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Agenturets arbejdsprogram er udarbejdet pa baggrund af en raekke tendenser og udviklinger
inden for videnskabelige, politiske og evrige omrader, som vil vage dominerende pa
agenturets arbejdsomrade i 2009. Disse udviklinger omfatter den nyligt vedtagne og den
kommende lovgivning, som betyder nye ansvarsomrader for agenturet, bl.a. lovgivningen om
lagemidler til avanceret terapi, den reviderede forordning om andring af
markedsfaringstilladelser, og den reviderede lovgivning om skre gramser for
restkoncentrationer af veterinagmedicin i levnedsmidler. Det forventes, a de sidste to
retsakter vil tradei kraft i 1abet af 2009.

Agenturet arbeider inden for en global lovgivningsramme, der bl.a. er kendetegnet ved
tendenser som et stigende antal kliniske undersggelser i lande, hvor anvendelsen af god
klinisk praksis endnu ikke synes at vage sa veletableret som i landene i Den Europadske
Union, i USA og andre udviklede lande. | 2008 opstod der endvidere en rakke
kvalitetsproblemer med laagemidler indeholdende aktive stoffer, som var fremstillet uden for
EU. Dette vil pavirke inspektionsarbejdets omfang for bdde EMEA og de nationae
kompetente myndigheder, og det vil give EMEA’s internationale forpligtelser en ny
dimension.

Agenturet oplever en stet stigende arbejdsmaangde pa mange af sine arbejdsomrader, herunder
videnskabelig rédgivning, paadiatriske lasgemidler, godkendelse af vacciner mod epidemiske
sygdomme hos dyr, gennemsigtighed og internationale forpligtelser, blot for at naavne nogle
fa

Agenturets prioriteter er blevet fastlagt pa grundlag af disse og andre faktorer, som vil pavirke
agenturet i 2009, og de centrerer sig om:

= at forbedre effektiviteten af agenturets nggleaktiviteter, herunder konsolidering af
agenturets internationale strategi i lyset af de globale udfordringer

= at styrke det europad ske lasgemi ddel netvaark

= fortsat a forbedre sikkerhedsovervagningen af human- og veterineamedicinske
lasgemidler

= at gennemfgre og anvende den nye lovgivning om humanmedicinske laggemidler til
avanceret terapi og anden ny lovgivning

= at fremme gennemsigtighed, kommunikation og informationsformidling
= at bidragetil at forbedre udbuddet af human- og veterinaarmedicinske laggemidler
= at bidragetil at skabe og opretholde et innovati onsstimul erende milja.

Agenturet har gennemfert mange nye dele af laagemiddellovgivningen over de sidste &.
Dermed er agenturet vokset til en kompleks organisation, der er staarkt afhamngig af effektive
informations- og kommunikationsteknologier. Samtidig har EMEA afsat en veesentlig del af
sine it-udviklings- og vedligeholdel sesressourcer til udvikling og bistand i forbindelse med
EU's telematiksystemer. Resultaterne a en rakke procesforbedringsinitiativer,
procesanalyser og undersggelser blandt medarbejderstaben viser, at tiden er kommet for
agenturet til a anvende en del af sine it-ressourcer pa virksomhedsinformationssystemerne
som et skridt hen mod et fuldt elektronisk arbejdsmilj@. Denne indsats er afspejlet i agenturets
arbegjdsprogram og budget. Derudover vil EMEA efter interne forberedelser og radfering
tilpasse sin organisationsstruktur, sa agenturet kan udfgre sin opgave mere effektivt.
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Som det fremgér af dette arbejdsprogram, er aktiviteterne i forbindelse med nylig gennemfert
lovgivning om paadiatriske lasgemidler fortsat dynamiske og komplekse. Agenturet vil fortsat
fokusere pa at stremline disse aktiviteter yderligere, herunder udviklingen af et paadiatrisk
forskningsnetvaak.

Det europadske laggemiddelnetvaak er en forudsadning for, at agenturet kan udfare sin
opgave og na sine ma pa folkesundhedsomradet. Labende fremme og udvikling of
netvaarkenes videnskabelige kapacitet er derfor EMEA’stil enhver tid gad dende malsatning. |
ar vil agenturet yderligere stette samarbejdet om netvagrket og benchmarkingaktiviteterne
(BEMA?Y) og bidrage til at styrke netveakets kapacitet. Visse af disse malsaaninger omfatter
forbedring af planlegningen af de videnskabelige ressourcer, initiativer til fremskridt pa
omradet uddannelse og udvikling af kompetencer samt sikring af effektiv kommunikation i
netvaaket.

Sikkerhedsovervagning af leegemidler er et omréde, der la@bende vurderes ngje, udvikles og
styrkes. EMEA og dets partnere har udarbejdet den europad ske risikostyringsstrategi (ERMS)
og er i faad med at gennemfare den. En vigtig del af ERMS er implementeringen af det
europadske netvagk af centre for lasgemiddelovervagning og lasgemiddel epidemiologi
(ENCePP). Det forberedende arbejde fandt sted i 2008, og det skulle vaae muligt for
agenturet at begynde at afgive bestillinger pa lasgemiddelepidemiologiske undersggelser i
2009. Dette arbejde udferes bade i interne fora og inden for rammerne af initiativet om
innovative laggemidler.

EMEA har oprettet et nyt videnskabeligt udvalg — Udvalget for avancerede terapier — som
bliver fuldt operationelt i 2009. Sa snart agenturet har fastlagt de ngdvendige procedurer for
vurdering af ansggninger og specifik radgivning i forbindelse med laagemidler til avancerede
terapier, vil det tage disse procedurer i brug og gennemfgre risikostyrings- og
| aegemi ddel overvagningsaktiviteter pa dette nye ansvarsomréde.

Agenturet ger en saadeles stor indsats inden for omraderne kommunikation, gennemsigtighed
og informationsformidling. Det er under stigende pres med hensyn til at sikre, at dets
tilstedevaarelse pa internettet med information, som er let at finde og anvende, opfylder de
eksterne aktarers behov. Agenturet vil derfor lancere en ny udgave af sit websted i slutningen
af 2009 og starter derfor med at sikre, at ale de websider, som henvender sig til
offentligheden og administreres af agenturet, er lette at anvende og lette at f& adgang til for de
eksterne akterer. Efter at have radfert sig med partnere og akterer vil agenturet fastlesgge en
gennemsigtighedspolitik, der skal omfatte og underbygge ale de aktiviteter, som vedrarer
gennemsigtighed. Dette vil ogsa gare det muligt for agenturet at virkeliggere sine planer om
at udbyde information om sikkerhed og kliniske undersagel ser.

Agenturet har og vil fortsat vage staakt engageret i aktiviteter, som fremmer innovation og
forbedrer udbuddet af lasgemidler. Inden for innovation vil EMEA rette sin indsats og sine
ressourcer mod arbejdet med initiativet om innovative laggemidler og den europagske
teknologiplatform for global dyresundhed. Begge initiativer har til formd at forbedre
processerne for udvikling af lesgemidler og har derfor betydning for agenturet. Da
videnskabsfolk fra lande bade i og uden for Europa arbejder med biomarkerer, trand ationel
medicin og nanoteknologier, vil EMEA komme med videnskabelige input pa disse nye
omréder inden for udvikling af leegemidler.

EMEA arbejder fortsat pa at forbedre udbuddet af veterinaamedicinske lasgemidler og vil
koncentrere sin indsats pa tre vigtige omréder for at na dette mal. Farst og fremmest vil
agenturet samarbejde med aktgrerne om at fremme og lette godkendelsen via den centrale
procedure af vacciner mod alvorlige epizootier, navnlig fugleinfluenza, bluetongue og mund-
og klovsyge.

! Benchmarking af europadske laggemiddelagenturer (BEMA).
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Dette vil udgare en vassentlig del af agenturets bidrag til Fadlesskabets dyresundhedsstrategi,
som har titlen “Det er bedre at forebygge end at helbrede”.

Dernaest vil agenturet i samarbejde med netvaarket gennemfere initiativer til at forbedre
udbuddet af veterinsamedicinske laggemidler til begramsede markeder, herunder laagemidler
til mindre udbredte sygdomme og mindre arter, ved at indfare foranstaltninger bestdende i
bistand til virksomhederne pa det tidspunkt, hvor lasgemidlerne skal godkendes. Endelig vil
agenturet bidrage aktivt til arbgjdet i Europa-Kommissionen, fadlesskabsagenturerne og de
nationale kompetente myndigheder i forbindelse med vurdering, og i givet fald bidrage med
styringen af den potentielle risiko for mennesker ved anvendelse af antimikrobielle stoffer
som veterinagmedicinske lasgemidler. Agenturet vil koordinere aktiviteterne i dets
videnskabelige udvalg med aktiviteterne i netvearket for at sikre, at der udarbegjdes solide,
videnskabelige risikovurderinger, som bade tager hgjde for anvendelse af antibiotika til
mennesker og til dyr.
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