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Geschiftsumfeld und Prioritaten fiir 2013

In ihrem Strategiedokument ,Fahrplan bis 2015"! hat die Europaische Arzneimittel-Agentur eine Reihe
von geschaftlichen Triebfedern ermittelt, die die Wahl unserer Prioritédten und Ziele beeinflussen, wie
wissenschaftliche Fortschritte, Globalisierung, die Nachfrage nach besserer Kommunikation und
groBere Offenheit.

2012 haben wir das Geschaftsumfeld analysiert und festgestellt, dass die in der Strategie ermittelten
Faktoren nach wie vor Giltigkeit haben. Einige dieser Faktoren, wie wissenschaftliche Fortschritte,
haben langerfristige, andere wiederum unmittelbare Auswirkungen, so zum Beispiel die Erwartungen
der interessierten Kreise im Hinblick auf bessere Kommunikation und groBere Offenheit und
Transparenz, die Auswirkungen der neuen Rechtsvorschriften und die Auswirkungen des wirtschaftlichen
Klimas auf die Ressourcen.

Unter Berlicksichtigung der Strategie der Agentur und auf der Grundlage ihres derzeitigen
Geschaftsumfelds werden wir im Jahre 2013 unser Hauptaugenmerk auf die folgenden
Schwerpunktgebiete legen:

e Wir werden weiterhin daflir Sorge tragen, dass die Beurteilungstatigkeiten auf hdchstem
qualitativem Niveau durchgefihrt werden und dabei regulatorische und wissenschaftliche Koharenz
gewahrleistet sind.

e Wir werden unsere Vorbereitungen fir die Umsetzung der Rechtsvorschriften zur Pharmakovigilanz
entsprechend den zur Verfligung stehenden Ressourcen fortsetzen.

e Wir werden weiter an den Vorbereitungen fir die Umsetzung der Rechtsvorschriften tiber
gefalschte Arzneimittel arbeiten.

¢ Wir werden die nétigen Vorkehrungen treffen, um den Ergebnissen der Folgenabschatzung der
Europédischen Kommission zur Uberarbeitung der Rechtsvorschriften tiber Tierarzneimittel
Rechnung tragen zu kénnen.

e Wir werden unsere Bemihungen um die Verbesserung der Kommunikation und Transparenz der
Agentur fortsetzen.

! Fahrplan bis 2015: Der Beitrag der Européischen Arzneimittel-Agentur zu Wissenschaft, Arzneimitteln und Gesundheit".
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Zur Unterstlitzung dieser Prioritaten werden wir uns auch insbesondere darum bemihen, unseren
Beitrag zu einer erfolgreichen Zusammenarbeit mit dem Europdischen Arzneimittelregulierungsnetzwerk
zu leisten. Daneben werden wir eine Reihe von Projekten und Initiativen durchfiihren, die darauf
ausgerichtet sind, die Effektivitat und Effizienz unserer Tatigkeiten zu erhdhen.

In jedem Jahr fithren wir zudem eine strategische Uberpriifung des Risikomanagements durch. Bei der
diesjahrigen Uberpriifung haben wir festgestellt, dass die Hauptrisiken fir die Erfillung des Auftrags der
Agentur in Bereichen liegen, die die Qualitat der wissenschaftlichen Beurteilungs- und
Pharmakovigilanz-Tatigkeiten, die Verfugbarkeit wissenschaftlicher Fachkenntnisse und die Qualitat der
bei der Agentur eingehenden Daten beeintrachtigen kénnen. Weitere Risiken sind dann gegeben, wenn
Herstellung und klinische Prifungen auBerhalb der Europaischen Union (EU) erfolgen. Die in den
nachstehenden Schwerpunktgebieten genannten Projekte verfolgen ebenso wie eine Reihe anderer im
Arbeitsprogramm genannter Aktivitaten das Ziel, diese Risiken zu minimieren.

Wissenschaftliche Beurteilungstatigkeiten

Vorrangiges Ziel der Agentur ist es, auch weiterhin sicherzustellen, dass die Beurteilungstatigkeiten auf
héchstem wissenschaftlichem Niveau durchgefiihrt werden. Eine Reihe grundlegender Initiativen ist auf
den Weg gebracht worden, die darauf ausgerichtet sind, die Unterstiitzung der wissenschaftlichen
Ausschisse zu erhéhen und die Qualitat und Kohdrenz der wissenschaftlichen Verdéffentlichungen der
Agentur auch in Zukunft zu gewahrleisten. Diese Initiativen umfassen die kontinuierliche Umsetzung der
Leitlinien zu Interessenkonflikten und deren Uberwachung, die Uberpriifung der Funktionsweise
grundlegender Beurteilungsverfahren sowie die Uberpriifung der Verarbeitung von Daten, die fiir die
effektive Durchfiihrung der Beurteilungen erforderlich sind. Es werden Verbesserungen vorgenommen,
die die Qualitat der geleisteten Arbeit erhdhen sollen.

Die Einrichtung des Ausschusses fiir Pharmakovigilanz-Risikobewertung und die Méglichkeit
abweichender Gutachten bei den Ausschiissen der Agentur riicken das komplizierte Zusammenspiel der
Ausschisse, das die Agentur gewahrleisten muss, in den Mittelpunkt. Wir werden weiter Uberpriifen,
wie die Aktivitaten der Ausschiisse koordiniert werden, und dabei sicherstellen, dass dies zu einem
effektiven Zusammenwirken und einem reibungslosen, fristgerechten und umfassenden
Informationsfluss flhrt.

Rechtsvorschriften zur Pharmakovigilanz

Diese Rechtsvorschriften dienen der Férderung und dem Schutz der offentlichen Gesundheit durch die
Verbesserung des europaweiten Systems zur Uberwachung der Sicherheit und des Nutzen-Risiko-
Verhaltnisses von Arzneimitteln. Sie basieren auf bestehenden Prozessen und Strukturen fir die
Pharmakovigilanz, wie das EudraVigilance-System zur Uberwachung vermuteter Nebenwirkungen.

Eine Reihe von Bestimmungen muss noch in Zusammenarbeit mit nationalen Behérden umgesetzt
werden. Dies hangt auch davon ab, ob Ressourcen zur Verfiigung gestellt werden kdnnen. Unsere
Prioritaten fir die Umsetzung sind nach wie vor folgende: Tatigkeiten zur Férderung der 6ffentlichen
Gesundheit haben die héchste Prioritat, an zweiter Stelle stehen Tatigkeiten zur Erhéhung der
Transparenz und zur Verbesserung der Kommunikation, gefolgt von MaBnahmen zur Vereinfachung
von Prozessen.

Rechtsvorschriften iiber Arzneimittelfdalschungen

Die Rechtsvorschriften treten im Januar 2013 in Kraft. Die Agentur muss im Zusammenhang mit
diesen Rechtsvorschriften eine Reihe von wichtigen Aufgaben bewaltigen. Die Bemihungen um die
Umsetzung werden auch im Jahr 2013 fortgesetzt. Die Agentur und die zustédndigen nationalen
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Behorden werden bei Projekten wie der Entwicklung einer EU-Datenbank zusammenarbeiten und die
Europdische Kommission bei der Ausarbeitung weiterer Rechtsakte zur Umsetzung unterstiitzen und in
ihrem Auftrag Leitlinien erarbeiten. Dabei wird die Agentur mit den nationalen Behérden zahlreiche
Einzelaspekte erdrtern und vereinbaren, um eine harmonisierte Umsetzung zu ermdéglichen.

Uberarbeitung der Rechtsvorschriften iiber Tierarzneimittel

Abhangig vom Ergebnis der Folgenabschatzung plant die Europadische Kommission, in der ersten
Jahreshélfte 2013 einen Legislativvorschlag vorzulegen, der eine umfangreiche Uberarbeitung des
Rechtsrahmens flr die Zulassung von Tierarzneimitteln darstellen wird. Dies ist ein ehrgeiziges
Vorhaben, dessen Haupttriebfedern darin bestehen, die Verwaltungslast flir die Inhaber der
Genehmigungen fir das Inverkehrbringen zu reduzieren, einen echten Binnenmarkt flir Tierarzneimittel
in der gesamten EU zu fordern und dabei ihre Verfligbarkeit zu erhéhen sowie ein Paket von solideren
Hilfsmitteln flr die Kontrolle von Risiken bereitzustellen, die mit dem Einsatz von Antibiotika in
Tierarzneimitteln verbunden sind. Flir den Bereich Tierarzneimittel der Agentur wird das Jahr 2013 ein
arbeitsreiches Jahr werden: Es miissen Plane fiir die erforderlichen Anderungen ausgearbeitet werden
und die Europadische Kommission bendétigt Unterstlitzung in ihren Fachbereichen.

Kommunikation und Transparenz

Wir werden unser Konzept fir Kommunikation und Transparenz weiter verbessern, um das 6ffentliche
Vertrauen in die Agentur und das EU-System fiir die Evaluierung und Uberwachung von Arzneimitteln
zu starken. Unser Ziel ist es, besser zu erklaren, wie die Entscheidungsfindung bei all unseren
Gutachten ablauft, und in Begleitdokumenten zu unseren Gutachten mehr quantitative Daten
bereitzustellen, wenn dies zu einem besseren Verstandnis beitrdagt. Zu diesem Zweck werden wir in
unsere Beurteilungsaktivitdten im Bereich Humanarzneimittel neue Nutzen-Risiko-Methoden
einbeziehen und die Daten dazu verwenden, die Offentlichkeit (iber den Nutzen und die Risiken von
Arzneimitteln sowie Uber die Grinde fir die von uns angenommenen Gutachten zu informieren. Von
diesem Wissens- und Informationsaustausch werden die Wissenschaftsgemeinschaft und verschiedene
Stellen, die im Arzneimittelbereich tatig sind (z. B. Behoérden flr die Beurteilung von
Gesundheitstechnologie), profitieren.

GleichermaBen werden wir unser Ziel vorantreiben, den umfangreichen Bestand der Agentur an Daten,
Informationen und Wissen zuganglich zu machen und diese Ressourcen einem breiteren Publikum zur
Verfligung zu stellen, um einen positiven Beitrag zur Arzneimittelentwicklung zu leisten und die
Patientenversorgung zu verbessern.

Im Nachgang zu unserem erfolgreichen Workshop im November 2012 werden wir unser geplantes
Verfahren fir eine Konsultation der interessierten Kreise fortsetzen, damit wir die Strategie der
Agentur fur die Veroéffentlichung von Daten aus klinischen Prifungen zum Ende des Jahres vorlegen
kénnen.

Im Rahmen unserer allgemeinen Kommunikationsstrategie werden wir die Umsetzung der
Internetstrategie der Agentur fortfihren. Wir werden uns weiter darum bemihen, in Erfahrung zu
bringen, was die interessierten Kreise von unseren Websites erwarten, denn dies wird uns helfen, die
nachsten Schritte unseres Projekts zur Zusammenfihrung verschiedener Websites zu einer einzigen
Agentur-Website abzustimmen und die Entwicklung des Europaischen Internetportals fir Arzneimittel
voranzutreiben.
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Verbesserung der Effizienz von Tatigkeiten

Die hiermit verbundenen Aufgaben sind in dem schwierigen wirtschaftlichen Klima, dem sich sowohl
die Agentur als auch die nationalen Behérden ausgesetzt sehen, durchaus problematisch. Der
Haushaltsplan fiir 2013 weist gegeniber 2012 eine Erhéhung aus, was jedoch hauptsachlich aus den
im Zuge der Inflation gestiegenen Gebuhren resultiert. Gleichzeitig muss die Agentur nach einem
Ausgleich fiir Dienstleistungen, die keine Einnahmen generieren (deren Zahl in den letzten Jahren
zugenommen hat), suchen und Mittel fir neue legislative Aufgaben aufwenden.

Angesichts dieser wirtschaftlichen Entwicklungen fithren wir zahlreiche Initiativen durch, die dazu
dienen sollen, die Nutzung von Ressourcen zu optimieren, wodurch die Effektivitdat unserer Arbeit in den
betroffenen Bereichen erhéht wird. Diese Initiativen werden im Rahmen des Operational Excellence-
Programms, des Optimierungsprogramms der Agentur, gebiindelt. Damit einhergehend werden wir eine
neue IKT-Strategie umsetzen, deren Hauptelemente unter anderem die Uberarbeitung der Daten-
Architektur, die Modernisierung des IKT-Anwendungsportfolios und die Gewahrleistung der
bestmdglichen Nutzung der IKT zur Unterstitzung der optimierten Prozesse innerhalb der Agentur sind.
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