efter hgjeste standarder for
kvalitet og lovgivningsmaessig og videnskabelig konsekvens.

o Agenturet vil fortsat forberede sig p& gennemfgrelsen af lovgivningen om leegemiddelovervagning,
alt afthaengig af ressourcer.

o Agenturet vil fortsat forberede sig pa gennemfgrelsen af lovgivningen om forfalskede laegemidler.

« Agenturet vil forberede sig pa udfaldet af Europa-Kommissionens konsekvensanalyse angdende
gennemgangen af lovgivningen om veterinaerlaegemidler.

e Agenturet vil videreudvikle sine aktiviteter vedrgrende kommunikation og gennemsigtighed.

Til understgttelse af disse prioriteter vil der desuden blive lagt vaegt pa at yde bidrag til et vellykket
samarbejde inden for det europeeiske laegemiddelreguleringsnetvaerk. En raekke projekter og initiativer
til effektivisering af agenturets aktiviteter vil ligeledes blive ivaerksat i forbindelse hermed.

En gang om aret foretager agenturet ogsa en strategisk gennemgang af risikostyringen. Efter dette &rs
gennemgang blev det konkluderet, at hovedrisiciene for manglende udfgrelse af agenturets arbejde
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ligger inden for omrader, som kan have indvirkning pa kvaliteten af de videnskabelige
vurderingsaktiviteter og laegemiddelovervagningsaktiviteterne samt pa adgangen til videnskabelig
ekspertise og kvaliteten af de data, som agenturet modtager. Andre risici skal ses i sammenhang med,
at fremstilling og kliniske undersggelser finder sted uden for Den Europaeiske Union (EU). Projekterne i
nedenfor naevnte prioriterede omrader tager sigte pa at mindske disse risici, hvilket ogsd gaelder for en
reekke aktiviteter i arbejdsprogrammet.

Videnskabelige vurderingsaktiviteter

Agenturets vil frem for alt sikre, at vurderingsaktiviteterne fortsat udfgres efter hgjeste videnskabelige
standarder. En raekke underliggende initiativer er blevet ivaerksat med henblik pd at gge stgtten til de
videnskabelige udvalg og for yderligere at sikre kvaliteten af og konsekvensen i agenturets
videnskabelige resultater. Dette omfatter fortsat gennemfgrelse af politikker for interessekonflikter og
overvagning heraf, gennemgang af, hvordan de underliggende vurderingsprocedurer fungerer, og
gennemgang af, hvordan forngdne data til effektiv udfgrelse af vurderinger behandles. Der vil blive
foretaget forbedringer for yderligere at styrke kvaliteten af det udfgrte arbejde.

Oprettelsen af Udvalget for Risikovurdering inden for Leegmiddelovervdgning samt muligheden for
divergerende udtalelser blandt agenturets udvalg fremhaever yderligere det komplekse samspil mellem
udvalgene, som agenturet skal styre. Agenturet vil fortsaette sin gennemgang af, hvordan udvalgenes
aktiviteter koordineres, og sgrge for, at samspillet forlgber effektivt med en smidig, rettidig og
fuldsteendig udveksling af informationer.

Lovgivning om laegemiddelovervagning

Formalet med lovgivningen er at fremme og beskytte folkesundheden ved at styrke det
europadaekkende system til overvdgning af laagemidlers sikkerhed og benefit/risk-forhold. Det bygger
pa eksisterende procedurer og strukturer for lzzgemiddelovervdgning, som f.eks. EudraVigilance-
systemet til overv%gning af formodede bivirkninger.

Der mangler stadig at blive gennemfgrt en reekke bestemmelser i samarbejde med nationale
myndigheder, men det afhaenger af, om der kan afszettes ressourcer til formalet. Agenturets prioriteter
for gennemfgrelsen er fortsat fglgende: Aktiviteter til forbedring af folkesundheden vil blive prioriteret
hojest. Herefter falger aktiviteter, der sigter pa at ége gennemsigtigheden og forbedre
kommunikationen, og aktiviteter med henblik p& proceduremaessige forenklinger.

Lovgivning om forfalskede laegemidler

Lovgivningen traeder i kraft i januar 2013. Agenturet har en raekke milepaele, der skal nas i forbindelse
med denne lovgivning. Gennemfgrelsesarbejdet fortsaetter i 2013. Agenturet og de nationale
kompetente myndigheder vil bl.a. arbejde med udviklingen af EU-databasen, bistd Europa-
Kommissionen i udformningen af yderligere gennemfgrelsesretsakter og udarbejde vejledningsmateriale
pa vegne af Europa-Kommissionen. Adskillelige detaljerede aspekter skal drgftes og aftales med
nationale myndigheder for at fremme en harmoniseret gennemfgrelse.

Gennemgang af lovgivning om veterinarlaagemidler

Alt afhaengig af konsekvensanalysens udfald planlaagger Europa-Kommissionen i Igbet af fgrste halvdel
af 2013 at fremlaegge et lovforslag, der vil fgre til en stgrre gennemgang af den retlige ramme for
godkendelse af veterinaerleegemidler. De vigtigste drivkraefter i dette ambitigse lovforslag er at mindske
den administrative byrde for indehavere af markedsfagringstilladelser, at fremme et egentligt indre
marked for veterinaerleegemidler i hele EU for derved at gge tilgaengeligheden samt at tilvejebringe
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mere robuste veerktgjer til styring af risici forbundet med anvendelsen af veterinaere antimikrobielle
midler. 2013 vil derfor blive et travlt &r for agenturets afdeling for veterinaerlaegemidler, der skal
forberede sig pa forandring og inden for sine kompetenceomrader yde stgtte til Europa-Kommissionen.

Kommunikation og gennemsigtighed

Agenturet vil fortsat arbejde pa at fremme sin tilgang til kommunikation og gennemsigtighed for at
styrke offentlighedens tillid til agenturet og EU-systemet for sa vidt angdr evaluering og overvagning af
laegemidler. Malet er at bedre forklare, hvordan der trzeffes afggrelser med hensyn til samtlige af
agenturets udtalelser, samt at stille flere kvantitative data til radighed i dokumenter, der ledsager
agenturets udtalelser, i det omfang det kan fremme forstelsen. Til det formal vil agenturet yderligere
indarbejde nye benefit/risk-metoder i sit vurderingsarbejde pa det humanmedicinske omrade, og
dataene vil blive anvendt til at oplyse offentligheden om laegemidlers fordele og risici samt om
begrundelserne for de udtagelser, som agenturet vedtager. Denne udveksling af information og viden
vil veere til gavn for forskersamfundet og diverse organer, der beskaeftiger sig med laegemidler (f.eks.
organer med ansvar for vurdering af sundhedsteknologier).

Der vil ligeledes blive arbejdet videre p& malet om at abne op for agenturets omfangsrige register over
data, information og viden med henblik pa at stille disse ressourcer til radighed for et bredere
publikum, hvilket vil gavne udviklingen af leegemidler og forbedre patientplejen.

Som opfelgning pa den vellykkede workshop i november 2012 vil agenturet fortszette sin planlagte
hgring af interessenter, sa agenturets politik for friggrelse af data fra kliniske undersggelser kan blive
offentliggjort senere pa aret.

Agenturet vil fortsaette gennemfgrelsen af sin onlinestrategi som led i den overordnede
kommunikationsstrategi. Der vil blive arbejdet videre pa at forbedre forstaelsen af interessenternes
forventninger til agenturets websteder, hvilket vil saette agenturet i stand til at finjustere de neaeste trin i
projektet om en sammenlaegning af agenturets forskellige websteder under ét samlet websted og en
videreudvikling af den europaeiske webportal om lzegemidler.

Effektivisering af aktiviteter

Disse opgaver vil ikke blive udfgrt uden problemer set i lyset af den vanskelige gkonomiske situation,
som bade agenturet og de nationale myndigheder befinder sig i. Budgettet for 2013 viser en stigning i
forhold til 2012, men dette skyldes hovedsageligt gebyrstigninger i takt med inflation. Samtidig skal
agenturet finde erstatning for de tjenester, der ikke skaber indtsegter (og som der i Igbet af de seneste
ar er blevet flere af), samt finansiere nye lovgivningsopgaver.

I betragtning af disse gkonomiske tendenser har agenturet iveerksat adskillelige initiativer til optimering
af brugen af ressourcer, hvilket skal effektivisere agenturets arbejde inden for de pdgeeldende omrader.
Disse initiativer indgar i agenturets Operational Excellence-program (program vedrgrende fremragende
drift). Parallelt og i forbindelse hermed vil agenturet gennemfgre en ny ikt-strategi, hvis vigtigste
elementer bestar i en gennemgang af dataarkitekturen, en strgmlining af ikt-applikationsportefgljen og
sikring af den bedste anvendelse af ikt til stgtte for agenturets optimerede procedurer.
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