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EMEA's idegrundlag

At bidragetil at beskytte og styrke folkesundheden og dyrs sundhed
ved:

at mobilisere de videnskabelige ressourcer i hdle Den Europagske
Union til at sikre en kvalitetsvurdering af lasgemidler, at radgive om
forsknings- og udviklingsprogrammer og at give brugerne og
sundhedssektorens fagfolk nyttige og klare informationer

at udarbejde effektive og gennemsigtige procedurer, som rettidigt
giver brugerne adgang til innovative laggemidler gennem en enkelt
europadsk markedsfaringstilladelse

at kontrollere human- og veterineamedicinske lasgemidlers
sikkerhed, navnlig gennem et lasgemiddel overvagningsnet og ved at
fastsedte sikre gramsevaadier for restkoncentrationer i dyr, hvis
produkter anvendes til menneskef ade

Arsberetningen for 2000 forelasgges for bestyrelsen af den administrerende direkter i henhold til artikel
55, stk. 3, i Radets forordning (E@F) nr. 2309/93. Beretningen fremsendes til Europa- Parlamentet,
Radet, Kommissionen og medlemsstaterne. Den kan efter anmodning udleveres pa alle officielle EU-

Sprog.

Detidligere arsberetninger og andre referencedokumenter er tilgeangelige pa EMEA's websted
http://mmw.emea.eu.int. Naarmere oplysninger findesi bilag 1.

Denne beretning dekker EMEA's aktiviteter i 2000. | kapitel 1 redegeres der for bestyrelsens arbgde og
agenturets administration. Kapitlet daekker ogsa agenturets partnerskab med de kompetente nationale
myndigheder og europadske ingtitutioner samt andre generelle aspekter af EMEA, herunder
gennemsigtighed og internationale aktiviteter.

EMEA's operationelle og tekniske opgaver i 2000 er beskrevet i kapitd 2 om humanmedicinske
lasgemidler, kapitd 3 om veterinaalaagemidler og kapitd 4 om teknisk koordinering. Administrative og
regnskabsmasssige anliggender er beskrevet i kapitd 5.

| henhold til artikel 15c, stk. 1, i Radets direktiv 75/319/E@F, med aandringer, og artikel 23c, stk. 1, i
Radets direktiv 81/851/E@F, med asndringer, indeholder denne beretning ogsa en sammenfatning af,
hvorledes den decentraliserede procedure (gensidig anerkendelse) har fungeret i 2000.
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EMEA's organisationsplan

Planerne for omstrukturering af EMEA's sekretariat blev dreftet i 2000. Som meddelt i EMEA's
arbgdsprogram for 2000-2001 vil Afddingen for Vurdering af Humanmedicinske Laggemidler blive
opddt i to operationelle enheder. Yderligere oplysninger herom findes i kapitel 2.
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Arbgdsprogrammet for 2001-2002 vil indeholde flere detaljer om omstruktureringsplanen.
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Forord ved bestyrelsesformanden
André Broekmans

EMEA med dets netvagk af nationale kontrolmyndigheder er et godt eksempel p3, hvordan vi arbejder
og samarbejder i Den Europadske Union, og det fremgar da ogsa klart af denne arsberetning. | ar kunne
vi fgre femaret for EMEA's oprettelse, men Den Europadske Union har en meget laagere tradition for
samarbejde inden for laagemiddelkontrol. Alleredei 1975 blev det farste videnskabelige organ oprettet,
det ‘gamle CPMP', og i tiden herefter har de nationale myndigheder laart at samarbgde og dele
ressourcer og ekspertise. Oprettelsen af EMEA og indfarelsen af den centraliserede procedure var et
logisk naeste skridt pa vejen. De lovgivningsmasssige rammer var naturligvis en forudsagning for, at
EMEA og de nationale myndigheder kunne na frem til det nuvaarende stadium, men uden de nationale
myndigheders engagement ville EMEA ikke veare ndet sa langt.

| anledning af femarsdagen i januar lykenskede EMEA's interessenter det med dets resultater.
Personalet og den administrerende direkter, Fernand Sauer, fortjente disse lykanskninger. Det er
menneskene, der skaber organisationen!

EMEA gér nuindi en ny agra, hvor det stér over for flere nye udfordringer. Resultaterne af revisionen
af det nuvaarende kontrolsystem vil indvirke pd EMEA's opgaver og funktioner, som ogsa vil blive
pavirket af udviklingen inden for andre omrader. Handelser i fadevaresektoren som BSE-krisen vil
saledes ogsa fa betydning for lovgivningen om kontrol med human- og veterinaamedicinske lasgemidler.
Personligt forudser jeg, at EMEA vil blive styrket, navnlig hvad angér koordineringen af

laegemidde overvagning og tilsyn.

Det europadske kontrolsystem frembyder en enestaende mulighed for at markedsfare lasgemidler viato
forskellige procedurer. Efter min mening ber vi bevare dette princip, da det har en positiv indvirkning
pa kvaliteten af EMEA's og de nationale kontrolmyndigheders indsats. Begge procedurer har behov for
visse justeringer, isag er det nadvendigt at sikre en effektiv anvendese af ressourcernei forbindelse med
savel europadske som nationale forpligtelser. Der er mange mader at |@se dette problem pa, men at
afbalancere hele kontrolsystemet med et eksekutivorgan med overblik over hele systemet kan vage et
stort skridt fremad.

Sidst, men ikke mindst, skal der tages hgjde for integrationen af nye medlemmer af Den Europaaske
Union. Ogsa pa dette omrade er EMEA pa hgjde med udviklingen, for sa vidt som Det Paneuropadske
Kontrolforum giver vide muligheder for at udveksle viden og erfaringer. Det glasder mig, at dette projekt
vil blive viderefart neeste ar.

| mellemtiden fortsadter EMEA sin "business as usual”. Fernand Sauer og min forgaager, Strachan
Heppell, har lige fra starten lagt stor vasgt pa at skabe sterre dbenhed omkring sivel arbejdet som
beslutningstagningen i EMEA og dets videnskabdige udvalg. Dels skylder EMEA offentligheden at
sikre starst mulig gennemsigtighed, men det vil ogsa gge kontrolorganets egen trovagrdighed, og det er i
sig sav & vigtigt styringsredskab for agenturet. Det udfordrer medarbejdernes talenter og vil bidragetil
at sikre gode resultater af EMEA's indsats. Kvalitet er ikke alene en absolut standard, men en standard,
der skal fastsadtes ved sasmmenligning med andre. EMEA gnsker at laae og udveksle erfaringer og
bebudede derfor i slutningen af 2000 et kommende benchmarking-initiativ sammen med dets
internationale partnere.

| &r siger vi farvd til den administrerende direkter, Fernand Sauer. Det er ikke let med fa ord at sige,
hvad Fernands indsats har betydet for EMEA's fadsd og udvikling. Det kan bedst udtrykkes ved at sige,
at EMEA e kommet til skelsar og alder pa fem ar! Ikke mange fadre kan sige det samme.

| 2001 starter vi op med den nye administrerende direkter, Thomas L énngren. Han har som
vicegeneraldirekter for Lasggemiddelstyrelseni Sverige vist sig at vegre en dygtig leder. Han er den rette
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person pa det rette tidspunkt, fordi han forener lederevner med et sundt fremadrettet syn pa
samarbegidsmulighedernei et netvaarksmiljg, der bygger pa avanceret informations- og
kommunikationsteknologi.

Indledning ved den administrerende direktar
Fernand Sauer

Nu, dajeg forlader posten for at vende tilbage til Europa-K ommissionen, hvor jeg skal beskadtige mig
med sundhedspolitik, ger jeg det i fuld tillid til, at agenturet vil vaaei gode haander med Thomas
Lonngrens overtagelse af posten som administrerende direkter fra begyndelsen af 2001. Sammen med
André Broekmans, den nyvalgte bestyresesformand, vil han fere EMEA ind i dets nesste udviklingsfase.

Der e sket flere andre vigtige andringer i 2000. Strachen Heppell tradte tilbage i februar som formand
for bestyrelsen efter at have varetaget posten i to embedsperioder. Det er ogsa sidste &r for Jean-Michel
Alexandre og Reinhard Kroker, som i to embedsperioder har varetaget posten som formand for
henholdsvis Udvalget for Farmaceutiske Specialiteter og Udvalget for Veterinaglaagemidler. Agenturets
og det europadske kontrolsystems succes skyldes for en stor del deres personlige engagement savel som
udvalgsmedlemmernes og de europadske eksperters indsats.

Bestyrelsens og de videnskabelige udvalgs arbejde bygger pa de ansattes entusiasme og kvalifikationer.
De har skabt et kontrolsystem i verdensklasse, som har afgivet hundredvis af udtalelser baseret pa den
mest avancerede videnskab til bedste for alle borgere og brugere af human- og veterinearmedicinske
lasgemidler i Den Europadske Union. Jeg benytter derfor lgjlighedenttil at takke alle tidligere og

nuvag ende medarbejdere.

Et af de mest markante initiativer pa folkesundhedsomradet er indfarelsen af en europadsk politik for
stimulering af udviklingen af lagemidler til sjaddne sygdomme (* orphan medicinal products’). Med
stette fra Europa-Parlamentet og Kommissionen nedsatte EMEA i begyndelsen af 2000 Udvalget for
Laggemidler til Sjaddne Sygdomme. Udvalget, hvis medlemmer bade reprassenterer kompetente nationale
myndigheder og patientgrupper, har i |gbet af kort tid gjort bemaarke sesvaardige fremskridt med Josep
Torrent i Farnell som formand.

EMEA har ogsa gjort fremskridt med hensyn til at skabe starre dbenhed, bl.a. ved pa et tidligt tidspunkt
at offentliggere oplysninger om udtalelser afgivet af de videnskabeige udvalg. Denne politik blev i
slutningen af 2000 stadfaestet med vore interesserede parters stette.

De internationale harmoniseringsbestragbelser i forhold til vore partnerei Japan og USA kom &t stort
skridt videre i november 2000, da man pa | CH5-konferencen i San Diego naede til enighed pa nogle
afgerende punkter, som baner vej for en bedre dialog mellem kontrolorganer pa grundlag af fadles
tekniske dokumenter.

Vort samarbe de med de nationale myndigheder i central- og @steuropadske lande fortsattei 2000 inden
for rammerne af Det Paneuropagske Kontrolforum. Programmet, der finansieres af Kommissionen og
ledes af EMEA, har vist sig at veare en vaddig succes, for s vidt som det giver alleinvolverede kolleger
mulighed for at udveksle erfaringer.

Med blikket rettet mod den forestaende revision af det europadske system for markedsf eringstilladel ser
sender jeg mine varmeste hilsener til EMEA's medarbejdere og alle andre, der har en tilknytning til
EMEA, med ansket om fortsat held og lykke fremover.
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Kapitel 1
EMEA i 2000

Bestyrelsen og EMEA-direktionen

Formand for bestyrelsen André BROEKMANS
Neestformand Gerhard Josef KOTHMANN
Administrerende direkter Fernand SAUER
Finansinspekter a.i. Claus CHRISTIANSEN

Den administrerende direkter bistds af en mindre gruppe, der tager sig af Det Europadske Agentur for
Lagemiddelvurderings administrative ledelse og virke, retlige anliggender, eksterne forbindelser og kontakten
til EU-ingtitutioner og medlemsstater. Direktionen stiller ogsa sekretariatshistand til rédighed for bestyrelsen.

Bestyrelsen

Bestyrelsen holdt fire mader i 2000:

22. februar
7. juni

23. oktober
20. december

Bestyrelsens sammensaeining blev andret flere gangei arets lgb, isaa i forbindelse med valget i februar
af André Broekmans som ny formand og Gerhard K othmann som naestformand. Dette er bestyrelsens
tredje mandatperiode, og medlemmerne er valgt frem til udgangen af 2002.

Y derligere oplysninger om bestyrd sesmedlemmerne findes i bilag 3.

Styrelseschefer fra EU og de central- og gsteuropaaske lande deltog den 7. juni i uformelle dreftelser
med bestyrelsen om, hvilken indvirkning EU's udvidelse har pA EMEA. Spergsmdl af saglig interessei
den forbindelse er bl.a. bestyresens og de videnskabeige udvalgs sammensagning og funktion og
gennemfarelsen af |asgemidde overvagning. Disse punkter vil blive taget op inden for rammerne af
Europa-K ommissionens igangvaarende revision af det europagske system for markedsferingstilladel ser.

Udnaevnelse af ny administrerende direktar
Pa grundlag af en kandidatliste forelagt af Europa-Kommissionen udnaavnte bestyrelsen pa sit made den

23. oktober 2000 Thomas Lénngren som administrerende direkter for EMEA. Udnea/nelsen far
virkning fra januar 2001.
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Budgetmaessige og finansielle afgarelser

Det oprindelige budget for 2000 pa 49,559 mio. € inkluderede gebyrindtaggter pa 34,775 mio. € og et
bidrag fra EU's almindelige budget p& 13,2 mio. €. Diverse indtaggter androg 1,584 mio. €.

Der blev vedtaget to tillaags- og andringsbudgetter i 2000, det ferste pA madet i oktober og det andet i
december, hovedsagelig for at tage hensyn til oprettelsen af en saalig reservetil finansiering af
agenturets aktiviteter vedrgrende laagemidler til siaddne sygdomme, viderefarelsen af Det
Paneuropadske Kontrolforum for Laagemidler (PERF) og antallet af gebyrrelaterede aktiviteter, der var
hgjere end forventet. Det enddlige budget for 2000 var pa 55 287 220 €.

Budgetoversigten for 2000, inkl. enddige bevillinger for 1999 og faktiske udgifter for 1998, er
offentliggjort i EFT L 184 af 24.7.2000, s. 1. En sammenfatning af budgetterne for 1999-2001 findes i
bilag 2.

Efter beretningen fra Den Europadske Revisionsret (EFT C 373 af 27.12.2000, s. 14) medddte
bestyrelsen pa medet den 9. juni den administrerende direkter og EMEA's regnskabsfarer decharge for
gennemfarelsen af budgettet for 1999.

Bestyrelsen vedtog pa medet den 20. december budgettet for 2001 pa 61,934 mio. €, der inkluderer
forventede gebyrindtasgter pa 42,610 mio. € og diverse indtasgter pa 1,584 mio. €. Bidraget fra EU's
almindelige budget er pa 15,300 mio. € og inkluderer et saligt bidrag pa 600 000 € til aktiviteter
vedrgrende laagemidler til siaddne sygdomme og 2,440 mio. € til aktiviteter vedrgrende viderefarelsen af
det andet PERF-program.

Omkostningsundersggelse

Som naavnt i arbejdsprogrammet for 2000-2001 fortsatte omkostningsundersggel sen i 2000 med saalig
vaegt pa omkostninger ved evaluerings-, overvagnings- og tilsynsyde ser, som de kompetente nationale
myndigheder leverer efter anmodning fra EMEA.

Bestyrelsen vedtog en revideret model for omkostningsspergeskemaer pad madet den 7. juni med henblik
pa systematisk indsamling af tids- og omkostningsdata fra rapporterer, medrapporterer og nationale
tilsynstjenester.

ActiTrak-data (EMEA's aktivitets- og tidssporingssystem) for hele agenturet og for forskelige
aktivitetsomrader i 2000 prassenteres i de relevante kapitler i denne arsberetning. En raskke kompetente
nationale myndigheder har udtrykt interessei at anvende omkostningsberegningsmetoden pa deres egne
aktiviteter og i nogletilfadde ogsa at anvende ActiTrak-software.

Omkostningsundersggel sen gennemfares efter anmodning fra Europa-Parlamentet og Den Europagske
Revisionsret. EMEA har prassenteret ActiTrak-systemet og omkostningsberegningsmetoden for andre
decentrale EU-organer, som gennemfarer tilsvarende undersggelser.
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Finanskontrol

Arbejdsforbindd serne mellem Europa-K ommissionens Generaldirektorat for Finanskontrol og hver af
EU's decentrale organer blev taget op til revisioni 2000 i lyset af indfgrelsen af internrevisioni de
enkdte generaldirektorater. Det er foreslaet, at finanskontrollen erstattes af en intern revision i hver af
EU's decentrale organer, herunder ogsa EMEA.

Nar dette forslag er vedtaget af Kommissionen, vil det kraeve en revision af de finansidlle bestemmel ser
for EMEA. Det andlas, at denne proces vil tageto-tre ar.

| 2000 blev finanskontrollen fortsat varetaget af agenturets midlertidige finansinspekter sammen med en
assistent. Malene i arbejdsprogrammet for 2000-2001 for sagsbehandlingstiden blev overgaet i 2000.
Der kunne ogsa konstateres en forbedring af kvaliteten af de forelagte finansielle transaktioner idet kun
1,05 % kreavederevision (mod 1,37 % i 1999).

Sagsbehandlingstid ved finanskontrollen,
1999 - 2000
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Grunde til afvisning af finansielle transaktioner, 1997-
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1.2 EMEA og dets partnere

EU-institutioner

| Europa-Kommissionen havde EMEA fortsat et naat samarbegde med Kontoret for Farmaceutiske og
K osmetiske Produkter i Generaldirektoratet for Erhvervspolitik savel som med tjenestegrenene og de
videnskabdige udvalg i Generaldirektoratet for Sundhed og Forbrugerbeskyttelse.

K ommissionens tjenestegrene var fortsat repraesenteret i EMEA gennem Det Europaaske Tekniske
Kontor for Laggemidler (ETOMEP) under Det Fadles Forskningscenter og Den Fadles Tolke- og
K onferencetjenestes Anglo-Irish Desk.

Det Europeeiske Tekniske Kontor for Leegemidler (ETOMEP)

ETOMEP er en del af Det Fadles Forskningscenters Institut for Sundhed og Forbrugerbeskyttelse under
Europa-Kommissionen. Kontoret, der deler adresse med EMEA i London, styrer det | T-netvaak, som forbinder
alle kompetente national e myndigheder, Europa-Kommissionen og EMEA indbyrdes.

Island og Norge blev fuldt integreret i EudraNet-systemet i 2000. Systemet for sikker udveksling af dokumenter
via Internettet, EudraSafe, blev forbedret, bade hvad angdr transmissonen af de individuele
sikkerhedsrapporter inden for rammerne af pilotprojektet om |aagemiddel overvagning (http://icsr.eudra.org) og
generdlt hvad angdr kommunikationen mellem de nationale myndigheder og industrien. Der er etableret
samarbejdsredskaber (bl.a. EudraRoom) til fremme af de forskellige arbejdsgruppers operationelle aktiviteter;
adgangen er begramset til autoriserede brugere.

Sporingssystemet, der skal indgd i den gensidige anerkendelsesprocedure, blev videreudviklet i 2000, og
EudraTrack 5.2.10 er nu taget i brug i medlemsstaterne. Et forenklet dokumentoverfarsel ssystem er med en
prototypeudgave af EudraDoc blevet inkorporeret i sporingssystemet. En desktop-videokonferencetjeneste blev
testet mellem EMEA og nogle nationale myndigheder, og efter planen vil den veere fuldt operationd i den
naameste fremtid.

ETOMEP har jaevnligt opdateret webstederne for EMEA og Europa-Kommissionens Kontor for Farmaceutiske
Produkter, og et nyt EMEA-websted blev lanceret i dutningen af 2000.

Den Falles Tolke- og Konferencetjeneste (JICS)

Europa-Kommissionens Fadles Tolke- og Konferencetjeneste er den sterste af sin art pa globalt plan med ca.
500 ansatte tolke og over 1 600 freelance tolke. JICS betjener EU's ingtitutioner samt de decentrale agenturer
og organer i EU-medlemsstaterne.

Som led i samarbejdet mellem EU-ingtitutionerne og agenturerne er der placeret en JICS-reprasentant hos
EMEA, som i 2000 har arbejdet med at koordinere konference- og tolkeydelserne ved flersprogede mader og
tilrettelaagge instruktion for tolke ved EMEA-mgader. JICS-reprassentanten har ogsa rédgivet og holdt foredrag
om flersprogethed, tolkning og kommunikation ved universiteter i Irland og Det Forenede Kongerige.

JICS leverede knowhow og radgivning i forbindelse med indretningen af agenturets nye madelokaler og et nyt
medestyringssystem. | 2000 udarbejdede JICS-tolke desuden et glossar over specialiserede og tekniske EMEA-
termer, der skal bidragetil at fremme forstdel sen og kommunikationen ved agenturets meder.
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Det Europeeiske Direktorat for Leegemiddelkvalitet (EDQM)
http: //vwmw.pheur.org

Den Europagske Farmakopé

Den Europadske Farmakopé er en del af Europaradet og omfatter 27 medlemsstater, Den Europadske Union
samt 17 andre europadske og ikke-europad ske observatarlande. EMEA dedtager i arbejdet i Den Europadske
Farmakopé-kommission som del af EU's delegation. Sekretariatet for farmakopéen samt eksperter deltager i
medernei en rakke EMEA-arbejdsgrupper og patog sig i 2000 flere opgaver efter anmodning fra EMEA.

Den Europadske Farmakopé har ogsa udarbejdet - og opdaterer jeavnligt - en liste over standardtermer, der
benyttes i produktinformationen til brug for sdvel fagfolk i sundhedssektoren som patienter. En nyrevideret
udgave foreligger pa 21 sprog, herunder alle 11 officielle EU-sprog, pa Farmakopéens websted.

Det Europaaiske Netvaark af Officielle Laggemiddelkontrollaboratorier (OMCL)

Dette netvagk er oprettet som et fadles projekt mellen EU og Europarddet og ger det muligt at koordinere
laboratoriekontroller mellem EU og andre europadske lande (bl.a. central- og gsteuropad ske lande, Schweiz og
EFTA-landene). | 2000 blev en aftale mellem EMEA og EDQM udvidet til stikprgvekontrol og afprevning af
centralt godkendte laagemidler, der skal foretages af OMCL-netvaaket.

Gode forbindeser med Europa-Parlamentet er vigtige for EMEA. Det var derfor med glaade, at
agenturet modtog en delegation fra Udvalget om Miljg- og Sundhedsanliggender og
Forbrugerbeskyttelse under leddse af Caroline Jackson i marts og nogle medlemmer af Europa-
Parlamentet, som reprassenterer Londonomradet, i juni. Agenturet deltog ogsd i en rackke mader i
Udvalget om Miljg- og Sundhedsanliggender og Forbrugerbeskyttelse og i Budgetudvalget, hvor det
havde |glighed til at drefte forskellige spergsmal.

Samarbejdet med andre EU-agenturer omfattede aktiviteter med Det Europadske Overvagningscenter
for Narkotika og Narkotikamisbrug. EMEA detog i en raskke mader om risikovurdering i tilknytning til
nye former for syntetisk narkotika og misbrug af lagemidier.

Samarbejde med kompetente nationale myndigheder

Indretningen af tredje etage blev pabegyndt i slutningen af 2000 med henblik pa at fa radighed over flere
medelokaler. Det vil isag forbedre madefaciliteterne for deto grupper for fremme af gensidig
anerkendd se (human- og veterinaarmedicinske lagemidler) og EMEA's videnskabelige udvalg.

EMEA ddtog i en raskke mader med de nationale styrelseschefer for human- og veterinaamedicinske
lagemidler, der blev afholdt under det portugisiske og det franske EU-formandskab.

Yderligere oplysninger om arbegjdet i grupperne for fremme af gensidig anerkenddse findes i kapitd 2
og 3. Kontaktpunkter for de kompetente nationale myndigheder i EU-medlemsstaterne og EQS/EFTA-
staterne er angivet i bilag 7.

Styrelseschefernes websteder

Styrelseschefer for humanmedicinske laggemidler http://heads.medagencies.org
Styrelseschefer for veterinaamedicinske laggemidier http: //mmw.hevra.org
EMEA/MB/050/00
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1.3 Gennemsigtighed og god kontrolpraksis

Gennemsigtigheden i EMEA bygger p&:

» Dialog med interesserede parter

» Aktindsigt

= God kontrolpraksis

»  Adfardskodeks for europadske eksperter og ansattei EMEA

I nter esserede parter

Efter at der i drenes |gb er etableret gode arbgjdsforbindelser mellen EMEA/CPMP og interesserede
parter blev dialogformatet andret efter en dreftelse pa medet i marts 2000. | stedet for de faste
kvartarlige mader ser madeplanen nu saledes ud:

= Et &ligt mede med et enkelt folkesundhedsrelateret tema. Blandt de foresl dede emner er
lagemidler til §addne sygdomme og demokratisering af sundhedsinformationen

= tohalvérlige meder mellem EMEA/CPMP og interesserede parter med fokus patidligere
og fremtidige spargsmdl, der opstér i forbindelse med CPMP's aktiviteter

= ad hoc-mgader og workshops om tekniske og specifikke emner. De allerede fastlagte emner
omfatter spagrgsmal i relation til gennemsigtighed, herunder kommunikation om
sagsbehandling efter markedsferel se og |asgemiddel overvagning

Med nedsadtelsen af Udvalget for Lasgemidler til Sjaddne Sygdomme i begyndesen af 2000 skete der en
vigtig udvikling i EMEA's forbindd ser med interesserede parter. Ddls er den konkrete lovgivning
resultatet af samarbejde mellem kontrolmyndigheder, laagemiddeindustrien og patientgrupper, og dels er
reprassentanter for patientgrupper for ferste gang fuldgyldige medlemmer af e¢ EMEA-udvalg.

Aktindsigt

Aktindsigt i EMEA's dokumenter blev fremmet med lanceringen af et katalog over offentligt
tilgeangdlige dokumenter i december 2000. K ataloget findes pa agenturets websted, hvor offentligheden
kan finde dokumenter udarbejdet af EMEA. Ud over alle ‘ offentligt’ -klassificerede dokumenter omfatter
kataloget ogsa dokumenter, der er klassificeret ‘til tjenestebrug' og ‘fortrolige’, hvor den fulde titel i
nogle tilfadde ganske vist ikke er angivet af hensyn til agenturets tavshedspligt.

EMEA's offentliggerelse af ovennaevnte katalog er et positivt bidrag til at sikre aktindsigt og dbenhed i
overensstemmese med erklagring nr. 17 i Amsterdam-traktaten om Den Europagske Union.

Afgerdsen om regler for aktindsigt i EMEA's dokumenter fra 1997, som fastsadter regler for
klassificering af dokumenter og aktindsigt, er offentliggjort pa webstedet pa alle officielle EU-sprog.
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Nyt EM EA-websted

http://wmw.emea.eu.int

Et nyt EMEA-websted blev lanceret i december 2000 tillige med en ny adresse. Det nye websted sikrer
bedre adgang til det stigende antal tilgeangelige dokumenter. Der er i gjeblikket lagt mereend 5 000

dokumenter ind pa adressen.

Det nye websted vil ogsa kunne imgdekomme det stigende antal besagendes behov — der var sdledes
over 25 mio. besgg pa webstedet i 2000.

30
25
20

15
/[
Et vigtigt initiativ til A forbedre gennemsigtigheden i forbindelse medi kontrol var beslutningen om at
offentliggere r&surreergaj] udtgl_ellse:_on?—udétetjelse aflmarkegsfﬁrin stilladelser, sdvel positive som
negative, senest 15|dage eftegsat (;8 o vel%t%get {afggM Ilfé%‘gs Vi (21(%10skabelige udvalg. Efter en offentlig
hering og sonderenfle dmftléser mea Interesserede parter pabegyndtes offentliggerelsen af resumeer af

CPMP-udtaleser i juli 2000. |

God kontrolpraksls

Antal besgg (mio.) |

23. november 2000. Anbefalingerne fra workshoppen blev forelagt bestyrelsen pa dennes made den 20.
december.

De europadske offentlige evalueringsrapporter (EPAR) blev prassenteret i et nyt modulopbygget format
med henblik pa at |ette adgangen til forskellige dele af evalueringsrapporterne og navnlig til information
til fagfolk i sundhedssektoren, patienter og brugere af laagemidler, som er tilgangelig pa alle 11
officielle EU-sprog.

At sikre sammenhaang i EMEA's interne procedurer er et vigtigt aspekt af gennemsigtighedspolitikken.
Inden for rammerne af kvalitetsstyringssystemet (QM S) beskadtigede fem grupper sig med spargsmal
vedrgrende prasstationsmaling, agenturets partnerskab med interesserede parter,
produktinformationsstyring, evaluering af de ansattes prasstation og udvikling af en elektronisk
‘kvalitetshandbog’ .

Der blev foretaget 18 interne revisioner, herunder inden for omréaderne lasgemidde overvagning,
veledning far ansggning og videnskabelig radgivning, som fertetil en betydelig forbedring af EMEA's
resultater.

Som neevnt i EMEA's arbejdsprogram for 2000-2001 blev et benchmarkingprojekt vedrerende
harmonisering af bedste kontrolpraksis foreagt for bestyresen i oktober 2000. Projektet vil i starten
omfatte 22 myndigheder fra Den Europagske Union, EFTA-landene og central- og gsteuropadske lande.
Formalet er at udveksle erfaringer vedrgrende implementeringen af et kvalitetssystem (god
kontrolpraksis), der skal sikre konsistensi metoder og kriterier for gennemfarelsen af EU-lovgivningen
0g guiddines.

Adfeer dskodeks
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EM EA-adfaardskodeksen tradte i kraft den 1. januar 2000 og er nu offentliggjort pa alle officidle EU-
sprog pa EMEA's websted. K odeksen finder anvendelse pa alle europadske eksperter og ansatte i
EMEA.

Som led i agenturets bestradelser pa at sikre starre dbenhed blev en liste med navne og adresser pa
europadske eksperter offentliggjort pA EMEA's websted i februar 2000, og listen blev jeevnligt opdateret
i aretslab.

Den fuldstandige liste tillige med alle eksperternes curriculum vitae og interesseerklagringer er
tilgeangdlig for offentligheden efter forudgaende skriftlig anmodning til EMEA. Interesseerklaginger fra
EMEA's personale er ligeledes tilgamngelige for offentligheden efter forudgaende skriftlig anmodning til
EMEA. Kontaktpunkter, hvortil der kan indgives anmodninger, er angivet i bilag 1.

1.4 Internationale aspekter

Det Europeeiske @konomiske Samarbejdsomrade

Det var Islands og Norges ferste & som medlemmer af CPMP og CVMP. EMEA noterede sig med
tilfredshed, at et norsk medlem af CPMP blev udnaavnt til medrapporter for en centraliseret procedurei
2000.

Et vejledningsdokument for industrien om udvide sen af den centraliserede proceduretil 1sland og Norge
blev offentliggjort pA EMEA's websted i marts 2000. Dokumentet omhandler de praktiske aspekter ved
sagsbehandlingen af ansagninger for centralt godkendte lssgemidler og efterfalgende harmonisering for
sa vidt angar 1sland og Norge.

Liechtenstein afduttede de nadvendige forberede ser til oprettelsen af uafhsangige nationale instanser og
pabegyndte sin deltagelsei EMEA's aktiviteter i slutningen af 2000.
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Central- og gsteuropaeiske lande

Efter den vellykkede gennemfarelse af det farste Paneuropadske Kontrolforum for Lasgemidler (PERF)
bedl uttede Kommissionen at finansiere endnu et program for perioden 2000-2001 med 2,44 mio. €.
PERF |I-programmet fokuserer pa implementering og praktiske spargsmal i relation til bistanden til
associerede landes forberedd ser til tiltraadelse af Den Europaaske Union.

Emner omfattet af PERF | Emner, der skal omfattes af PERF 11

*  |aggemiddel overvagning *  |aggemiddel overvagning

= EU'slaggemiddellovgivning = gennemfarelse af EU's laggemiddellovgivning

= vurdering af dossierer (kvalitet, sikkerhed og = vurdering af dossierer (kvalitet, sikkerhed og
virkninger) virkninger)

»  de kompetente myndigheders ansvar » god fremstillingspraksis

» god fremstillingspraksis = gpecifikke aspekter vedrarende

»  brug af informationsteknol ogi veterinaglaggemidler

» fastsstelse af maksimalgramsevaadier for * implementering af kvalitetssystemer
restkoncentrationer af veterinaermedicinske »  brug af informationsteknologi, isa i

lasgemidler tilknytning til implementeringen af EudraNet

PERF'swebsted http://perf.eudra.org

En raskke nationale eksperter fra Den Tjekkiske Republik, Estland, Polen, Den Slovakiske Republik og
Slovenien var udstationeret i EMEA i uddannel sesgjemed.

Andre internationale aktiviteter

EMEA's og V erdenssundhedsorgani sationens fadles projekt vedrarende et ansaggningssporingssystem
(SIAMED 2000) blev neesten faardiggjort i 2000. Det dreftes nu, hvorledes kontrolmyndigheder i
Europa og resten af verden bedst kan fa gratis adgang til systemet.

Udvekslingen mellem EMEA og myndigheder i tredjelande fortsatte i 2000, hvor nationale eksperter fra
Japan og USA var pa lamgerevarende ophold i agenturet. Delegationer fra Kina, Kuwait, Malta,
Rusland, Taiwan og USA besagte EMEA i arets Igb.

Oplysninger om aktiviteterne inden for den internationale harmoniseringskonference for henholdsvis
human- og veterinaamedicinske lagemidler (ICH- VICH-initiativerne) findes i kapitd 2 og 3.
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Kapitel 2

Humanmedicinske laegemidler

Oversigt over Afdelingen for Vurdering af Humanmedicinske Laegemidler i 2000

Afdelingseder

Sektiondeder (retsforskrift. & lasgemiddelovervagn.)
Vicesektiond eder

Sektionsleder (bioteknologi og biologiske produkter)
Vicesektiond eder

Sektionsleder (nye kemiske stoffer)

Vicesektiond eder

Nod WATHION

Nod WATHION

| sabelle MOULON

John PURVES

Marisa PAPALUCA AMATI
Patrick LE COURTOIS
Anthony HUMPHREY S

| 2000 havde Afdelingen for Vurdering af Humanmedicinske Laggemidler ansvaret for at:

yde videnskabelig radgivning
yde statte til CPMP, COMP og protokol bistand

markedsferingen

yde fortsat stettetil laegemiddel overvagning og fare tilsyn med godkendte lasgemidler efter

= forvalte EF-henvisninger og voldgifter som falge af den gensidige anerkende sesprocedure
»  ydestattetil CPMP's og dets arbejdsgruppers europad ske og international e harmoniseringsaktiviteter
= ydedtattetil gruppen for fremme af gensidig anerkendelse

forvalte og f@ ge op pa ansagninger om markedsferingstilladelse i henhold til den centraliserede procedure

Som falge af udviklingen i afdeingens arbedsbyrde, navnlig i forbindelse med laagemidler til saddne
sygdomme og aktiviteter efter markedsferingen begyndte man i 2000 at drefte en omstrukturering af
afdelingen. Deto afddingers nye struktur har til formal at gge effektiviteten og samtidig yde den
nadvendige stette til CPMP og dets arbeg dsgrupper. Falgende udnsevnd ser til posternei deto nye

afdelinger var medddt ved udgangen af 2000:

Afddingen for Vurdering af humanmedicinske
Lagemidler far Godkenddse

[meddeles senere]
Afdelings eder

Videnskabelig rédgivning og lasgemidler til
gaddne sygdomme

Patrick LE COURTOIS

Sektiondleder

Lasgemiddelkvalitet
John PURVES
Sektiond eder

Lagemidlers sikkerhed og virkninger
Isabelle MOULON

Sektionsleder

Marisa PAPALUCA AMATI

Afddingen for Vurdering af Humanmedicinske

lagemidler efter Godkendelse

No&d WATHION
Afdelingseder

Retsforskrifter og organisatorisk stette
Anthony HUMPHREY S
Sektiondleder

Lagemiddel overvagning og tilsyn med
lagemidlers sikkerhed og virkninger efter
godkendel se

[Stilling ubesat]

Sektiondl eder

Sahine BROSCH

Vicesektionsl eder

Vicesektiond eder
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The European Agency for the Evaluation of Medicinal Products

ActiTrak-data for vurdering af humanmedicinske
laeegemidler i 2000

Overordn.aktiv. (alle Indledende
sektioner) evaluering
13% 21%

Seerlige aktiviteter,
der skal gremaerkes

9% Specifikke aktiviteter

efter godkendelse
EU's almindelige 9%
budget

21%
Vedligeholdelse
17%

Administrative

gebyrer
2% Videnskabelig
Voldgift/henvisn. radgivning
3% 5%

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 16
E-mail: mail@emea.eudra.org  http://www.emea.eu.int




2.1 CPMP's aktiviteter

Formand for CPMP
Naestformand for CPMP

Jean-Michel ALEXANDRE
Mary TEELING (januar — september 2000)
Hans van BRONSWIJK (september — december 2000)

Y derligere oplysninger om udvalgets medlemmer findesi bilag 4.

| alt
Centraliserede procedurer 1998 1999 2000 1995-2000
Indkomne ansagninger
De A 12 19 17 278
Del B 33 32 37
Tilbagetrukne ansggninger
De A 8 1 0 49
Del B 12 7 11
Afgivne udtalelser, opgjort
produkt
De A 11 9 20 176*
Del B 30 17 30
Afgivne udtalelser, opgjort efter stof
De A 11 8 15 134*
Del B 19 15 14
Type |-andringer
De A 50 68 106 816
Part B 108 207 205
Type ll-aandringer
De A 26 48 69 384*
Del B 40 61 95
Udvidelser & forkortede ansagninger
De A 11 6 2 84
Del B 4 13 5

* Disse tal omfatter negative udtalelser om 6 produkter (der repraesenterer 4 stoffer)

0g 2 andringer.
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Praestationsindikatorer

Resultaterne af det fadles EMEA/EFPIA- projekt vedrarende praestationsindikatorer blev fremlagt pa
EFPIA's infodag den 20. oktober 2000. Det konstateredes, at der fortsat var stor tilfredshed med de
fleste aspekter af den centraliserede procedure hos bade CPM P-medlemmer og ansagere. Det blev
besluttet at aandre fokus i den arlige praestationsundersggelsei 2001.

EMEA opfyldte fortsat det fastsatte mal om at afgive alle udtalelser om vurdering af laagemidler inden

for en frist pa 210 dage.

Gennemsnitligt antal dage i forbindelse med centraliserede

procedurer, 1995 - 2000

500
450
400
59 179
350 119 139 109 148
o 300 119
S 250 79 86 83 70 71
O 00 {85 0 3] {42 | 138 | 145 |
150
100 189 169 178 185 183 178
50
0 T
1995 1996 1997 1998 1999 2000
O Vurderingsfase @ EMEA's sagsbehandl. efter udt. O Belutningsproces O Uret sat i sta
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Centraliserede procedurer

—

til flere positive udtalelser. Den.mgxe

2000 vedtog CPM o\ BUi el RbIRES /e Udalid 866 e A HEppinm gt 98P Juifket samlet farte

AR Rt Alaf ssinggpprisvarer et fald i antallet af
egative udtalelser og tilbagetrukne ansggninger under den centraliserede procedure.
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| 2000 var der en markant stigning i antallet af udtalelser i 2000 om laagemidler inden for ATC-

kategorierne metabolisme (klasse A) og antineoplastisk-i

mmunmodulering (klasse L).

Det hgjeste antal tilbagetrukne ansaggninger under den centraliserede procedure var fortsat inden for de
tre ATC-kategorier blod (klasse B), neurologi (klasse N) og onkologi (klasse L).

A: Metabolisme D: Dermatologi

B: Blod G: Kﬂr%il@j
kanshormoner

H: Endokrinologi

A GPMP-uBiEELS

C: Kardiovaskuleer

45

ektiv

ﬁgsfsﬁwn{ﬁmpbsk
klasse, 1995 - 20

M: Muskler og knogler

N: Centralnervesystem
S: Faleorganer

00
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Arbejdsbyrden i forbindese med anmddeser af paralld distribution voksede betyddigt i 2000, langt
over det niveau, der var forudset i arbgdsprogrammet for 1999-2000.

De starste aftagere af paralldt distribuerede produkter er Tyskland og Det Forenede Kongerige, mens
de vigtigste oprinde seslande blandt medlemsstaterne er Spanien, Frankrig, Italien og @strig.

Anmeldelser af parallel distribution, 1998 - 2000
350 308
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200 160
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104
100 42— 5
33
K L _._\
O ————m— T T
1998 1999 2000
OAnmeldelser BValideret OFaerdigbehandlet
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2.3 Videnskabelig radgivning

| alt
Videnskabelig r&dgivning 1997 1998 1999 2000 1995-2000
Y det videnskabelig rédgivning 20 35 60 58 196
Opfa gninger 3 8 4 9 26

Der blev i 2000 udarbeidet yderligere veledninger for virksomheder, der sager videnskabdig
radgivning, og veledningerne blev lagt ind pa EMEA's websted. Der blev endvidere afsat mere tid til
dialog mellem ansagere og eksperter i CPM P-madeugen.

For fem ud af de 36 positive udtalelser, CPMP vedtog i 2000, var der forudgaende ydet videnskabelig
radgivning. For de syv negative udtalelser/tilbagetrukne ansggninger var der i é tilfadde ydet
videnskabelig radgivning fer indgivelse af ansggning.

Fordeling af anmodningerne om videnskabelig radgivning i 2000

7%

21%

62%

OKvalitet B Bioteknologi OPraeklinisk udvikling OKlinisk udvikling
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2.4 COMP's aktiviteter

COMP i 2000

Formand for COMP
Naestformand for COMP

Josep TORRENT i FARNELL
Yann LE CAM

Naamere oplysninger om udval gets arbejde findesi bilag 6.

| april 2000 tog EMEA hul pa en vigtig ny arbejdsopgave bestadendei at stimulere udviklingen af
lasgemidler til §addne sygdomme — (‘ orphan medicines'). Det skete efter ikrafttrasdel sen af

ramme ovgivningen for laagemidler til §addne sygdomme i Den Europadske Union (forordning (EF) nr.
141/2000 (EFT L 18 af 22.1.2000, s. 1) og Kommissionens forordning (EF) nr. 847/2000 af 27. april
2000 (EFT L 103 af 28.4.2000, s. 5)).

Udpegd se af lasgemidler som laagemidler til saddne sygdomme er den mekanisme, hvorved sponsorer
kan fa adgang til forskellige incitamenter med sigte pa at fremme udviklingen og tilgeangeligheden af de
naevnte laagemidler. Incitamenterne omfatter eksklusivret pa markedet i en tidrig periode,
protokolbistand fra EMEA og mulighed for nedsadtelse af det gebyr, der skal betales til agenturet for
aktiviteter i tilknytning til den centraliserede procedure for markedsfgringstilladel se.

Det nye Udvalg for Laggemidler til Sjaddne Sygdomme (COM P) madtes farste gang i april 2000.
Udvalget holdt otte meder i 2000 for at gennemga anmodninger om udpegelse og udarbejde
vejledningsdokumenter.

COMP er det farste institutionelle udvalg i Den Europadske Union, der har repraesentanter for
patientorganisationer som fuldgyldige medlemmer. Josep Torrent i Farnell og Yann Le Cam blev valgt
som henholdsvis formand og naestformand for en tredrig periode med mulighed for forlamnge se én gang.

Ansggninger om udpegelse af laegemidler som
sygdomme

leegemidler til sjeeldne

Defarste ansagninger om udpegelse af laggemidler til saddne sygdomme blev indgivet til EMEA i april
2000. EMEA holdt 25 mader far indgivelse af ansagning som stette til sponsorer.

Ar Meddel el ser Indgivne Tilbagetrukne Positive Negative Positive
om pataankt ansegninger ansagninger COMP- COMP- afgerelser om
indgivel se af udtal el ser udtal el ser udpegelse
ansggning truffet af
Kommis-
sionen
2000 29 71 3 26 8

En koordinator fra henholdsvis EMEA og COMP udnaarnes til hver ansggning om udpegelse. De bistas
af eksperter i sjaddne sygdomme taget fra en liste opstillet af udvalget. Ved udgangen af 2000 var 66

eksperter opfart pa listen.
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| 2000 var de fleste ansggninger om udpegel se af laagemidler til 5iaddne sygdomme inden for ATC-
kategorien antineoplastisk-immunmodulering (klasse L).

— A" Metaholisme C: Kardiavaskulzer 1- Antiinfektiv N- Centralnervesystem

B: Blod Fatdetitngdbians ggningerné dninertipdisfel Sengimedidpe i d | eRt Respiratorisk
sjeeldne sygdomme efter terapeutisk klasse, 2000

Udvalget vedtog positive udtalelser inden for en tidsramme pa gennemsnltllgt 63 dage. Yderllgere
ODI@II H A | 1N _N~f el 2l M| HPRos DA | FE£: 1Al -l
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2.5 Arbejdsgrupper

| 2000 medtes CPM P's arbejdsgrupper og den fadles CPMP/CVM P-gruppe vedrarende kvalitet (se
kapitd 4) regemasssigt. Bilag 11 indeholder naamere oplysninger om de veledningsnotater, dokumenter
med "punkter, som ber tagesi betragtning” og holdningsdokumenter, arbejdsgrupperne har udarbejdet
for CPMP.

Guidelines og
Mader i dokumenter med
Arbejdsgruppe Formand 2000 “punkter, som bgr
tagesi
betragtning"vedtaget
i 2000
Arbejdsgruppen vedrgrende Patrick WALLER 8 5
lagemi ddel overvagning
(PhVWP)
Arbejdsgruppen vedrgrende Giuseppe VICARI, 9 5
bioteknol ogi og dernaest Jean-Hughes
(BWP) TROUVIN
Arbejdsgruppen vedrgrende Mary TEELING, 11 0
revision af videnskabelig og dernaest Markku TOIVONEN
radgivning
(SARG)
Arbejdsgruppen vedrgrende Manfred HAASE 4 4
blodpragarater
(BPWG)
Arbejdsgruppen vedrgrende Beatriz SILVA LIMA* 3 1
sikkerhed
(SWP)
Arbejdsgruppen vedrgrende Alfred HILDEBRANDT, og 5 11
virkninger dernaest*
(EWP) Barbara VAN ZWIETEN-BOOT*

* Fungerende formand

2.6 Samarbejde med kompetente myndigheder

Henvisninger og voldgifter

Der var 9 henvisningsprocedurer i 2000, hvoraf 5 blev afsluttet. Oplysninger om afsluttede procedurer
offentliggeres pA EMEA's websted.

Type henvisning Dato for CPMP's Internationalt fadlesnavn (INN)
endelige udtalelse

Artikel 7, stk. 5, 27.07.2000 Zofenopril

Kommissionens forordning (EF)

nr. 541/95

Under behandling Cerazette

Artikel 10 29.06.2000 Ketoprofen Retard Scand Pharm
Radets direktiv 75/319/EQF

Under behandling Capthydro

Artikel 11 19.10.2000 Glucophage
Radet direktiv 75/319/EQF

Artikel 12 16.11.2000 Sibutramin
Radets direktiv 75/319/EQF Under behandling Calcitonins
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Under behandling

Cisapride

Artikel 15
Radets direktiv 75/319/EQF

19.10.2000

Sertindole
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International harmoniseringskonference

International harmoniseringskonference (ICH)

Endelige guidelines

Valg af kontrolgruppe i kliniske afprevninger (CPMP/ICH/364/96), ICH E10

Klinisk undersggelse af laggemidler til barn (CPMP/ICH/2711/99), ICH E11

Farmakol ogiske undersagel ser vedragrende sikkerhed i forbindel se med humanmedicinske leggemidier
(CPMP/ICH/539/00), ICH S7A

Guidelines for stahilitetsafprevning: stabilitetsafprevning af nye aktive stoffer og laagemidde produkter
(CPMP/ICH/2736/99 rev. of CPMP/ICH/380/95), ICH Q1AR

Ikke-kliniske sikkerhedsundersggel ser vedrarende kliniske afprevninger af lsggemidler med testpersoner
(CPMP/ICH/286/95, andring), ICH M3 andring

Reproduktionstoksikologi: toksiske effekter pa maands fertilitet (CPMP/ICH/136/95 aandring), ICH S5B
andring

Datael ementer for transmission af individuelle sikkerhedsrapporter (CPMP/ICH/287/95 andring), ICH
E2B

Anbefalinger vedrarende meddel el sesspecifikationer for elektronisk transmission af individuelle
sikkerhedsrapporter (CPMP/ICH/285/95), ICH M2

Veledning i god fremstillingspraksis for aktive |aagemi ddel bestanddele (CPMP/ICH/4106/00), ICH Q7A
Fadles teknisk dokument (CTD), (CPMP/ICH/2887/99), ICH M4

Guidelines sendt til hering

Grupperings- og matriceringsdesign for stabilitetsafpravning af laggemidde stoffer og laagemidde produkter
(CPMP/ICH/4104/00), ICH Q1D

Vedligeholdel se af guiddinen vedregrende urenheder: residuale oplgsningsmidler: tilladelig daglig
eksponering (PDE) for tetrahydrofuran og N.methylpyrrolidine (CPMP/ICH/283/95), ICH Q3C(M)

Bilag 11 indeholder nearmere oplysninger om disse og andre CVMP-guidelines.
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Arbejdsgruppen vedrgrende urtemedicin
Med Konstantin Keller som formand holdt arbejdsgruppen 3 mader i 2000.

Arbegdsgruppen medvirkede til risikovurderingen af urtemedicin, der indeholder Aristolochia. Der blev i
samarbejde med CPMP's arbejdsgrupper vedrarende henholdsvis |sagemiddel overvagning og sikkerhed
udarbgdet et holdningsdokument, som blev offentliggjort i november 2000.

Bilag 11 indeholder nearmere oplysninger om veledningsnotater og holdningsdokumenter udarbegdet af
arbgdsgruppen.

| oktober 2000 holdt gruppen et made med interesserede europag ske organisationer, hvor man bl.a.
dreftede mulighederne for dialog og @get gennemsigtighed i tilknytning til arbejdsgruppens
informationer til offentligheden om spergsmal vedrarende urtemedicin.
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2.7 Aktiviteterne i gruppen for fremme af
gensidig anerkendelse

3

et _h:'l_ i, -
5 A i = ARy
b viR »
A purraend B ecaeg se il rr .
Faredffrcaniere gpeverafr

Gruppen for fremme af gensidig anerkenddse (MRFG) har til

opgave at koordinere og fremme den gensidige anerkendel sesprocedure. Anténio Mdo Gouveia var
formand for gruppen under det portugisiske formandskab i ferste halvdd af 2000, mens Jean-Miche
Alexandre virkede som formand under det franske formandskab i anden halvdel. Gruppen madtes 11
gangei arets |ab.

Der blev afholdt to uformelle mader i MRFG, hvor emner som gennemsigtighed, vurderingernes kvalitet
og revisionen i 2001 var pa dagsordenen.

For sa vidt som gensidig anerkendelse er en af de etablerede europadske procedurer for godkendese og
tilsyn med lasgemidler i Den Europadske Union steg antallet af gensidige anerkende sesprocedurer i
2000, hvilket kreevede aget stette fra EMEA og flere udbrydermader og mader i undergrupperne.

Referencemediemsstaterne afholdt i alt 52 udbrydermader (vedrerende 46 nye ansaggninger og 6
andringer). | forhold til antallet af nye ansggninger var der flere udbrydermader end i 1999.

Den gensidige | alt indgivet i Under vurdering i Afdluttet med Henvisnings-
anerkendel ses- 2000* 2000* positivt resultat i procedurer
procedure 2000* indledt i 2000
Nye ansggninger 373 78 309 2

Type |-andringer 953 124 934

Type ll-aandringer 323 135 312 2

* Tallene, der er fraden 15. december 2000, omfatter ogsd dobbel tprocedurer

Det samlede antal indgivne og faardigbehandlede ansagninger steg. Antallet af voldgifter stegi forhold
til tidligere ar, og som en indirekte falge af de gensidige anerkendel sesprocedurer var der en betydelig
stigning i antallet af henvisninger i henhold til artikel 11 i direktiv 75/319/EQF.

Andden af ansaggninger, der tilbagetraskkes - 30,5 % - (mindst en tilbagetraskning pr. procedure) af de
enkelte mediemsstater i |gbet af den gensidige anerkende sesprocedure, gav fortsat anledning til
bekymring i 2000. Det skal imidlertid bemaarkes, at ud af 3 107 ansggninger i de pageddende
medlemsstater blev kun 236 trukket tilbage (7,6 %).

En dybtgaende analyse af tilbagetraskningerne blev med styrelseschefernes godkende se pabegyndt i
september 1998, og medlemsstaterne blev tilskyndet til at udarbede rapporter, der kunne give et
fingerpeg om de bagvedliggende arsager til hver enkdlt tilbagetrakning. Konklusionen af denne analyse
var, at de vigtigste arsager til tilbagetraskning er forbundet med produktresumeerne (57 %), problemer i
tilknytning til vurderingen af dossierer (38 %) og andre arsager (5 %).

Der e stadig nogle medlemsstater, som ikke har veret referencemed emsstater. Fordelingen mellem
medlemsstaterne er ujaavn, idet nogle fa medlemsstater stadig har en dominerende rolle.

Der blev gjort en betydelig indsats for at forbedre kvaliteten af EudraT rack -databasen. Der blev indfart
en ny klassifikation af procedurerne med henblik pa en mere pragis identificering af procedurens
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karakter og retsgrundlag og en forbedring af kvaliteten af de offentliggjorte informationer vedregrende
den gensidige anerkendd sesprocedure.

Ansggninger afsluttet med positivt resultat i 2000 (1. og 2. klassifikationsniveau)

Indledende Flerdobbelte Ansggninger om Ansggninger
ansggninger ansegninger gentagen vedrgrende
anvendelse supplerende styrke
og
prassentationsform
Forkortede 119 33 17 4
Kendte aktive stoffer 44 4 10 -

Nye aktive stoffer 27 14 7 -
Udvidelser af 13 2 2 7
produktserier

Ikke klassificeret af 6 -- -- --
referencemed| ems-staten

Ansggninger afsluttet med positivt resultat i 2000 (3. klassifikationsniveau)

Fuldstan- Informeret Bibliografiske | Gene- Faste Anden Ikke
digt dossier samtykke ansggninger riske kombinations- | anvendelse, | klassificeret af
praga- praeparater indgivelse reference-
rater eller dosering | medlemssta
ten
97 8 24 122 18 35 5

Ansggninger afsluttet med positivt resultat i 2000 (4. klassifikationsniveau)

Kemiske stoffer Biologiske Biologiske Biologiske Urtemedicin Ikke
lasgemidier: laegemidler: laegemidier: klassificeret af
blodpragarater vaccine andet reference-
med|emsstaten
287 4 7 6 1 4

Ansggninger afsluttet med positivt resultat i 2000 (5. klassifikationsniveau)

Receptpligtige Ikke-receptpligtige (herunder Ikke klassificeret af reference-
handkebsmedicin) med|emsstaten
275 30 4

| 2000 blev der offentliggjort en raskke vejledningsdokumenter, der skulle hjadpe ansggerne og
indehaverne af markedsfaringstilladel ser med at anvende den gensidige anerkende sesprocedure.
Dokumenterne omfatter et forslag om et harmoniseret produktresumé for influenzavacciner, en
operationd standardprocedure for presserende sikkerhedsbetingede begramsninger og en veledning i
bedste praksis for referencemedlemsstater i den gensidige anerkendel sesprocedure.

MRFG arbejdede videre pa en raskke igangvaarende projekter, herunder et vedrgrende udformning af
harmoniserede produktresumeer for gensidigt anerkendte lasgemidier og et andet vedrarende
udarbgdelse af opdaterede evalueringsrapporter.

Norge og Island pabegyndte deres deltagel se som fuldgyldige medlemmer i den gensidige
anerkende sesprocedure og i MRFG's mader i begyndelsen af 2000. Desuden deltog to observaterer fra
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de central- og gsteuropadske lande i gruppens mader. Ogsa reprassentanter for Europa-K ommissionen
deltog regelmaessigt i gruppens meder.

Kontakterne med interesserede parter blev varetaget i form af mader mellem MRFG og
brancheforeninger og ved MRFG-medlemmernes deltagelse i konferencer og seminarer inden for
laegemiddel omradet.
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Kapitel 3
Veterinaerlaegemidler og informationsteknologi

Oversigt over Afdelingen for Vurdering af Veterinaerleegemidler i 2000

Afdelingsleder Peter JONES
Sektionsleder (veterinaamedicinske markedsferings-

tilladel ser) Jill ASHLEY-SMITH
Sektionsleder (veterinazrlaggemidlers sikkerhed) Korndlia GREIN
Sektionsleder (informationsteknol ogi) Michael ZOURIDAKIS
Vicesektions eder (informationsteknologi) David DRAKEFORD

Afdelingen for Vurdering af Veterinaglaagemidler og Informationsteknologi har ansvaret for at:

= forvalte og felge op pd ansegninger om markedsferingstilladelse i henhold til den centraliserede procedure
= forvalte ansggninger om fastsadtel se af maksimalgramsevaadier (MRL) for restkoncentrationer af
veterinaglaggemidler, som kan tillades i levnedsmidler af animalsk oprindel se

fare tilsyn med godkendte laagemidler efter markedsferingen

yde informationsteknol ogisk stette til EMEA

forvalte EF-henvisninger og voldgifter som felge af den gensidige anerkendel sesprocedure

yde statte til CVMP's og dets arbejdsgruppers europad ske og international e harmoni seringsaktiviteter

yde statte til den veterinaamedicinske gruppe for fremme af gensidig anerkendelse

ActiTrak-data for vurdering af veterinaerlaegemidler, 2000

Overordn.aktiv.
(specifikke Indledende

| 2000 er antallet af gebyrretatanegerakdititeier)Seget i t diey forventede stigning i antallet af
centraliserede ansggninger, hvilket hewirker, at dgr kraafes stéBeé fokus pa den indledende vurdering,
mens antallet af ansggninger om nye MRL er faldgt en smule.
Specifikke aktiviteter
efter godkendelse
6%

Overordn.aktiv.(alle
sektioner)

3.1 CVMP's aktiwteter
Vedligeholdelse

11%
der skal gremeerkes
Formand for CVMP 17% ROKER
Naestformand for CYMP el BEECHINOR
Naermere oplysninger om udvalgets mediemmer fipges iphagflige
budget
34%
| alt
1 998 1000 2000 1 995 2000

Centraliserede procedurer

Indkomne ansagninger 14 4 6 38

Tilbagetrukne ansggninger 1 0 1 4
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Afgivne udtalelser, opgjort efter 3 9 8 28

produkt

Type |-andringer 16 31 59

Type ll-aandringer 0 3 4 7

Udvidelser & forkortede ansagninger 7 16

Maksimalgramsevear dier for restkoncentrationer (MRL)

Fastszdttelse af MRL for gamle stoffer 114 157 20 593

Ansggninger om nye MRL 4 3 40

Tilbagetrakning af ansggninger om 1 0 0 4

nye MRL

Ansggninger om andringer eller 10 12 13 62

udvidel ser

Tilbagetrakning af ansggninger om 1 0 0 3

andringer eller udvidelser

Udtalelser om nye MRL 27 32 20 99
EMEA/MB/050/00
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Praestationsindikatorer

De mal, der var fastsat for de veterinaamedicinske sektioner i den her omhandlede rapporteringsperiode,
er for starsteddens vedkommende opfyldt tilfredsstillende. |saa skal neavnes, at fristerne blev overholdt
100 % for centraliserede ansggninger og ansagninger om fastsedte se af maksimalgramseveardier
(MRL) samt udvidelser/ andringer. Ogsa den tid, hvor uret blev sat i sta for at give ansggere mulighed
for at besvare spargsmdl, var betyddigt korterei 2000, og skal ses som et tegn pd, at de oprindelige

ansagningsdossierers kvalitet er blevet forbedret. Ogsa K ommissionens besl utningsproces blev

fremskyndet i 2000.

Resultaterne af den farste fadles EM BvERERaruid®Sog@608F den centraliserede procedure blev
offentliggjort i maj 2000. Undersgge sen viste, at der fra alle sider udtrykkes stor tilfredshed med den

Gennemsnitligt antal dage i forbindelse med centraliserede

centraliserede procedures funktion og resultater.

600
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Rapportgrer

Fordelingen af rapporterposternei forbindelse med de centraliserede procedurer og ansagninger om nye
MRL fulgte et lignende manster i 2000 somi detidligere &r, idet de medlemmer, der reprassenterer de
sterre landes myndigheder, patog sig ansvaret for de fleste ansagninger.

Fordeling af rapportagrposter mellem de nationale
delegationer, 1995-2000

B DK D EL E F IRL | L NL A P FIN S UK

O Rapportgr B Medrapportar

Fordeling af rapportgrposter for nye maksimalgraeenseveerdier
for restkoncentrationer mellem de nationale delegationer,
1995-2000

30

B DK D EL E F IRL | L NL A P FIN S UK

ORapportgr @ Medrapportar
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3.2 Sagsbehandling efter udstedelsen af tilladelser

Den markante stigning i 2000 i antallet af specifikke aktiviteter efter godkendelse af spejler stigningen i
antallet af ansggninger om andringer og udvideser/aandringer af MRL i forhold til tidligere ar.

Det stigende antal udtalelser i forbindelse med centraliserede godkendelser medferer, at

vedligehol del sesaktiviteter kraever betydelig mere opmaarksomhed, isaar hvad angar
laegemiddel overvagning og periodiske rapporter om sikkerhedsopdatering (PSUR).

Antallet af indgivne PSUR fordobledesi 2000 i forhold til 1999. Nogle ansggere er imidlertid stadig
usikre pa deres forpligtelser i denne henseende, og indberetning om lasgemiddelovervagning var derfor et
hovedpunkt pa dagsordenen for den anden fadles EM EA/FEDESA-infodag, der afholdtesi EMEA i

december 2000.
Periodiske rapporter om sikkerhedsopdatering,
| 2000 vedtog|CVMP sin farste udtalelse med 299%$aB06@f suspension af markedsferingstilladelsen for
et centralt godkendt produkt. Det dregjede sig om produktet Econor, et antimikrobidt medikiament, der
iblandes foder | til b ' ' : ' et blgv
tilbagekal dt. 35
CVMP behandllede Rhinobovin
Marker Live, fler va2 ede at andre
markedsf eringstilladgts dga vijral
kontaminering af detlgj
10-
54
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3.3 MRL for gamle stoffer

Mdlet vedragrende fagrdiggerese af vurderingerne af ansagninger om fastsadtelse af MRL for gamle

stoffer blev ndet inden fristens udlgb den 1. januar 2000. Der blev imidlertid arbejdet videre pa

fastsadtelsen af endelige MRL for de stoffer, der er omhandiet i bilag 111 til R&dets forordning (EQF) nr.
2377/90, og for hvilke der er fastsat midlertidige maksimalgramsevaadier i afventning af yderligere

oplysninger, primaat vedrarende validering af analytiske metoder til tilsynsformal.

Udtalelser og lister med spargsmal vedtaget for
gamle stoffer, 1995-2000

2001

150/

1995 1996 1997 1998 1999 2000

OLister med spgrgsmal B Afgivne udtalelser
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Andre ngglebegivenheder i 2000

Workshop om analytiske metoder til tilsyn med restkoncentrationer med henblik p& overvagning af
fastsatte MRL i EMEA i januar 2000

Taskforcen om tilgeengelighed af laggemidler fortsatte udarbejdelsen af fordag til initiativer, der skal
vurderes som led i revisionen af det europed ske system for markedsferingstilladel ser i 2001

EMEA's anbefalinger vedrerende en politik for veterinaerlaggemidler til 5addne sygdomme blev forelagt
Kommissionen i juni 2000

CVMP's strategiske risikostyringsplan vedrarende resistens over for antimikrobielle stoffer blev ivearksat af
CVMP's arbejdsgrupper vedrerende henholdsvis sikkerhed og virkninger

Fortl gbende medvirken til international harmonisering med aktiv deltagelsei WHO, Codex Alimentarius
og den international e harmoni seringskonference om veterinaalaggemidler (VICH). | 2000 blev fire VICH-
guidelines endeligt frigivet, og fem blev sendt til hering

International harmoniseringskonference om b

veterinaerlaegemidler

Endelige guidelines

God klinisk praksis CVMP/VICH/595/98)
Stahilitetsafprevning af bioteknol ogiske/biol ogiske veterinagrlaagemidler (CVMP/VICH/501/99)
Urenheder: Residuale oplasningsmidler (CVMP/VICH/502/99)

Vurdering af virkningerne pa miljeet (VVM) for veterinaalasgemidler(CVMP/VICH/592/98)

Guidelines sendt til hering

Handtering af indberetninger om bivirkninger (CVMP/VICH/547/00)

Virkninger af anthelmintika: Specifikke anbefalinger for fjerkrae (CVMP/VICH/546/00)

Virkninger af anthelmintika: Specifikke anbefalinger for kattedyr (CVMP/VICH/545/00

Vurdering af virkningerne pa miljeet (VVM) for veterinaalaggemidler - fase | (CVMP/VICH/592/98)
Sikkerhedsundersggel ser vedrarende restkoncentrationer af veterinaarlaggemidler i fedevarer: Genotoksiske
undersagel ser(CVMP/VICH/526/00)

Naamere oplysninger om disse og andre CVMP-guidelines findesi bilag 11.

EMEA/CVMP - gennemsigtighed og dialog i 2000

Januar Hgijtideligholdelse af feméret for EMEA's oprettelse

Februar Bilateralt made med FEDESA

Marts Fedles EMEA/TAIEX-mgade for central- og gsteuropad ske lande
Meade mellem CVMP og interesserede parter

Maj EMEA/FEDESA-infodag

Juli Bilateralt made med FEDESA

Oktober Mgade mellem CVMP og interesserede parter
November  Bilateralt mede med FEDESA
December  EMEA/FEDESA-infodag
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3.4 Arbejdsgrupper

CVMP's arbejdsgrupper og den fadles CPMP/CVM P-arbejdsgruppe vedrarende kvalitet (se kapitd 4)
medtes regeimaessigt i 2000. | bilag 11 findes naarmere oplysninger om vejledningsnotater udarbejdet af

arbgdsgrupperne for CVMP.

Arbejdsgruppe

Formand

Mgader i
2000

Guidelines og
dokumenter med
“punkter, som bgr

tagesi betragtning”
vedtaget i 2000

Arbejdsgruppen vedrgrende
lagemi ddel overvagning
(PhVWP)

Gabridla CONTI
og dernaest Cornelia IBRAHIM*

2

Arbejdsgruppen vedrgrende
immunol ogiske
veterinaglaggemidler

(IWP)

Paul-Pierre PASTORET

Arbejdsgruppen vedrgrende
virkninger
(EWP)

Liisa KAARTINEN

Arbejdsgruppen vedrgrende
sikkerhed
(SWP)

Michelle DAGORN

Arbejdsgruppen vedrgrende

resistens over for antimikrobielle

stoffer (ARWG)

Margarita ARBOIX

* Fungerende formand
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3.5 Aktiviteter i den veterineermedicinske gruppe for fremme af
gensidig anerkendelse

MRF

Group

Veterinary Mutual Recognition Facilitation Gmup

Den veterinaamedicinske gruppe for fremme af gensidig anerkenddse (VMRF) madtes i EMEA hver
maned i 2000 undtagen august, farst under portugisisk og derefter under fransk formandskab. Gruppens
sekretariatsfunktioner og administrative funktioner blev fortsat varetaget af EMEA.

Vurdering af dossierer

Antallet af afsluttede gensidige anerkendel sesprocedurer steg fra 39 1999 til 47 i 2000. Ogsa antallet
af aandringer voksede stat. Syv medlemsstater optradte som referencemediemsstater.

Med henblik pa at forbedre proceduren forpligtede medlemsstaterne sig til at reducere antallet af
spargsmdl til ansggere, og der blev foretaget en opfelgning af arsagernetil tilbagetraskning med henblik
pa at |gse problemernei forbindelse med fremtidige ansggninger.

Forbedring af gennemsigtigheden

VMRF/FEDESA-kontaktgruppen holdt regel maessige mader i 2000. Den fadles VMRF-FEDESA
undersagelse af den gensidige anerkendd sesprocedure, der blev indledt i 1999, blev afsluttet og
resultaterne offentliggjort; undersegelsen viderefartesi 2000.

Et indeks over produkter, der er godkendt i henhold til den gensidige anerkende sesprocedure, blev
offentliggjort i april 2000 pa styrelseschefernes (HEVRA) websted: http://mwwv.hevra.org. Indekset
indeholder kerneoplysninger om hvert produkt tillige med den enge sksprogede version af
produktresumest.

Organisatoriske anliggender

En raskke organisatoriske spargsmal blev behandlet og last. Véledningen i bedste praksis blev andret,
saledes at der nu gives en detaljeret beskrivelse af medlemsstaternes arbejde, og ansggerne far laagere
tid til at besvare spargsmal, der stilles af bererte medlemsstater.

Virksomheder fik mulighed for at tille spergsmdl til VMRF via HEVRA-webstedet, og VMRF
besvarede 8 spargsmal i tilknytning til den gensidige anerkendel sesprocedure i 2000.
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3.6 Informationsteknologi

Det kunne fastslas, at ar 2000-beredskabet havde fungeret efter hensigten, da agenturet abnede den 2.
januar 2000 uden at stade pa problemer.

Agenturets overtagdse af 7. etagei 2000 krasvede en betyddig indsats for at tilveebringe den
nadvendige infrastruktur og opfylde de ansattes behov i deres nye arbgjdsomgivel ser.

Som led i sektionens indsats for at forbedre resultaterne blev malet om mindstegrad af
systemtilgaangelighed overgéet i 2000, idet der var tag pa 100 % tilgaangelighed for hele spektret af
informationsteknol ogiske tjenester.

| 2000 udviklede og implementerede sektionen et desktop-videokonferencesystem (med anvendelse af
Internetprotokol og ISDN). Efter at vaere blevet provekert med succesi EMEA, pabegyndtes
afprevningen af systemet med en ragkke partnere i 2000.

Ud over hjadpefunktionerne forestod sektionen udviklingen og implementeringen af en raskke nye

mainstreamprojekter, herunder en EMEA-intern webbaseret nyheds- og varslingskanal, der gér under
betegnesen Ticker.
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Starstedelen af sektionens ressourcer anvendes til operationer og netvagrkshjadpefunktioner, idet en

betydelig andel ogsa anvendes til udvikling af applikationer og andre mindre projekter.

Ressourceallokering til informationsteknologi

Andre aktiviteter SIAMED
12,9% 6,3%

SI2

0,
Administration 7,3%

3,5%
Helpdesk support
4,9%

Andre applikationer
og mindre projekter

23,3% Operationer og

netvaerksstruktur
41,8%
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Kapitel 4

Teknisk Koordinering

Oversigt over Afdelingen for Teknisk Koordinering

Afdelingseder Karel de NEEF
Sektiongleder (tilsyn) Stephen FAIRCHILD
Sektionsleder (behandling og offentliggerelse

af dokumenter) Beatrice FAYL
Sektionsleder (konferencer) Sylvie BENEFICE

Afdelingen for Teknisk Koordinering yder logistisk stette til aktiviteter i forbindel se med vurderingen af
human- og veterinaarmedicinske laegemidler, for s vidt angdr tilsyn og udstedel se af |asgemiddel certifikater, og
yder desuden stette til EMEA's generelle aktiviteter, herunder til dokumenthandtering og konferencer.

ActiTrak-data for teknisk koordinering i 2000

Indledende

Overordn.aktiv. evaluering

(specifikke 5%
afdelinger/sektioner) Specifikke aktiviteter
15% efter godkendelse

2%
Overordn.aktiv.(alle Vedligeholdelse
sektioner) 19%
12%

Administrative
gebyrer
8%

Seerlige aktiviteter,
der skal sremeaerkes
8%

EU's almindelige
budget
31%
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4.1 Tilsyn

Koordinering af tilsynenei forbindelse med de centraliser ede procedur er

Antallet af gennemgsii isier hied gtxefreatsititingghiskebs (GVIR)EA2000, &R8epdednd forventet| pa
grund|af overfarse af 16 anmodninger om tilsyn fra 1999 og en markant stigning i antallet af
anmodiningeyd-

Der blev i 260"
operationsanal L — il
ansaghingsspi
a0t |
Der var en mar or-,
invest|gator-e¢” ‘

20'/_

Stikpr evekont] —
10

Overviagning
L asgerniddelkontrollaborat@egr. Netvaakets aktivitgigigkoordineres af Det Eutgjgedske Direktorat fpr
L agerniddelkvalitet (Europaradet) og EMEA. Afprevningsprogrammet for 1999-2000 blev

implementeret fofmB5 leentrait goditeite Ipnodoleicsis| Byers stomnee! maoblkémiek bfeysidentifi¢eret under
afpreyningsprogn&itsstn med god laboratoriepraksis

Der blev i 2000 udfeerdiget et afpravningsprogram for 2001.

| 2000 blev 5 kvalitetsdefekter vedrarende centralt godkendte laagemidler indberettet til og kontrolleret
af EMEA, hvorefter 2 produkter blev tilbagekaldt.
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Gensidige aner kendelsesaftaler

|gangvaarende dreftelser - MRA i overgangsperioden

EF — Canada MRA

EF —USA MRA

EF — Schweiz MRA

EF — Augtralien MRA
EF — New Zealand MRA
(veterinaamedicinske
laegemidier)

Geddende MRA

EF — Augtralien MRA
EF — New Zealand MRA
(humanmedicinske
lagemidier)

Vurderingen af GM P-systemernes akvivalens mellem EF og Canada blev afdl uttet
i 2000. Der blev ogsa indgéet aftale om dokumentation, procedurer og
overvagningsordninger for programmet, som nu er klar til at blive fert ud i livet.
Overgangsperioden blev imidlertid udvidet pa grund af visse spergsmal, der
stadig mangler at blive | gst.

Vurderingen af EF- og USA-lovgivningen og GMP-guidelines og kontrol systemer
fortsattei 2000. EU feardiggjorde sine planer for de farste evalueringsbesag i USA
i marts 2001. Fra amerikansk side mener man ikke, at vurderingerne af EU-
systemerne vil vaare afduttet ved udlgbet af overgangsperioden i november 2001.
Aftaleteksten og de forklarende noter blev vedtaget og ratificeret i maj 2000.

I kraftraedel sestidspunktet forventes at vaare sommer 2001.

Aktiviteterne vedrgrende evaluering af disse aftal ers askvivalens fortsatte i 2000.

Aktiviteterne omfattede udvikling af et vedligehol del sesprogram og andre
dokumenter til fremme af forretningsgangen. Der er opnéet principiel enighed om
varslingssystemer og certificeringsordninger.

Certificering af laagemidler

Der blev i 2000 indfart nye ordninger for ansggning om certifikater for lasgemidler, som blev lagt ind pa
EMEA's websted. Effektiviteten i forbindelse med udstedelsen af certifikater blev forbedret ved at
udforme certifikater direkte fra en database, hvilket resulterede i bedre service med hensyn til fristen for
udstedelse, der var pa gennemsnitligt 4,9 dagei 2000. Der blev foretaget en intern revision af
procedurerne, som fartetil forbedringer af den interne kommunikation vedregrende hurtig varsling og af
ordningerne for indberetning af produktionsdefekter.

Efterspargsien efter certifikater faldt fra 9 652 i 1999 til 8 357 i 2000.

Fadles CPM P/CVM P-ar be dsgr uppe vedr grende kvalitet

Denne arbegdsgruppe afholdt 3 mader i 2000. Den fagrdiggjorde 7 guidelines med henblik pa haring og 8
guidelines med henblik pa vedtagelse. Gruppen samarbejdede desuden med arbejdsgrupperne
vedragrende henholdsvis sikkerhed og virkninger om udarbejdelsen af guiddines af fedles interesse. Et
made med interesserede parter afholdtes i oktober 2000.
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4.2 Behandling og offentliggerelse af dokumenter

Produktinfor mation

| 2000 blev der iverrksat et fadles EMEA/EFPIA-projekt om produktinformationsstyring. Omkring 150
reprassentanter for kompetente nationale myndigheder, lasgemidddindustrien og softwarevirksomheder
ddtog i en workshop i september 2000 og udtrykte tilfredshed med initiativet.

Formalet med projektet vedrarende produktinformationsstyring (PIM) er at reducere industriens og
kontrolorganernes arbejdsbyrde i forbindelse med vedligeholddse af produktinformationsdokumenter
(produktresumeer, patientinformation og etikettering). | gennemsnit skal 400-500 dokumenter normalt
revideres for hvert produkt for hver andring i produktinformationen.

Skabeonerne for produktinformation pa EMEA's websted blev taget op til revisioni 2000, og
skabelonen for produktresumeer, etikettering og indlasgssedler (skabelon 1a) blev aandret pa alle 11
officielle EU-sprog efter vedtagdsen af guiddinen for produktresumeer fra december 1999 og lagt ind
pa EMEA's websted.

Elektronisk kommunikation

Elektronisk kommunikation vil lette udvekdingen af oplysninger mellem ansggere/indehavere af
markedsferingstilladelser og EMEA. Der er aktiviteter i gang vedrgrende produktinformationsstyring,
ansegninger om markedsferingstilladel ser, maksimal gramsevaadier og Xdossier Internet-draft. EMEA deltog i
dreftelser om det elektroniske fadles tekniske dossier (€CTD) og demonstrerede en eCTD-model pa |CH5-
medet i San Diego.

Der blev i 2000 oprettet et websted, hvor der kan findes oplysninger om det igangvagrende arbejde vedrarende
udvikling af elektronisk indgivelse: http://esubmission.eudra.org

Dokumenthandtering

Der blev ivagksat et offentligt udbud vedrerende udvadgd se af et eektronisk dokumentstyringssystem. |
slutningen af 2000 blev der gennemfart en feasibility-undersggel se forud for den endelige udveadgel se af
systemleverandaren. Systemet vil i starten fokusere pa dokumenthandtering i forbindelse med
videnskabelig radgivning og udarbejdelse af EPAR-moduler.

Sektionen koordinerede opstillingen af kataloget over EM EA-dokumenter, som blev offentliggjort ferste
gang i november 2000. Antallet af abonnenter p& EMEA's dokumenter faldt i 2000, idet brugernei
stigende grad udnytter muligheden for direkte adgang til oplysninger pa webstedet.
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4.3 Konferencetjenester

Mader i EMEA

Aktiviteternei tilknytning til tilrettelaeggel sen af mader i EMEA steg med over 37 % i 2000.

Der bley i 2000 afholdt offentligt udbucivI v%g
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Kapitel 5
Administration

Oversigt over Afdelingen for Administration

Afdelingsleder Andreas POTT
Sektionsleder (personale, budget og |ogistik) Frances NUTTALL
Sektionsleder (bogholderi) Gerard O MALLEY

Administrationsafdelingen er ansvarlig for personale, budget, bogholderi og logistik. Endvidere er en rakke
projekter, der er fastsat i arbejdsprogrammet, blevet gennemfert:

= euro konsolideret i agenturets finansielle og budgetmaessi ge transaktioner

= rekrutteringsmal opfyldt

*  budgettet overvaget og justeret, isar som reaktion pa egede indtaegter og finansiering af nye opgaver sdsom
lagemidler til §addne sygdomme og PERF 11

» forberedelse af den organisatoriske omstrukturering af Afdelingen For Vurdering af Humanmedicinske
Laggemidier

» omstrukturering og indretning af EMEA's [okaler som led i den overordnede |okal epolitik

Personale, budget og faciliteter

| 2000 blev der udvalgt en personaledatabase, som vil lette personaleadministrationen, navnlig styringen
af ferieregnskaber, evalueringsrapporter og andre personal erdlaterede oplysninger.

Fordelingen af EMEA's ansatte efter nationalitet

Belgien
7%

Det Foren.Kongerige
2204 Danmark
5%
Tyskland
12%

Sverige

5% Greekenland

4%
Finland °
4%
Spanien

Portugal 7%

4%

dstrig
1%

Nederlandene

4% Frankrig

12%

Italien

Irland
Luxembourg 8% 5%

0%
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Fordelingen af EMEA's ansatte efter kategori og kegn

Pa grundlag af fortlgbende budgetovervagning og omkostningskontrol koordinerede budgetgruppen rhed
su genn : I : S (1
Der bl arets
lgb forskellige f
EM ament
til de ingke
L&y
Logistikp tape
til nyg of
2001

10

0

Kategori A Kategori B Kategori C Kategori D
O Maend EKvinder
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Indretningsplan for tredje etage

3D Forklarende tekst:

Lokale 3A — konference- sal
(plads til 115)

Lokale 3B — multi-
funktionelt madelokale
(plads til 40)

Lokale 3C — mgde- og
S videokonferencelokale
3A A G Lm0 semel (plads til 35)

Lokale 3D — mgdelokale
(plads til 18)

lAbent omrade/reception
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Bogholderi

Der kunne registreres en yderligere produktivitetsforbedring i 2000, samtidig med at et stigende antal
transaktioner blev behandlet uden personaleforagese. Efter den pabegyndte implementering i 1999
bidrog ogsa videreudviklingen af budgetregnskabssystemet SI2 og implementeringen af
hovedbogholderisystemet, Sage, til at gge produktiviteten.

Der blev indgaet aftale med agenturets banker om en valutaterminsfacilitet med henblik pa at i videst
muligt omfang at reducere effekten af en svag euro pa agenturets finanser.

| 2000 blev der foretaget 6 761 betalinger og 1 084 inkasseringer, svarendetil en stigning pa
henholdsvis 11 % og 45 % i forhold til 1999.

Betalinger foretaget i 1999 og 2000

7000 Inkasseringer i 1999 og 2000 .
6000
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3000

2000

1000

Gebyrindtaegter og er | alt

adm.gebyr

01999 E2000
01999 E2000
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Bilag

EMEA's kontaktpunkter og referencedokumenter

EMEA's budgetter for 1999-2001

Medlemmer af bestyrelsen

Medlemmer af Udvalget for Farmaceutiske Specialiteter
Medlemmer af Udvalget for Veterinaerlaegemidler

Medlemmer af Udvalget for Laegemidler til Sjeeldne Sygdomme
Partnere fra de kompetente nationale myndigheder

CPMP-udtalelser i 2000 om humanmedicinske laegemidler

© ®© N o g ~ w N P

CVMP-udtalelser i 2000 om veterinaerlaegemidler
10. COMP-udtalelser i 2000 om leegemidler til sjeeldne sygdomme
11. EMEA-guidelines i 2000
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Bilag 1
EMEA's kontaktpunkter og referencedokumenter

EMEA's kontaktpunkter
L segemiddelover vagning og indber etning af produktionsfe|

Den fortlgbende overvagning af lasgemidlers sikkerhed efter udstedelse af tilladelse
(‘lasgemiddelovervagning’) er en vigtig de af de nationale kompetente myndigheders og EMEA's
arbgjde. EMEA modtager sdvel EU-interne som EU-eksterne sikkerhedsrapporter, som vedrarer
lasgemidler godkendt via den centraliserede procedure, og koordinerer indsatsen for lasgemidlers
sikkerhed og kvalitet.

For spargsmdl vedrgrende laegemiddel overvagning Kontaktpunkt
af humanmedicinske lasgemidler Nod WATHION

TIf. (direkte nummer) (44-20) 74 18 85 92
Email: nod.wathion@emea.eudra.org

For spargsmal vedrgrende laegemiddel overvagning Kontaktpunkt
af veterinaglaggemidler Barbara FREISCHEM

TIf. (direkte nummer) (44-20) 74 18 85 81
Email: barbara.freischem@emea.eudra.org

For spargsmdl vedrgrende produktionsfejl og andre Kontaktpunkt

kvalitetsrel aterede spergsmal Stephen FAIRCHILD
Fax (i tilfadde af hurtig varsling af
produktionsfgl): (44-20) 74 18 85 90
Email: stephen.fairchild@emea.eudra.org

Certifikater for lasgemidler

EMEA udsteder certifikater for laagemidler i overensstemmelse med V erdenssundhedsorganisationens
bestemmelser. Certifikaterne attesterer, at der er udstedt markedsfaringstilladelse, og at reglerne for god
fremstillingspraksis for lagemidler i EU er overholdt, og skal efter hensigten vedlaagges ansggninger om
markedsfaringstilladese i og eksport til lande uden for EU.

For forespargsler vedrarende certifikater for Kontaktpunkt

human- dler veterinaarmedicinske lagemidier, Jonna SUNELL-HUET

der er godkendt via den centraliserede TIf. (direkte nummer): (44-20) 74 18 84 65
procedure Email: certificate@emea.eudra.org

Dokumentation

EMEA har nu udgivet en bred vifte af dokumenter, herunder pressemeddelelser, generdt
informationsmateriale, arsberetninger og arbejdsprogrammer. Disse og andre dokumenter findes pa
Internettet pa felgende adresse: http://wvw.emea.eu.int eler kan rekvireres ved skriftlig henvende se til:

Subscription Service

European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

Det Forenede Kongerige

EMEA/MB/050/00
Arsberetning 2000 Side 59/93



Der kan abonneres pa alle EMEA's offentliggjorte dokumenter, enten i elektronisk udgave dler i

papirformat

Y derligere oplysninger kan fas ved henvendelse

til ovennae/nte adresse dler til

Anmodninger om mapper med generdt
informationsmateriale sendes il

Kontaktpunkt
I[ro MAVROPOULOS

TIf. (direkte nummer): (44-20) 74 18 85 82
Email: subscriptions@emea.eudra.org

Kontaktpunkt
Amanda BOSWORTH

TIf. (direkte nummer): (44-20) 74 18 84 08
Email: amanda.bosworth@emea.eudra.org

Anmodning om besigtigelse af lister over europaaske eksperter

Listerne over europadske eksperter kan efter anmodning besigtigesi EMEA. Skriftlige anmodninger kan

sendes til EMEA dler til fglgende e-mail-adresser:

Listen over humanmedicinske eksperter
Listen over veterinaarmedicinske eksperter
Listen over tilsynsferende eksperter

Medier og kontakter til pressen

human_experts@emea.eudra.org
vet_experts@emea.eudra.org

inspectors_experts@emea.eudra.org

Medie- og pressereprassentanter kan fa oplysninger ved henvendese til nedenstéende personer:

Spergsmal vedrarende humanmedicinske
lasgemidler

Spergsmal vedrarende veterinaalasgemidler

Generdlle oplysninger om andre spgrgsmal

EMEA/MB/050/00
Arsberetning 2000

Kontaktpunkt
Nod WATHION

TIf. (direkte nummer): (44-20) 74 18 85 92
Email: nod.wathion@emea.eudra.org

Kontaktpunkt
Peter JONES

TIf. (direkte nummer): (44-20) 74 18 84 13
Email: peter.jones@emea.eudra.org

Kontaktpunkt
Martin HARVEY

TIf. (direkte nummer): (44-20) 74 18 84 27
Email: martin.harvey@emea.eudra.org

Antoine CUVILLIER

TIf. (direkte nummer): (44-20) 74 18 84 28
Email: antoine.cuvillier@emea.eudra.org
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Officielle EU-publikationer

»  Ré&detsforordning (EQF) nr. 2309/93 af 22. juli 1993 om fastlasggel se af fad | esskabsprocedurer for godkendelse og
overvagning af human- og veterinaa'medicinske lasgemidler og om oprettelse af et europadsk agentur for
laegemiddel vurdering, med senere aandringer (EFT L 214 af 24.8.1993, s. 1)

»  Ré&detsforordning (EQF) nr. 2377/90 af 26. juni 1990 om en fad|es fremgangsmade for fastsadtelse af
maksimalgraansevaadier for restkoncentrationer af veterinaemedicinske pragoarater i animalske levnedsmidler, med
senere andringer (EFT L 224 af 18.8.1990, s. 1)

»  Ré&detsdirektiv 75/319/EQF af 20. maj 1975 om tilnaamelse af lovgivning om medicinske speciditeter, med senere
andringer (EFT L 147 af 9.6.1975, s. 13)

»  Ré&dets direktiv 81/851/EQF af 28. september 1981 om indbyrdes tilnaa'mel se af medlemsstaternes |ovgivning om
veterinaglaggemidler, med senere andringer (EFT L 317 af 6.11.1981, s. 1)

»  Réadets forordning (EF) nr. 2743/98 af 14. december 1998 om andring af Rédets forordning (EF) nr. 297/95 om
fastsadtelse af gebyrer til Det Europag ske Agentur for Lasggemiddelvurdering (EFT L 345 af 19.12.1998, s. 3)

*  Europa-Parlamentets og Ré&dets forordning (EF) nr. 141/2000 af 16. december 1999 om |aegemidler til saddne
sygdomme (EFT L 18 af 22.1.2000, s. 1)

= Oversigt over indtasgter og udgifter for Det Europadske Agentur for Lasgemiddel vurdering for regnskabsaret 2000,
inkl. de endelige bevillinger for 1999 og det endelige resultat for 1998 (EFT L 184 af 24.7.2000, s. 1)

Ovennaa/nte tekster og andre bestemmelser findes ogsa i seriepublikationen De gad dende regler for
laagemidler i Det Europad ske Fadlesskab. Disse publikationer og kopier af De Europadske
Fadlesskabers Tidende kan rekvireres ved henvendd se til:

Kontoret for De Europadske Fadlesskabers Officidle Publikationer
2, ruede Mercier
L - 2985 Luxembourg

Teksterne findes ogsa pa Eudralex-webstedet: http://phar macos.eudra.org/eudral ex/index.htm

EMEA-dokumenter

*  Farste aimindelige beretning om aktiviteterne i Det Europad ske Agentur for Laggemiddelvurdering 1995 (ISBN 92-
827-7491-0, Kontoret for De Europad ske Fedlesskabers Officielle Publikationer)

= Anden almindelige beretning om aktiviteterne i Det Europadske Agentur for Lasgemiddel vurdering 1996 (ISBN 92-
9155-002-7, Kontoret for De Europad ske Fedlesskabers Officielle Publikationer)

=  Tredje amindelige beretning om aktiviteterne i Det Europadske Agentur for Laggemiddel vurdering 1997 (ISBN 92-
9155-010-8, Kontoret for De Europad ske Fedlesskabers Officielle Publikationer)

=  Fjerde amindelige beretning om aktiviteterne i Det Europag ske Agentur for Lasgemiddelvurdering 1998 (ISBN 92-
9155-018-3, Kontoret for De Europad ske Fedlesskabers Officielle Publikationer)

=  Femte amindelige beretning om aktiviteterne i Det Europagske Agentur for Lasgemiddelvurdering 1999 (ISBN 92-
9155-026-4, EMEA)

=  Redegerelse for principperne for partnerskabet mellem de national e kompetente myndigheder og Det Europad ske
Agentur for Laggemiddel vurdering (EM EA/MB/013/97)

= Finansforordningen, som finder anvendelse pA EMEA's budget (EM EA/MB/011/97)

= Den administrerende direkters afgarelse af 3. december 1997 om regler for aktindsigt i EMEA's dokumenter
(EDIR/016/1997)

= Den administrerende direkters afgarelse af 1. juni 1999 om samarbejde med Det Europad ske Kontor for Bekeampel se
af Svig (OLAF) (EDIR/006/1999)

= Katalog over EMEA's offentliggjorte dokumenter (opdateres jeevnligt)
= EMEA's adfeadskodeks (EM EA/D/37674/99)

Disse og andre dokumenter findes pa Internettet pa falgende adresse: http://mmw.emea.eu.int dler kan
rekvireres ved skriftlig henvenddse til:

Sector for Document management and publishing

European Agency for the Evaluation of Medicinal Products

7 Westferry Circus

Canary Wharf
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London E14 4HB
Det Forenede Kongerige
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Bilag 2

EMEA's budgetter for 1999-2001

De komparative budgetoversigter for perioden 1999-2001 er sammenfattet nedenfor. Alle belgb er

angivet i euro.
1999 2000 2001®

(31.12.1999) (31.12.2000) (20.12.2000)
Udgifter
Personaleomkostninger
personal & gnninger 15074905 36.61% 18493000 33.45% 21772000 35.15%
vikarer og andre hjad peansatte 955 456 2.32% 1058000 191% 1379000 2.23%
andre personal erel aterede udgift. 1191570 2.89% 1350000 244% 1501000 2.42%
afsnit 1i alt 17221931 41.82% 20901000 37.80% 24652000 39.80%
Bygninger og udstyr
hud gje/afgifter 2136038 519% 5212220 9.43% 5685000 9.18%
udgifter til databehandling 1034 357 251% 2423500 4.38% 1400000 2.26%
andre kapitaludgifter 1824 960 4.43% 2353000 4.26% 824 500 1.33%
porto og telekommunikation 370 754 0.90% 480 000 0.87% 537 000 0.87%
andre administrative udgifter 1194 962 290% 1593000 2.88% 1784500 2.88%
afsnit 21 alt 6561071 1593% 12061720 21.82% 10231000 16.52%
Driftsudgifter
meader 3274 441 7,95% 3487000 6,31% 6565000 10,60%
vurderinger 13894457  33,74% 18682500 33,79% 19658000  31,74%
oversadtelse -- 0,00% p.m. 0,00% 428 000 0,69%
undersagel ser og konsulenter 93 650 0,23% 5000 0,01% 180 000 0,29%
publikationer 137130 0,33% 150 000 0,27% 220000 0,36%
afsnit 3i alt 17399678 42,25% 22324500 40,38% 27051000 43,68%
UDGIFTER I ALT 41182680 100,00% 55287220 100,00% 61934000 100,00%
Indteegter
gebyrer 28952500 70,31% 39154000 70,82% 42610000 68,81%
bidrag over EU'saminddlige 10481649 2545% 13200000 23,88% 14700000 23,73%
budget
specielt EU-bidrag til eddne
laggemidler -- 0,00% 1000 000 1,81% 600 000 0,97%
bidrag fra EQS -- 0,00% 245 220 0,44% 250 000 0,40%
bidrag fra EU-programmer
(PERF) 800 000 1,94% 217 000 0,39% 2440000 3,94%
andre indtegyter 948 531 2,30% 1471000 2,66% 1334000 2,15%
INDTAGTERI ALT 41182680 100,00% 55287220 100,00% 61934000 100,00%

Noter

(1) 1999-budgettet: faktiske bel gb.

(2) 2000-budgettet: endelige bevillinger.
(3) 2001-budgettet: fored dede bevillinger.
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Bilag 3

Medlemmer af bestyrelsen

Formand

Medlemmer

Europa-Parlamentet

Europa-K ommissionen

André BROEKMANS!

Gianmartino BENZI, José-L uis VALVERDE LOPEZ?
Suppleanter: Dietrich HENSCHLER, Jean-Pierre REYNIER
Fabio COLASANTI?, Bertrand CARSIN*

Suppleant: Paul WEISSENBERG

Belgique/Bdgié André PAUWELS, Frans GOSSELINCK X

Danmark Ib VALSBORG, Jtte LYNGVIG®

Deutschland Hermann Josef PABEL, Gerhard Josef KOTHMANN, Naestfor mand
EALGSa/Greece Marios MARSEL OS°, Elias MOSSIALOS’

Espafia Maria Victoria dela CUESTA GARCIA®, Ramén PALOP BAIXAULI®
France Philippe DUNETON, Martin HIRSCH™

Ireland Tom MOONEY, Colm GAYNOR"

Italia Nelo MARTINI, Romano MARABELLI

L uxembourg Mariette BACKES-LIES

Nederland John LISMAN®, Frits PLUIMERS

Osterreich Alexander JENTZSCH, Ernst LUSZCZAK

Portugal Migue ANDRADE"™, Régerio GASPAR™

Suomi/Finland Pekka JARVINEN™, Hannes WAHLROOS

Sverige Birgitta BRATTHALL, Anders BROSTROM

United Kingdom

Keith JONES, Michad RUTTER

Observaterer
island Rannveig GUNNARSDOTTIR, Ingolf PETERSEN
Liechtenstein Brigitte BATLINER, Peter MALIN

! Trédte tilbage pd medet den 20. december 2000.

? Ergtattede Dietrich HENSCHLER fra og med mgdet den 22. februar 2000.

® Ergtattede Jorn KECK fra og med madet den 22. februar 2000.

* Erstattede Joachim HEINE fra og med mgdet den 22. februar 2000.

® Ergtattede Ib Bo LUMHOLTZ fra og med madet den 23. oktober 2000.

® Erstattede Haralampos MOUTSOPOUL OS fra og med madet den 20. december 2000.
" Erstattede John PSOMAS fra og med mgdet den 20. december 2000.

8 Erstattede Maria Teresa PAGES JMENEZ fra og med madet den 20. december 2000.
° Erstattede Mariano BITRIAN CALVO fra og med madet den 20. december 2000.

19 Ergtattede Jacques BOISSEAU fra og med mgdet den 22. februar 2000.

! Ergtattede John COSTELLOE fra og med madet den 22. februar 2000.

12 Ergtattede André BROEKMANS fra og med madet den 7. juni 2000.

13 Ergtattede José Antonio ARANDA da SILVA fra og med madet den 22. februar 2000.
4 Ergtattede Maria Armanda MIRANDA fra og med mgdet den 22. februar 2000.

1> Ergtattede Kimmo LEPPO fra og med madet den 22. februar 2000.
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Norge/Noreg Andreas DISEN, Gro Ramsten WESENBERG
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Bilag 4

Medlemmer af Udvalget for Farmaceutiske Specialiteter®

Jean-Michd ALEXANDRE (France), Formand

Eric ABADIE (France)
Mark AINSWORTH (Danmark)?

Fernando de ANDRES-TRELLES (Espafia)

Cristina AVENDANO (Espafia)
Michalis AVGERINOS (ExLa80/Greece)
Rolf BASS (Deutschland)®

Danid BRASSEUR (Bdgique/Belgié)

Hans van BRONSWIJK (Nederland), Naestformand®

Geert DE GREEF (Bdgique/Begié)
Jens ERSB@LL (Danmark)
Silvio GARATTINI (ltalia)

Jacqueline GENOUX-HAMES (L uxembourg)

Willem van der GIESEN (Nederland)
Lars GRAMSTAD (Norge/Noreg)
Manfred HAASE (Deutschland)
Magnts JOHANNSSON (island)
Tove KARLSUD (Norge/Noreg)
Pekka KURK I (Suomi/Finland)®
David LYONS (Ireland)

Jose Guimardes MORAIS (Portugal)®
Per NILSSON (Sverige)

Jean-Louis ROBERT (Luxembourg)
Frances ROTBLAT (United Kingdom)”
Patrick SALMON (Ireland)®

Tomas SALMONSON (Sverige)
Cristina SAMPAIO (Portugal)
Sigurdur THORSTEINSSON (island)
Markku TOIVONEN (Suomi/Finland)
Jean-Hugues TROUVIN (France)
Guiseppe VICARI (Italia)

Patrick WALLER (United Kingdom)
Hans WINKLER (Osterreich)

Christa WIRTHUMER-HOCHE (Osterreich)

Julia YOTAKI (Exiado/Greece)

! Navnet p& den mediemsstat, der har udnaant de enkelte medlemmer, angivestil orientering.

2 Erstattede Gorm JENSEN fra og med mgdet i januar 2000.

® Erstattede Alfred HILDEBRANDT fra og med madet i september 2000.
* Erstattede Mary TEELING som naestformand fra og med madet i september 2000.

® Erstattede Eva ALHAVA fra og med madet i marts 2000.

® Erstattede Rogério GASPAR fra og med medet i januar 2000.

" Erstattede David JEFFERY S fra og med madet i marts 2000.

8 Erstattede Mary TEELING fra og med madet i september 2000.
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Bilag 5
Medlemmer af Udvalget for Veterinaerlaegemidler®

Reinhard KROK ER (Deutschland), Formand

Margarita ARBOIX (Espafia)

J. Gabrid BEECHINOR (Irdland), Naestformand
Hanne BERGENDAHL (Norge/Noreg)
Rory BREATHNACH (Ireland)

Gabriella CONTI (Italia)

Luis CORBALAN (Espafia)

Steve DEAN (United Kingdom)

Johannes DICHTL (Osterreich)

Sabine EGLIT (Deutschland)

Frangoise FALIZE (Belgique/Belgié)
Christian FRIIS (Danmark)

Helle HARTMANN FRIES (Danmark)
Johannes HOOGLAND (Nederland)
Tonje HAY (Norge/Noreg)

Albert HUBERTY (Luxembourg )

Eva FABIANSON-JOHNSSON (Sverige)®
Liisa KAARTINEN (Suomi/Finland)
Herman LENSING (Nederland)

Jan LUTHMAN (Sverige)

Agostino MACRI (Italia)

loannis MALEMIS (ExLada/Greece)
Maria Leonor MEISEL (Portugal)®
Manfred MOOS (Deutschland)

Gérard MOULIN (France)

John O'BRIEN (United Kingdom)

Eugen OBERMAYR (Osterreich)
Sigurdur ORN HANSSON (island)
Orestis PAPADOPOUL OS (EiL630/Greece)*
Paul-Pierre PASTORET (Bdgique/Belgié)
Margarida PRATAS (Portugal)

Halldor RUNOLFSSON (island)
Jean-Claude ROUBY (France)

Liisa SIHVONEN (Suomi/Finland)

Marc WIRTOR (Luxembourg)

! Navnet pa den medlemsstat, der har udnaavnt de enkelte mediemmer, angivestil orientering.
2 Erstattede Annika WENNBERG fra og med madet i oktober 2000.

® Erstattede Carlos SINOGAS fra og med medet i juli 2000.

* Erstattede Christos HHIMONAS fra og med mgdet i april 2000.
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Bilag 6
Medlemmer af Udvalget for Sjeeldne Laegemidler

Formand
Espafia Josep TORRENT i FARNELL
Medlemmer
Belgique/Bdgié André LHOIR
Danmark Jan RENNEBERG
Deutschland Rembert ELBERS"
EALG6.6a/Greece George STRATHOPOUL OS?
France Frangois MEYER
Ireland Brendan BUCKLEY
Italia Domenica TARUSCIO
L uxembourg Henri METZ®
Nederland Harrie SEEVERENS
Osterreich Hans Georg EICHLER
Portugal José Manud Gido TOSCANO RICO
Suomi/Finland Kalle HOPPU
Sverige Kerstin WESTERMARK

United Kingdom Rashmi SHAH*

Reprassentanter for patient-

Moisés ABASCAL ALONSO’
Yann LE CAM, Nasstformand
Alastair KENT®

sammenslutninger

Jean-Michel ALEXANDRE’
Gianmartino BENZI
Mary TEELING®

EMEA-repraesentanter

Observaterer

! Ergtattede Tilman OTT fra.og med meadet i september 2000.

2 Ergtattede Thrassyvoulos KEPHALAS fra og med madet i oktober 2000.
® Erstattede Mariette BACKES LIES fra og med madet i november 2000.
* Erstattede Alexander NICHOLSON fra og med madet i juni 2000.

® Reprassenterer European Association for Orphan Diseases (Eurodis).

® Reprassenterer European Alliance of Genetic Support Groups (EAGS).

" Trédte tilbage p& madet i december 2000.

8 Trédte tilbage p& medet i september 2000.
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island Sigurdur THORSTEINSSON
Norge/Noreg Randi NORDAL
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Bilag 7

Partnere fra de kompetente nationale myndigheder

Y derligere oplysninger om de kompetente nationale myndigheder kan ogsa findes pa de nationale
myndigheders websteder: http://heads.medagencies.org og http://mww.hevra.org

BELGIQUE/BELGIE André PAUWELS

DANMARK

DEUTSCHLAND

EX1a60/GREECE

EMEA/MB/050/00
Arsberetning 2000

Conseiller Général/ Generaal Adviseur

Ministére des affaires sociales, de la santé publique et de I’ environnement
Inspection Générale de la Pharmacie

Ministerie van Sociae Zaken, Volksgezondheid en Leefmilieu
Algemeine Farmaceutische Inspektie

Boulevard Bisschoffsheim / Bisschoffsheimlaan, 33

B — 1000 Bruxelles / Brussel

Tél./Tel. (32-2) 227 55 67

Fax (32-2) 227 55 55/56 39

E-mail: andre.pauwel s@afigp.fgov.be

Internet: http://www.afigp.fogv.be

Wte LYNGVIG

Direkter

Laggemiddel styrelsen
Frederikssundsvej 378

DK — 2700 Brgnshgj

TIf. (45) 4488 93 34

Fax (45) 44 88 91 09

E-post: jyl @dkma.dk
Internet: http://www.dkma.dk

Harald SCHWEIM Reinhard KROKER

Direktor Leiter des Fachbereiches Tierarzneimittel zulassung
BfArM und -riickstandskontrolle, Futterzusatzstoffe'
Friedrich-Ebert-Allee 38 BgvVv

D —53113 Bonn Diedersdorfer Weg, 1

Tel. (49-22) 82 07 32 03 D — 12277 Berlin

Fax (49-30) 87 07 55 14 Tel. (49-30) 84 1223 64

E-Mail: schweim@bfarm.de Fax (49-30) 84 12 29 65

Internet: http://www.bfarm.de E-mail: r.kroker@bgvv.de

Internet: http://www.bgvv.de

Johannes LOWER
Kommissarische Leiter
Paul-Ehrlich Institut
Paul-Ehrlich Stra3e 51-59
D — 63225 Langen

Tel. (49-6103) 77 20 01
Fax (49-6103) 77 12 52
E-mail: loejo@pei.de
Internet: http://www.pei.de

Marios MARSELOS

President

National Organization for Medicines
Mesogion 284

GR — 155 62 Holargos Athens

Tel. (30-1) 650 72 10

Fax (30-1) 654 95 86

E-mail: hmoutsop@eof.gr
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ESPANA

FRANCE

IRELAND

ITALIA

LUXEMBOURG
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Maria Victoriade la CUESTA GARCIA
Directora

Agencia Espafiola del Medicamento
Ministerio de Sanidad y Consumo
C/Huertas 75

E — 28014 Madrid

Tel. (34-91) 596 16 27

Fax (34-91) 596 16 15

E-mail: sdaem@agamed.es

Internet: http://www.agamed.es

Philippe DUNETON

Directeur-Général

Agence francaise de sécurité sanitaire

des produits de santé

143-147, blvd Anatole France

F — 93200 Saint-Denis CEDEX

Tél. (33-1) 558730 14

Fax (33-1) 55873012

E-mail: philippe.duneton@af ssaps.sante.fr
Internet: http://agmed.sante.gouv.fr

Frank HALLINAN

Chief Executive Officer
Irish Medicines Board

The Earlsfort Centre
Earlsfort Terrace

Dublin 2

Ireland

Tel. (353-1) 676 49 71

Fax (353-1) 676 78 36
E-mail: frank.hallinan@imb.ie
Internet: http://www.imb.ie

Nello MARTINI

Direttore Generale del Dipartimento
per Valutazione dei medicinale e
lafarmacovigilanza

Ministero della Sanita

Viale Civilita Romana 7

| — 00144 Roma

Tel. (39-6) 59 94 36 66

Fax (39-6) 59 94 34 56

E-mail: farmaci.sanita@interbusiness.it
Internet: http://www.sanita.it/farmaci

Mariette BACKES-LIES
Pharmacien-Inspecteur Chef de Division
Directeur de la Santé

Division de la pharmacie et des médicaments

VillaLouvigny — ler étage
L — 2120 Luxembourg
Tél. (352) 478 55 90

Fax (352) 26 20 01 47
E-mail: dpmlux@pt.lu

Martin HIRSCH
Directeur-Général

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire
des aiments

23, avenue du Général de Gaulle
B.P. 19

F —94701 Maisons Alfort CEDEX
Tél. (33-1) 49 77 1399/26 54

Fax (33-1) 49 77 26 26

E-mail: m.hirsch@dg.afssa.fr
Internet: http://www.afssa.fr

Seamus HEALY

Assistant Secretary

Department of Agriculture, Food
and Forestry

Agriculture House

Kildare Street

Dublin 2

Ireland

Tel. (353-1) 607 24 34

Fax (353-1) 676 29 89

E-mail: seamus.healy@daff.irlgov.ie

Romano MARABELLI

Direttore Generale del Dipartimento
degli aimenti e nutrizione e

della sanita pubblica veterinaria
Ministero della Sanita

Piazzale Marconi 25

| — 00144 Roma

Tel. (39-6) 59 94 39 45

Fax (39-6) 59 94 31 90

E-mail: danspv@izs.it
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NEDERLAND

OSTERREICH

PORTUGAL

SUOMI/FINLAND

SVERIGE
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André BROEKMANS
Directeur

College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen
Ministerievan V.W.S.
Kalvermarkt 53

Postbus 16229

2500 BE Den Haag

Nederland

Tel. (31-70) 356 74 50

Fax (31-70) 356 75 15

E-mail: aw.broekmans@chbg.meb.nl
Internet: http://www.cbg-meb.nl

Gulnter LIEBESWAR

Sektionschef Gesundheitswesen
Bundesministerium fiir Soziae,
Sicherheit und Generationen
Radetzkystralle 2

A — 1030 Wien

Tel. (43-1) 711 00 47 17

Fax (43-1) 71386 14

E-Mail: gunter.liebeswar@bmsg.gv.at

Miguel ANDRADE

Presidente

Conselho de Administracao
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Bilag 8

CPMP-udtalelser i 2000 om humanmedicinske laegemidler

L segemiddel Firma Behandlingsomr &de Praesentation EMEA/CPMP Kommissionen
- Handelsnavn - Navn - ATC-kode -Form - Godkendelse - Udtalelse
- modtaget den
-INN - - Indikation - Dosis - Udtalelse - Dato for
Oprindelse afger elsen
- Del A/B - Antal preesentationer - Nettotid - Dato for
meddelelsen
- Urstop -EFT nr.
- Orgalutran - N.V. H01CCO01 - Solution for injection - 29.01.1999 - 22.02.2000
- ganirdix Organon Prevention of - 0.5mg/ml - 19.01.2000 - 17.05.2000
- B - NL premature - 2 presentations - 162 days - 22.05.2000
luteinising - 189 days - 0JC 183,
hormone surgesin 30.06.2000, p. 3
conteolled ovarian
hyperstimulation
- Pegintron - SP LO3AB10 - Powder and solvent for - 26.03.1999 - 27.03.2000
- peginterferon Europe Treatment of solution for injection - 17.02.2000 - 25.05.2000
dfa-2b - uUs chronic hepatitis - 50 ug/0.5ml, 80 pg/0.5ml, - 189 days - 05.06.2000
- A Cc 100 pg/0.5 ml 120 pg/0.5 - 139 days - 0JC 183,
ml, 150pg/0.5 ml 30.06.2000, p. 3
- 25 presentations
- Viraferon - SP LO3AB10 - Powder and solvent for - 03.01.2000 - 27.03.2000
PEG Europe Treatment of solution for injection - 17.02.2000 - 25.05.2000
- peginteferon - US chronic hepatitis - 50 ug/0.5ml, 80 pg/0.5ml, - 43days - 05.06.2000
afa-2b Cc 100 pg/0.5 ml 120 pg/0.5 - Odays - 0JC 183,
- A ml, 150pg/0.5 ml 30.06.2000, p. 3
- 25 presentations
- Lantus - Aventis A10AE - Solution for injection - 23.04.1999 - 23.03.2000
- inaulin Pharma Diabetesmellitus - 100 IU/ml - 17.02.2000 - 06.06.2000
glargine Deutschl - 7 presentations - 215days - 14.06.2000
- A and - 83days - 0JC 183,
GmbH 30.06.2000, p. 3
- D
- Optisulin - Aventis A10AE - Solution for injection - 24.09.1999 - 23.03.2000
- inaulin Pharma Diabetesmellitus - 100 1U/ml - 17.02.2000 - 27.06.2000
glargine Deutschl - 7 presentations - 116 days - 28.06.2000
- A and - 28days - 0JC 216,
GmbH 28.07.2000, p. 4
- D
- Nyracta - A10BG02 - Film coated tablet - 18.12.1998 - 17.04.2000
- rodglitazone SmithKli Combination - 1mg, 2mg, 4 mg, 8 mg - 21.10.1999 - 11.07.2000
- B ne treatment of Type - 12 presentations - 186 days - 26.07.2000
Beecham Il diabetes - 119 days - 0JC 244,
Pharmac mellitus 25.08.2000, p. 2
euticals
- UK
- Avandia - A10BG02 - Film coated tablet - 18.12.1998 - 17.04.2000
- rodglitazone SmithKli Combination - 1mg, 2mg, 4 mg, 8 mg - 21.10.1999 - 11.07.2000
- B ne treatment of Type - 12 presentations - 186 days - 28.06.2000
Beecham Il diabetes - 119 days - 0JC 216,
Phramac mellitus 28.07.2000, p. 4
euticals
- UK
- Venvia - A10BG02 - Film coated tablet - 18.12.1998 - 17.04.2000
- rodglitazone SmithKli Combination - 1mg, 2mg, 4 mg, 8 mg - 21.10.1999 - 11.07.2000
- B ne treatment of Type - 12 presentations - 186 days - 26.07.2000
Beecham Il diabetes - 119 days - 0JC 244,
Pharmac mellitusus 25.08.2000, p. 2
euticals
- UK
- Myocet - The LO1DB - Powder and pre-admixtures - 30.07.1999 - 17.05.2000
- doxorubicin Liposom Treatment of for concentrate for, - 12.04.2000 - 13.07.2000
- B e metastatic breast liposomal dispersion for - 167 days - 26.07.2000
Company cancer infusion - 91days - 0JC 244,
- Us - 50mg 25.08.2000, p. 2
-1 presentation
- Datscan - VO09ABO03 - Solution for injection - 18.12.1998 - 05.05.2000
- ioflupane Nycomed Diagnosis of - 74 MBg/ml - 16.03.2000 - 27.07.2000
- B Amersha Parkinsondisease - 1 presentation - 178 days - 02.08.2000
m - 272days - 0J C 244,
- UK 25.08.2000, p. 10
EMEA/MB/050/00
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- Visudyne Ciba LO1XX Powder for solution for 27.08.1999 15.05.2000
- verteporfin Vison Treatment of age- infusion 12.04.2000 27.07.2000
- B CH related macular 15mg 138 days 31.07.2000
degeneration 1 presentation 63 days 0JC 244,
25.08.2000, p. 10
- NovoMix 30 Novo A10AD Suspension for injection 24.09.1999 17.05.2000
- insulin aspart Nordisk Diabetes mellitus 100 1U/ml 12.04.2000 01.08.2000
- A DK 8 presentations 144 days 01.08.2000
55 days 0J C 244,
25.08.2000, p. 10
- Kogenate Bayer B02BD02 Powder and solvent for 26.02.1999 05.06.2000
Bayer AG Treatment and solution for injection 16.03.2000 04.08.2000
- octocog afa D prophylaxis of 2501U, 500 1U, 1000 IU 182 days 07.08.2000
- A bleeding in 3 presentations 201 days 0JC 244,
haemophilia A 25.08.2000, p. 10
- Hdixate Bayer B02BD02 Powder and solvent for 26.02.1999 05.06.2000
NexGen AG Treatment and solution for infusion 16.03.2000 04.08.2000
- octocog afa D prophylaxis of 2501U, 500 1U, 1000 U 182 days 07.08.2000
- A bleeding in 3 presentations 201 days 0JC 244,
haemophilia A 25.08.2000, p. 10
- Hepacare Medeva Jo7BC Suspension for injection 23.10.1998 16.05.2000
- tripleantigen Pharma Immunisation Monodose preparation of 1 16.03.2000 04.08.2000
hepatitis B Ltd againg hepatitis B ml contains Hepatitis B 210 days 07.08.2000
vaccine UK virusin adults surface antigen S, pre-S1 293 days 0JC 244,
- A and pre S2 20 pug 25.08.2000, p. 10
2 presentations
- Herceptin Roche LO1XC03 Powder for concentrate for 26.02.1999 03.07.2000
- trastuzumab Registrati Treatment of solution for infusion 25.05.2000 28.08.2000
- A onLtd patientswith 150 mg 147 days 04.09.2000
CH metastatic breast 1 presentation 305 days 0JC 277,
cancer whose 29.09.2000, p. 14
tumour
overexpress
HER2
- Keppra ucB NO3A Film coated tablet 26.02.1999 31.07.2000
- levetiracetam SA. Adjunctive 250 mg, 500 mg, 750 mg, 29.06.2000 29.09.2000
- B us therapy inthe 1000 mg 187 days 11.10.2000
partial onset 26 presentations 300 days 0JC 308,
seizuresin 27.10.2000, p. 12
epilepsy
- Panretin Ligand LO1XX22 Ge 26.02.1999 31.07.2000
- ditretinoin Pharmac Ttopical treatment 0.1 Y%w/w 29.06.2000 11.10.2000
- B euticals of cutaneous 1 presentation 174 days 18.10.2000
Ltd lesonsin AIDS 313 days 0JC 337,
us related Kapos's 28.11.2000. p. 2
sarcoma
- Gludin Takeda A10BGO03 Tablet 23.04.1999 31.07.2000
- pioglitazone Europe Combination 15 mg, 30 mg 29.06.2000 11.10.2000
- B N treatment of Type 6 presentations 178 days 17.10.2000
I1 Diabetes 251 days 0JC 337,
mellitus 28.11.2000. p. 2
- Actos Takeda A10BGO03 Tablet 23.04.1999 31.07.2000
- pioglitazone Europe Combination 15 mg, 30 mg 29.06.2000 13.10.2000
- B N treatment of Type 6 presentations 178 days 19.10.2000
I1 Diabetes 251 days 0JC 337,
mellitus 28.11/00. p. 2
- Agenerae Glaxo JO5AEQ05 Capsule, soft, Oral solution 20.11.1998 09.08.2000
- amprenavir Group Treatment of HIV 50 mg, 150 mg, 15 mg/ml 29.06.2000 20.10.2000
- B UK infected adults 4 presentations 219 days 25.10.2000
and children 324 days 0JC 337,
28.11.2000. p. 2
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- Infanrix hexa
- HepB-IPV

HIB vaccine
- A

- Infanrix penta

- HepB-IPV
vaccine

- A

- Hexavac
- Comb vaccine
- A

SmithKli
ne
Beecham
Biologica
IsSA.

B

SmithKli
ne
Beecham
Biologica
IsSA.

B

Pasteur
Merieux
MSD

F

JO7CA
Immunisation
againgt
Haemophilus
influenza,
Diphtheria,
Pertussis,
Tetanus, HepB
and Poliomyelitis

JO7CA

Primary and
booster
immunisation of
infants against
Diphtheria,
Tetanus,
Pertussis,
HepatitisB and
Poliomydlitis

JO7CA
Immunisation
Diphtheria,
pertussis, Tetanus,
HepB,
Poliomydlitis,
Haemophilus
influenza

30.07.1999
29.06.2000
201 days
132 days

Powder and suspension for -
suspension for injection -
Diphtheriatoxoid, adsorbed -
= 301U -
Tetanus toxoid, adsorbed =
401U
Pertussistoxoid, adsorbed
25 g Filamentous
haemagglutinin,
adsorbed 25 pg
Pertactin, adsorbed 8 g
Recombinant Hepatitis B
surface Antigen (S protein),
adsorbed 10 pg
Inactivated type 1 Poliovirus
40DU
Inactivated type 2 Poliovirus
8DU
Inactivated type 3 Poliovirus
32DU
Conjugate of Haemophilus
influenzae
type b capsular
polysaccharide
(PRP) 10 pg and Tetanus
toxoid (T), adsorbed
(PRP-T) 20-40 ug
16 presentations
Suspension for injection -
Diphtheriatoxoid, adsorbed -
= 301U -
Tetanustoxoid, adsorbed = -
401U
Pertussistoxoid, adsorbed
25ug
Filamentous
haemagglutinin,
adsorbed 25 pg,
Pertactin, adsorbed 8 g
Recombinant Hepatitis B
surface
antigen (S protein),
adsorbed 10 pg
Inactivated type 1 Poliovirus
40DU
Inactivated type 2 Poliovirus
8DU
Inactivated type 3 Poliovirus
32DU
8 presentations
Suspension for injection -
Purified diphtheria toxoid, -
adsorbed = 20 1U, -
Purified tetanus toxoid, -
adsorbed = 40 1U
Purified pertussistoxoid,
adsorbed 25 pg
Purified pertussis
filamentous
haemaggl utinin adsorbed 25

30.07.1999
29.06.2000
201 days
132 days

30.07.1999
26.06.2000
180 days
153 days

H9

Recombinant hepatitis B
surface

antigen 5.0 pug

Inactivated poliomydlitis
virus:

type 1 40 D units

type 2 8 D units

type 3 32 D units
Haemophilus influenzae
polysaccharidetype b 12 pg
conjugated to tetanus toxoid
(24 ng)

8 presentations

09.08.2000
23.10.2000
26.10.2000
0JC 337,
28.11.2000. p. 2

09.08.2000
23.10.2000
26.10.2000
0JC 337,
28.11.2000. p. 2

10.08.2000
23.10.2000
26.10.2000
0JC 337,
28.11.2000. p. 2

[ - Luveris

Ares

GO03G

Powder and solvent for - 25.06.1999

07.09.2000

EMEA/MB/050/00
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- lutropinafa Serono Stimulation of solution for injection 27.07.2000 29.11.2000
- A (Europe) follicular 751U 192 days 30.11.2000
Ltd development in 6 presentations 200 days 0JC2,
CH women with 05.01.2001, p. 3
servereLeng
HEng and FSH
deficiency
- NeoSpect V09IA05 Kit for 20.11.1998 28.08.2000
- depreotide Nycomed Scintigraphic radiopaharmaceutical 27.07.2000 29.11.2000
- B Imaging imaging of preparation 204 days 04.12.2000
AlS suspected 47 ug 404 days 0JC2,
NO malignant 2 presentations 05.01.2001, p. 3
tumoursin the
lung
- Trizivir Glaxo JO5AF30 Film coated tablet 21.01.2000 13.10.2000
- lamivudine Group Treatment of 150/300/300 mg 29.06.2000 08.12.2000
Zidovudine UK HIV-1 infected 3 presentations 158 days
abacavir patients 0 days
- B
- Nutropin AQ Schwarz HO1ACO1 Solution for injection 21.10.1999 05.12.2000
- somatropin Pharma Treatment of 5 mg/ml 21.09.2000
- A AG growth failure 2 presentations 174 days
D 186 days
- Neurobloc Elan MO3AX01 Solution for injection 27.08.1999 21.11.2000
- botulinum Pharma Treatment of 5000 1U/ml 21.09.2000
toxin type B Internatio cervical dystonia 3 presentations 187 days
- B nal Ltd 229 days
UK
- Tenecteplase BO1AD Powder and solvent for 24.09.1999 27.11.2000
- tenecteplase Boehring Treatment of solution for injection 21.09.2000
- A er suspected 6000 U, 8000 U, 10000 176 days
Ingelhel myocardial U 215 days
m infarction 3 presentations
Internatio
nal
GmbH
D
- Metayse BO1AD Powder and solvent for 24.09.1999 27.11.2000
- tenecteplase Boehring Treatment of solution for injection 21.09.2000
- A er suspected 6000 U, 8000 1U, 10000 176 days
Ingelhel myocardial U 215 days
m infarction 3 presentations
Internatio
nal
GmbH
D
- Azomyr SP RO6AX27 Film coated tabl et 24.09.1999 06.11.2000
- dedoratadine Europe Relief of 5mg 21.09.2000
- B us symptoms 13 presentations 201 days
asociated with 159 days
seasonal dlergic
rhinitis
- Opulis SP RO6AX27 Film coated tablet 24.09.1999 06.11.2000
- dedoratadine Europe Relief of 5mg 21.09.2000
- B us symptoms 13 presentations 201 days
asociated with 159 days
seasonal dlergic
rhinitis
- Allex SP RO6AX27 Film coated tabl et 24.09.1999 06.11.2000
- dedoratadine Europe Relief of 5mg 21.09.2000
- B us symptoms 13 presentations 201 days
asociated with 159 days
seasonal dlergic
rhinitis
- Aeius SP RO6AX27 Film coated tabl et 24.09.1999 06.11.2000
- dedoratadine Europe Relief of 5mg 21.09.2000
- B us symptoms 13 presentations 201 days
asociated with 159 days
seasonal dlergic
rhinitis
EMEA/MB/050/00
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- Neoclarityn - SP RO6AX27 Film coated tabl et 24.09.1999 06.11.2000

- dedoratadine Europe Relief of 5mg 21.09.2000

- B - Us symptoms 13 presentations 201 days

asociated with 159 days
seasonal dlergic
rhinitis

- Xeloda - Roche L01BC Film coated tablet 21.10.1999 20.11.2000

- capecitabine Registrati treatment of 150 mg, 500 mg 21.09.2000

- B onLtd metastatic 2 presentations 201 days

- CH colorectal cancer 159 days

- Ovidrele - Ares GO03GAO01 Powder and solvent for 21.10.1999 23.11.2000

- chorio- Serono Assisted solution for injection 21.09.2000
gonadotropin (Europe) reproductive 250 ug 174 days
dfa Ltd techniques sus as 6 presentations 186 days

- A - CH invitro

fertilisation (IVF)

- Prevenar - Wyeth- JO7AL Suspension for injection 19.11.1999 21.11.2000
Prevenarpneu Lederle Active A monodose preparation 21.09.2000
mococcal Vaccines immunisation of of 0.5 ml contains 205 days
conjugate SA. infants and Streptococcus pneumoniae: 125 days
vaccine - Us children against saccharide suspension of

- A invasive disease, Serotype4 2 ug

pneumonia and Serotype 9V 2 g

otitismedia Serotype 14 2 ug

g‘“ﬁd by Serotype 18C 2 pg

pnr:upm"(‘)ﬁcgs Serotype 19F 2 g
Serotype 23F 2 ug
Serotype 6B 4 ug
Conjugated to CRM1¢7
carrier protein 020 pg

2 presentations

- Prandin - Novo A10BX02 Tablet 30.06.2000 26.10.2000

- replaglinide Nordisk Treatment of 0.5 mg, 1.0 mg, 2.0 mg, 21.09.2000

- B - DK Typell diabetes 18 presentations 91 days

mellitus 0 days

- Rapamune - Wyeth LO4AA10 Oral solution 29.01.1999 08.01.2001

- drolimus Europe Prophylaxis of 1 mg/ml 16.11.2000

- B Ltd organ rejectionin 5 presentations 214 days

- Us patient receiving 393 days
renal trangplants

- Targretin - Ligand LO1XX25 Capsule, soft 17.12.1999

- bexarotene Pharmac Treatment of skin 75mg 16.11.2000

- B euticals manifestations of 1 presentation 197 days

Ltd advanced stage of 159 days
- Us cutaneous T-cell
Lymphoma

- Fadurtec - Sanofi VO3AF07 Powder and solvent for 21.01.2000

- rashuricase - F Treatment of solution for infusion 16.11.2000

- A tumor induced 1.5 mg/ml 177 days

hpreuricemia 1 presentation 118 days

- Trazec - Novartis A10B03 Film coated tablet 31.10.2000

- nateglinide Europhar Combination 60 mg, 120 mg, 180 mg 14.12.2000

- B mLtd treatment of 21 presentations 58 days

- CH diabetes mellitus 0 days
Typell

- Vaniga - Brigtol D11AX Cream 03.01.2000

- eflornithine Myers Treatment of 11.5% 14.12.2000

- B Squibb facial hirsutism 3 presentations 182 days

Pharma 157 days
EEIG
- Us

- Starlix - Novartis A10BX03 Film coated tablet 21.01.2000

- nateglinide Europhar Combination 60 mg, 120 mg, 180 mg 14.12.2000

- B mLtd treatment of 21 presentations 179 days

- CH diabetes mellitus 144 days
Typell

- Zometa - Novartis MO5BA08 Powder and solvent for 21.01.2000

- zoledronic Europhar Treatment of solution for infusion 14.12.2000
acid mLtd tumour induced 4mg 177 days

- B - CH hypercalcaemia 3 presentations 146 days
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- Kaletra Abbott JO5A Capsule, soft, Oral solution 18.07.2000
- lopinavir/ Laborato Combination 133.3/33.3 mg, 14.12.2000
ritonavir ries treatment in 80/20 mg/ml 145 days
. B us combination of 3 presentations 0 days
HIV-1 infected
patients
- SonoVue Bracco VO8DA Powder for injection 27.08.1999
- sulphur S.PA. Ultrasound agent 8 ul/ml 14.12.2000
hexafluoride | to enhance the 2 presentations 194 days
- B echogenicity of 276 days
the blood
- Osteogenis Stryker- MO9AX Powder for suspension for 30.07.1999
Protein 1 Biotech Treatment of non- implantation 14.12.2000
Howmedia us union of tibia of at 3.5mg 201 days
International least 9 month 1 presentation 297 days
- Osteogenic duration
Protein-1
BMP-7
- A
EMEA/MB/050/00
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Bilag 9

CVMP-udtalelser i 2000 om veterinaerlaegemidler

Centraliserede ansggninger

Lagemiddel  Firma Behandlingsomr. Praesentation EMEA/CVMP K ommissionen
- - Navn - Maarter - Form - Godkendelse - Udtalelse
Handel snavn modtaget
- INN - - Indikation - Dosis - Udtalelse - Dato for
Oprindelse afgerelsen
- Del A/B - Antal praesentationer - Nettotid - Dato for
meddelelsen
- Urstop - EFT nr.
Ibraxion Merial Cattle Emulsion for injection - 17111998 -  10.12.1999
Inactivated F Vaccine against 2ml - 10111999 - 09.03.00
vaccine IBR 1 - 210days - 10.03.00
Part A (QI57DA) - 176 days - 0JCO9s5,
04.04.2000
Metacam Boehringer  Dogs Solution for injection - 12011999 - 10.12.1999
Meloxicam Ingelheim  Initiation therapy 5 mg/ml - 10111999 -  24.03.2000
Part B D for aleviation of 1 - 210days - 27.03.2000
extension pain and - 92days - 0JC120,
inflammation 28.04.2000
(QMO01ACO6)
Incurin Intervet Dogs Scored tablets - 14.07.1998 -  07.01.2000
Oestrial Internation  Hormone- 1mg - 08121999 -  24.03.2000
Part B a dependent urinary 1 - 210days - 29.03.2000
NL incontinence - 302 days - 0JC 120,
(QGO3CA04) 28.04.2000
Rabigen Virbac Foxes Liquid within a blister - 23.03.1998 - 07.01.2000
SAG2 F Vaccine against pack embedded in a bait - 08121999 -  06.04.2000
Live vaccine rabies 8log 10 CCID50 - 196 days - 10.04.2000
Part A (QI57THA) 2 - 428days - 0Jc120,
28.04.2000
Eurifel FeLV ~ Merid Cats Pellet plus diluent - 12011999 - 07.01.2000
Livevaccine F Vaccine against 1ml - 08121999 -  13.04.2000
Part A feline leukaemis 3 - 183 days - 18.04.2000
(QJ57BA0D4) - 120 days - 0JcC120,
28.04.2000
PorcilisPesti  Intervet Pigs Water in oil emulsion - 14.07.1998 - 12.11.1999
Inactivated Internation  Marker vaccine 120 Elisa Units/2ml - 13101999 -  09.06.2000
vaccine a against CSF 3 - 210days - 14.06.2000
Part A NL (QI57EA) - 246 days - 0JCc183,
30.06.2000
Ibaflin Intervet Dogs Tablet - 12011999 - 10.03.2000
Ibafloxacin Internation  Pyoderma 150 & 300mg - 09.022000 -  13.06.2000
Part B a (QG51AC) 1 - 210days - 15.06.2000
NL - 184 days - 0JcC1s3,
30.06.2000
Metacam Boehringer  Dogs Solution for injection - 02012000 - 28.04.2000
Meloxicam Ingelheim  Post-operativepain ~ 5mg/ml - 19.042000 -  15.09.2000
Part B D (QMO01ACO6) 1 - 101 days - 18.09.2000
(extension) - T7days - 0QJcary,
29.09.2000
Econor Novartis Pigs 0.5% premix - 10.08.1999 -  19.05.2000
Valnemulin A Prevention & various - 19.042000 -  15.09.2000
Part B treatment of 2 - 210days - 20.09.2000
(extension) dysentery - 43days - 0JC 308,
(QJ01XX94) 27.10.2000
Econor Novartis Pigs 10%/50% premix - 12101999 -  07.04.2000
Valnemulin A Prevention various - 08032000 - 15.09.2000
Part B /treatment of 2 - 148days - 20.09.2000
extension dysentery and -0 - OJNo. 308,
treatment/control of 27.10.2000
EMEA/MB/050/00
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Lagemiddel Firma Behandlingsomr. Praesentation EMEA/CVMP K ommissionen
- - Navn - M3arter - Form - Godkendelse - Udtalelse
Handel snavn modtaget
- INN - - Indikation - Dosis - Udtalelse - Dato for
Oprindelse afgerelsen
- Del A/B - Antal praesentationer - Nettotid - Dato for
meddelelsen
- Urstop - EFT nr.
enzootic pneumonia
(QI01XX94)
EMEA/MB/050/00
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Lagemiddel Firma Behandlingsomr. Praesentation EMEA/CVMP K ommissionen
- - Navn - M3arter - Form - Godkendelse - Udtalelse
Handel snavn modtaget
- INN - - Indikation - Dosis - Udtalelse - Dato for
Oprindelse afgerelsen
- Del A/B - Antal praesentationer - Nettotid - Dato for
meddelelsen
- Urstop - EFT nr.
Econor Novartis Pigs 10%/50% premix - 12101999 -  07.04.2000
Valnemulin A Prevention various - 08032000 -  15.09.2000
Part B /treatment of 2 - 148days - 22.09.2000
(extension) dysentery and -0 - 0JC 308,
treatment/control of 27.10.2000
enzootic pneumonia
(QI01XX94)
Dicural Fort Dodge Cattle & pigs Solution for injection - 16121998 -  21.07.2000
Difloxacin Animal Antibacterial for 50 mg/ml - 21062000 - 24.10.2000
Part B Health systemic use 3 - 203 days - 25.10.2000
(extension) NL (QI0IMA) - 35ldays - 0JC337,
28.11.2000
Poulflox Virbac Poultry Oral solution - 09121999 -  21.07.2000
Difloxacin SA. Antibacterial for 100 mg/ml - 21062000 - 16.11.2000
Part B F systemic use 3 - 152 days - 0QJcz2,
QJ01IMA94) - 43days 05.01.2001
Bayovac CSF  Bayer Pigs Emulsion for injection - 16121998 -  07.08.2000
Marker D Marker vaccine E2 glycoprotein of - 19.07.2000
Live vaccine against Classical Classical Swine Fever - 210days
Part A Swine Fever virus - 309 days
(QI57EA) 4
Porcilis AR- Intervet Pigs Suspension for injection - 12011999 - 18.08.2000
T-DF Internation  Vaccine against 2ml - 19.07.2000 - 16.11.2000
Inactivated a atrophic rhinitis 2 - 204 days - QJcz2,
vaccine NL (QJI57EA) - 336days 05.01.2001
Part A
Pruban Intervet Dogs Cream - 15.09.1998 -  18.08.2000
Rescortol Internation  Anti-inflammatory 1 mg/g - 19.07.2000 - 16.11.2000
butyrate a for cutaneous 1 - 196 days - 0QJCc2,
Part B NL inflammatory - 477 days 05.01.2001
disorders
(QDO7AC90)
Pirsue Pharmacia  Dairy cattle Sterile solution for - 12011999 - 10.11.2000
Pirlimycin Upjohn Clinical & sub- intramammary use - 11.10.2000
Part B B clinical mastitis 5 mg/ml - 210days
(QJI51FF90) 4 - 428days
Zubrin Schering- Dogs Oral lyophilisate - 18051999 - 08.12.2000
Tepoxalin Plough Treatment of pain 30,50,100 & 200 mg/ml - 08.11.2000
Part B UK & inflammation 39 - 210days
- 330days
Eurican Merial Dogs Powder plus solvent for - 13.07.1999 - 08.12.2000
herpes 205 F Vaccine against emulsion for injection - 08.11.2000
Inactivated canine herpes 1ml - 209 days
vaccine 2 - 274 days
Part B
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Fastsaettelse af maksimalgraenseveaerdier for restkoncentrationer i nye stoffer

Stof Behandlingsomr &de EMEA/CVMP K ommissionen
- INN - Maarter - Godkendelse - Sendt til Kommissionen
- Udtalelse - Dato for vedtagel se af forordningen
- Nettotid - EFT nr.
- Urstop
Bismuth subnitrate Bovine - 18.06.1999 12.11.1999
(extension) - 13.10.1999 19.06.2000
- 113 days OJ L 145, 20.06.2000
-0
Acetyl isovaleryl Porcine - 18.10.1995 12.11.1999
tylosin tartrate - 13.10.1999 19.06.2000
- 195days OJ L 145, 20.06.2000
- 1260 days
M ethyl prednisolone Bovine - 13.07.1999 12.11.1999
- 13.10.1999 19.06.2000
- 92days OJ L 145, 20.06.2000
-0
Deltamethrin Fin fish - 09.12.1999 07.04.2000
(extension) - 08.03.2000 15.09.2000
- 90days OJ L 234, 16.09.2000
-0
Tylosin Eggs - 09.11.1999 07.04.2000
(extension) - 08.03.2000 15.09.2000
- 90days OJ L 234, 16.09.2000
-0
Dicyclanil Ovine - 25.02.1997 07.04.2000
- 08.03.2000 15.09.2000
- 28ldays OJ L 234, 16.09.2000
- 825days
Tilmicosin Rabbit - 16.07.1999 12.11.1999
(extension) - 13.10.1999 20.10.2000
- 86days OJL 269, 21.10.2000
-0
Flumequine Bovine milk & turkey - 27.07.1999 09.12.1999
(extension) - 10.11.1999 20.10.2000
- 89days OJL 269, 21.10.2000
-0
Tiamulin Rabbit - 14.10.1999 11.02.2000
(extension) - 12.01.2000 20.10.2000
- 90days OJL 269, 21.10.2000
-0
Dicyclanil Sheep fat - 23.02.2000 16.06.2000
(modification) - 17.05.2000 27.10.2000
- 84days OJL 276, 28.10.2000
-0
Butafosfan Dairy cattle - 19.01.2000 19.05.2000
(extension) - 19.04.2000 27.10.2000
- 90days OJL 276, 28.10.2000
-0
Tilmicosin Bovine milk - 22.02.1999 19.05.2000
(extension) - 19.04.2000 27.10.2000
- 203 days OJL 276, 28.10.2000
- 210days
Phoxim Ovine - 19.01.2000 19.05.2000
(extension) - 19.04.2000 27.10.2000
- 9 OJL 276, 28.10.2000
-0
Flumethrin Ovine - 19.01.2000 19.05.2000
(extension) - 19.04.2000 27.10.2000
- 90days OJL 276, 28.10.2000
-0
Flunixin Equine - 23.03.2000 21.07.2000
(extension) - 21.06.2000 29.12.2000
- 90days OJ L 336, 30.12.2000
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Stof Behandlingsomr &de EMEA/CVMP K ommissionen
- INN - Maarter - Godkendelse - Sendt til Kommissionen
- Udtalelse - Dato for vedtagel se af forordningen
- Nettotid - EFT nr.
- Urstop
Toltrazuril Porcine - 16.02.1999 21.07.2000
(extension) - 21.06.2000 29.12.2000
- 206 days OJ L 336, 30.12.2000
- 284 days
Thiamphenicol Porcine, Ovine, Turkey, - 15.05.1998 08.11.2000
(extension) Fish - 21.06.2000
- 206 days
- 562 days
Difloxacin Bovine, Porcine - 14.07.1998 21.07.2000
(extension) - 21.06.2000 29.12.2000
- 205days OJ L 336, 30.12.2000
- 503 days
Hal ofuginone Bovine - 10.12.1996 21.07.2000
- 21.06.2000 29.12.2000
- 28ldays OJ L 336, 30.12.2000
- 1008 days
Linear dodecyl Bovine - 22.01.1999 18.08.2000
benzene sulfonic acid - 19.07.2000
- 195days
- 321days
Phoxim Ovine - 19.01.2000 18.08.2000
(extension) - 19.07.2000
- 120days
-0
Acetyl isovaleryl Porcine - 18.01.1995 18.02.2000
tylosin tartrate - 13.09.2000
- 274 days
- 1790 days
Florfenicol Fish - 29.01.1996 08.11.2000
(extension) - 11.11.2000
- 212days
- 1504 days
Meloxicam Porcine - 07.09.2000 04.01.2001
(extension) - 06.12.2000
- 90days
- Odays
Tilmicosin Turkey - 07.09.2000 04.01.2001
z(extension) - 06.12.2000
- 90days
- Odays
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Bilag 10

COMP-udtalelser i 2000 om lsegemidler til sjeeldne sygdomme

L segemiddel Sponsor Indikation EMEA/COMP Kommissionen
- Indgivelse - Udtalel se modtaget
- Godkendelse -Dato for udpegelse
- Udtalelse
- Nettotid
Somatropin Ares-Serono AlDSwasting - 28.04.2000 - 17.07.2000
(Europe) Ltd - 15.06.2000 - 08.08.2000
- 11.07.2000
- 27 days
Alpha-Galactosidase  TKT Europe-5S Treatment of Fabry disease - 03.05.2000 - 17.07.2000
A AB - 15.06.2000 - 08.08.2000
- 11.07.2000
- 27 days
Alpha-Galactosdase ~ Genzyme BV Treatment of Fabry disease - 12.05.2000 - 17.07.2000
A - 15.06.2000 - 08.08.2000
- 11.07.2000
- 27 days
Fluorouracil Ethypharm SA. Treatment of glioblastoma - 26.05.2000 - 18.09.2000
- 31.07.2000 - 18.10.2000
- 13.09.2000
- 45 days
Gemtuzumab Wyeth-Ayerst Treament of acute myeloid leukaemia - 07.06.2000 - 18.09.2000
ozogamicin Research - 31.07.2000 - 18.10.2000
- 13.09.2000
- 45 days
1,5-(Butylimino)- Oxford Treatment of Gaucher disease - 07.06.2000 - 18.09.2000
1,5-dideoxy, D- GlycoSciences Ltd - 31.07.2000 - 18.10.2000
glucitol - 13.09.2000
- 45 days
N-carbamyl-L- Orphan Europe Treatment of N-acetylglutamate synthetase - 02.05.2000 - 18.09.2000
glutamic acid Sarl (NAGS) deficiency - 31.07.2000 - 18.10.2000
- 13.09.2000
- 45 days
Arsenic trioxide Voisin Consulting  Treatment of acute promyelocytic leukaemia - 08.05.2000 - 18.09.2000
Sarl - 15.06.2000 - 18.10.2000
- 13.09.2000
- 90 days
Thalidomide Laboratoires Treatment of erythema nodosum leprosum or - 01.06.2000 - 6.11.2000
LAPHAL typell reactionsin Hansen’ s disease - 25.08.2000 - 29.12.2000
- 27.10.2000
- 64 days
Anagrdide Shire Treatment of essential thrombocythaemia - 31.05.2000 - 6.11.2000
hydrochloride Pharmaceutical - 31.07.2000 - 29.12.2000
Development Ltd - 27.10.2000
- 89 days
Busulfan Pierre Fabre Intravenous conditioning treatment prior to - 09.06.2000 - 6.11.2000
(intravenous use) M édicament hematopoietic progenitor cell transplantation - 31.07.2000 - 29.12.2000
- 27.10.2000
- 89 days
Nitisinone Swedish Orphan Treatment of tyrosinaemiatype 1 - 05.06.2000 - 6.11.2000
AB - 25.08.2000 - 29.12.2000
- 27.10.2000
- 64 days
Ethyl LaxdaleLtd Treatment of Huntington' s disease - 05.06.2000 - 6.11.2000
el cosopentaenoate - 31.07.2000 - 29.12.2000
- 27.10.2000
- 89 days
lloprost Schering AG Treatment of primary and of the following forms - 10.05.2000 - 6.11.2000
of secondary pulmonary hypertension: - 31.07.2000 - 29.12.2000
connective tissue disease pulmonary - 27.10.2000
hypertension, drug-induced pulmonary - 89 days
hypertension, portopulmonary hypertension,
pulmonary hypertension associated with
congenital heart disease and chronic
thromboembolic pulmonary hypertension
Treatment of amyotrophic lateral sclerosis - 07.08.2000 -
- 25.08.2000
- 21.11.2000
- 89 days
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L segemiddel

Sponsor

Indikation

Treatment of acute promyelocytic leukaemia

Treatment of acute respiratory distress syndrome

Treatment of cygtic fibrosis

Treatment of patent ductus arteriosus

Treatment of glycogen storage disease type |
(Pompe' s disease)

Treatment of acromegaly

Treatment of pulmonary arterial hypertension
and chronic thromboembolic pulmonary

hypertension

Treatment of haemorrhagic fever with renal
syndrome

Treatment of mucopolysaccharidosistype |

Treatment of chronic myeloid leukaemia

Mucopolysaccharidosistype VI (Maroteaux-
Lamy Syndrome)

EMEA/COMP
- Indgivelse

- Godkendelse

- Udtalelse

- Nettotid

- 08.08.2000
- 22.09.2000
- 21.11.2000
- 61 days

- 01.09.2000
- 22.09.2000
- 21.11.2000
- 61 days

- 09.08.2000
- 22.09.2000
- 19.12.2000
- 89 days

- 02.05.2000
- 19.10.2000
- 19.12.2000
- 62 days

- 10.08.2000
- 19.10.2000
- 19.12.2000
- 62 days

- 11.08.2000
- 19.10.2000
- 19.12.2000
- 62 days

- 21.08.2000
- 19.10.2000
- 19.12.2000
- 62 days

- 06.09.2000
- 19.10.2000
- 19.12.2000
- 62 days

- 08.09.2000
- 19.10.2000
- 19.12.2000
- 62 days

- 03.10.2000
- 19.10.2000
- 19.12.2000
- 62 days

- 04.10.2000
- 19.10.2000
- 19.12.2000
- 62 days

Kommissionen
- Udtalel se modtaget
- Dato for udpegelse
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Bilag 11
EMEA-guidelines i 2000

CPMP-arbejdsgruppe vedrgrende bioteknologi

Referencenummer

Guidelines

Status

EMEA/CPM P/BWP/840/00

Final EU recommendations for the
Influenza vaccine composition for the
season 2000/2001

Vedtaget i april 2000

EMEA/CPMP/BWP/1244/00

Report of the EMEA Expert Workshop on
human TSEs and plasma-derived
medicinal products, 15-16 May 2000

Vedtaget i juli 2000

EMEA/CPMP/BWP/3326/99

Concept paper on the Development of a
Points to consider on xenogeneic cell

therapy

Vedtaget i november 2000

EMEA/CPMP/BWP/3354/99
Draft

Note for Guidance on the production and
quality control of animal immunoglobulins
and immunosera for human use

Sendt til hering i januar 2000

EMEA/CPMP/BWP/3207/00

Note for Guidance on Comparability of
medicinal products containing
biotechnol ogy-derived proteins as active
substances

Sendt til hering i maj 2000

EMEA/CPMP/BWP/1143/00

Position statement on the Use of
tumorigenic cells of human origin for the
production of biological and

biotechnol ogical medicinal products

Sendt til hegring i juli 2000

EMEA/CPMP/BWP/269/95
rev. 2

Revision of section 3.2.5 of CPMP Note
for guidance on Plasma-derived medicinal
products

Sendt til hegring i juli 2000

EMEA/CPMP/BWP/2571/00

Points to consider on the Reduction,
elimination or substitution of thiomersal in
vaccines

Sendt til hgring i november 2000

CPMP-arbejdsgruppe vedrgrende blodpraeparater

Arsberetning 2000

Referencenummer Guidelines Status
EMEA/CPMP/BPWG/575/99 Note for guidance on the Clinical Vedtaget i juni 2000
investigation of human anti-D
immunoglobulin for intravenous and/or
intramuscular use
EMEA/CPMP/BPWG/388/95 Note for guidance on the Clinical Vedtaget i juni 2000
rev. 1 investigation of human normal
immunoglobulin for intravenous
administration (1V1g)
EMEA/CPMP/BPWG/574/99 Core SPC for Human and anti-D Vedtaget i juni 2000
immunoglobulin for intravenous and/or
intramuscular use
EMEA/CPM P/BPWG/859/95 Core SPC for Human normal Vedtaget i juni 2000
rev. 1 immunoglobulin for intravenous
administration (1V1g)
EMEA/CPMP/BPWG/1619/99 Core SPC for Human plasma derived and | Vedtaget i juni 2000
recombinant coagul ation factor VIII
products
EMEA/CPMP/BPWG/1625/99 Core SPC for Human plasma derived and | Vedtaget i juni 2000
recombinant coagul ation factor 1X
products
EMEA/CPMP/BPWG/198/95 Note for Guidance on the Clinical Vedtaget i oktober 2000
rev.1 investigation of human plasma derived
factor VIl and IX products
EMEA/CPMP/BPWG/1561/99 Note for Guidance on the Clinical Vedtaget i oktober 2000
investigation of recombinant factor V1
and IX products
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EMEA/CPMP/PhvWP/BPWG/
2231/99

Core SPC for Human albumin

Vedtaget i oktober 2000

EMEA/CPMP/BPWG/198/95 Note for guidance on the Clinical Rsendt til hering i juno 2000
rev. 1 investigation of human plasma derived
factor VIl and IX products
EMEA/CPMP/BPWG/1561/99 Note for guidance on the Clinical Ssendt til heringi juni 2000
investigation of recombinant factor V1
and IX products
EMEA/CPM P/PhvWP/BPWG/ Core SPC for Human albumin Sendt til hegring i juni 2000
2231/99
EMEA/CPMP/BPWG/2220/99 Note for Guidance on the Clinical Sendt til hegring i december 2000
investigation of plasma derived
antithrombin products
EMEA/CPMP/BPWG/3226/99 Core SPC for Human plasma derived Sendt til hegring i december 2000

antithrombin

CPMP-arbejdsgruppe vedrgrende virkninger

Referencenummer

Guidelines

Status

EMEA/CPMP/EWP/519/98

Note for Guidance on clinical investigation
of steroid contraceptives in woman

Vedtaget i februar 2000

EMEA/CPMP/EWP/197/99

Points to consider concerning Endpointsin
clinical studies with haematopoietic
growth factors for mobilisation of
autologous stem cells

Vedtaget i februar 2000

EMEA/CPMP/EWP/570/98

Points to consider on the clinical
investigation of new medicinal products
for treatment of acute coronary syndrome
(ACS) without persistent ST-segment
elevation

Vedtaget i februar 2000

EMEA/CPMP/EWP/2922/99

Concept paper on the development of a
CPMP Note for Guidance on the clinical
investigation of medicinal productsin the
treatment of asthma

Vedtaget i februar 2000

EMEA/CPMP/EWP/2863/99

Concept paper on the development of a
CPMP Points to Consider on

bi ostatistical/methodol ogical issues arising
from CPMP discussions on licensing
applications: adjustment for baseline
covariates

Vedtaget i februar 2000

EMEA/CPMP/EWP/707/98

Paints to consider on Clinical investigation
of medicinal products for prophylaxis of
intra- and post-operative venous
thromboemboalic risk

Vedtaget i juni 2000

EMEA/CPMP/EWP/612/00

Concept paper on the Development of a
CPMP Note for Guidance on the Clinical
investigation of medicinal productsin pain
management

Vedtaget i juni 2000

EMEA/CPM P/EWP/2655/99

Points to consider on pharmaco-kinetics
and pharmacodynamics in the devel opment
of anti-bacterial medicinal products

Vedtaget i juli 2000

EMEA/CPMP/EWP/482/99

Points to consider on switching between
superiority and non-inferiority

Vedtaget i juli 2000

EMEA/CPM P/EWP/1080/00

Concept paper on the Development of a
CPMP Note for Guidance on Clinical
investigation of medicinal productsin the
treatment of diabetes mellitus

Vedtaget i juli 2000

EMEA/CPMP/EWP/565/98

Paints to consider on Clinical investigation
of medicinal products for treatment of
Amyotrophic Lateral Sclerosis (ALS)

Vedtaget i oktober 2000

EMEA/CPMP/EWP/785/97

Concept paper on the Evaluation of drugs
for the treatment of the irritable bowel
syndrome

Vedtaget i november 2000

EMEA/CPMP/EWP/566/98 rev.
1

Note for Guidance on Clinical
investigation of medicinal productsin the

Vedtaget i november 2000
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treatment of epileptic disorders

EMEA/CPMP/EWP/2284/99

Paints to consider on Clinical investigation
of medicinal products for the management
of Crohn’s disease

Sendt til hegring i juli 2000

EMEA/CPMP/EPW/205/95 rev.
1

Note for Guidance on Evaluation of
anticancer medicinal products in man

Sendt til hering i juli 2000 og
udvidet i september 2000 for
yderligere 2 méneder

EMEA/CPMP/EWP/560/98

Points to consider on Clinical investigation
of medicinal products in the treatment of
acute stroke

Sendt til hegring i oktober 2000

EMEA/CPMP/EWP/2330/99

Paints to consider on Validity and
interpretation of meta-analyses, and one
pivotal study

Sendt til hegring i oktober 2000

EMEA/CPMP/EWP/1119/98

Points to consider on the Evaluation of
diagnostic agents

Sendt til hgring i november 2000

EMEA/CPMP/EWP/714/98

Note for Guidance on Clinical
investigation of medicinal products for the
treatment of peripheral arterial occlusive
disease

Sendt til hgring i november 2000

EMEA/CPMP/EWP/QWP/
1401/98

Note for Guidance on the investigation of
bioavailability and bioequivalence

Sendt til hegring i december 2000

EMEA/CPMP/EWP/2747/00

Note for Guidance on co-ordinating
investigator signature of clinical study
reports

Sendt til hegring i december 2000

CPMP-arbejdsgruppe vedrgrende laegemiddelovervagning

Referencenummer

Guidelines

Status

EMEA/CPMP/PhVWP/2058/99

Joint Pilot Plan for the implementation of
the electronic transmission of individual
case safety reports between the EMEA,
national competent authorities, and the
Pharmaceutical Industry

Sendt til hering i maj 2000

CPMP-arbejdsgruppe vedrgrende sikkerhed

Referencenummer

Guidelines

Status

EMEA/CPMP/SWP/2775/99

CPMP Pgsition paper on Selective
Serotonin Uptake Inhibitors (SSRIs) and
dependency/withdrawal reactions

Vedtaget i april 2000

EMEA/CPMP/SWP/1042/99

Note for Guidance on Repeated dose
toxicity

Vedtaget i juli 2000

EMEA/CPMP/SWP/2278/00

Discussion paper on Possible pre-clinical
studies to investigate addiction and
dependence/withdrawal related to use of
SSRlIs

Vedtaget i december 2000

EMEA/CPMP/SWP/4163/00

Concept paper on the Development of a
CPMP Points to consider on the need for
reproduction toxicity studiesin the

devel opment of human insulin anal ogues

Vedtaget i december 2000

EMEA/CPMP/SWP/2145/00
Draft 4

Note for Guidance on Non-clinical local
tolerance testing of medicinal products

Sendt til hering i september 2000

EMEA's arbejdsgruppe vedrgrende urtemedicin

Referencenummer Guidelines Status

EMEA/HMPWP/23/00 Position paper on the Risks associated Vedtaget af arbejdsgruppen i
with the use of Herbal Products containing | oktober 2000
Aristolochia Species

CPMP/QWP/2819/00 Note for guidance on quality of herbal Sendt til hgring i november 2000
medicinal products

CPM P/QWP/2820/00 Note for guidance on specifications: test Sendt til hgring i november 2000
procedures and acceptance criteria for
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herbal drugs, herbal drug preparations and
herbal medicinal products
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CVMP-arbejdsgruppe vedrgrende virkninger

Referencenummer Guidelines Status

EMEA/CVMP/133/99 Conduct of pharmacokinetic studiesin Vedtaget i marts 2000
animals

EMEA/CVMP/344/99 Conduct of efficacy studies for Vedtaget i marts 2000
intramammary products for use in cattle

EMEA/CVMP/005/00 Testing and evaluation of the efficacy of Vedtaget i november 2000
antiparasitic substances for the treatment
and prevention of tick and flea infestation
in cats and dogs

EMEA/CVMP/016/00 The conduct of bioequivalence studiesfor | Sendt til heringi januar 2000
veterinary medicina products

CVMP/VICH/546/00 Efficacy of anthelmintics: Specific Sendt til hegring i juli 2000
recommendations for poultry

CVMP/VICH/545/00 Efficacy of anthelmintics: Specific Sendt til hegring i juli 2000
recommendations for feline

CVMP-arbejdsgruppe vedrgrende immunologiske veterineerlaeegemidler

Referencenummer Guidelines Status

CVMP/IWP/52/97 Requirements for combined veterinary Vedtaget i marts 2000
vaccines

CVMP/IWP/07/98 DNA vaccines non-amplifiablein Vedtaget i marts 2000
eukaryotic cells for veterinary use

EMEA/CVMP/682/99 Duration of protection achieved by Vedtaget i oktober 2000
veterinary vaccines

EMEA/CVMP/852/99 Field trials with veterinary vaccines Sendt til hgring i marts 2000

EMEA/CVMP/743/00 Requirements and controls applied to Sendt til haring i oktober 2000
bovine serum (foetal or calf) used in the
protection of immunological veterinary
medicinal products

CVMP-arbejdsgruppe vedrgrende laegemiddelovervagning

Referencenummer

Guidelines

Status

EMEA/CVMP/044/99

Conduct of post-marketing surveillance
studies of veterinary medicinal products

Vedtaget i april 2000

CVMP/VICH/547/00

Management of adverse event reports
(AERS)

Sendt til hegring i juli 2000

CVMP-arbejdsgruppe vedrgrerende sikkerhed

milk

Referencenummer Guidelines Status

EMEA/CVMP/276/99 Assessment of the effect of antimicrobial Vedtaget i marts 2000
substances on dairy starter cultures

EMEA/CVMP/473/98 Determination of withdrawal periods for Vedtaget i marts 2000

CVMP/VICH/592/98

Environmental impact assessment (EIAS)
for veterinary medicinal products - Phase 1

Vedtaget i juli 2000

EMEA/CVMP/187/00

Risk analysis approach for residues of
veterinary medicina productsin food of
animal origin

Sendt til hering i maj 2000

CVMP/VICH/526/00

Safety studies for veterinary drug residues
in human food: Genotoxicity studies

Sendt til hegring i juli 2000

CVMP/VICH/525/00

Safety studies for veterinary drug residues
in human food: Reproduction studies

Sendt til hegring i juli 2000
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Feelles CPMP/CVMP-arbejdsgruppe vedrgrende kvalitet

veterinary medicinal productsin the
product particulars

Referencenummer Guidelines Status
CPMP/QWP/1676/00 Concept Paper on the Devel opment of a Vedtaget i juli 2000
CPMP/CVMP Note for Guidance on
Quality of Water for Pharmaceutical Use
CPMP/QWP/3015/99 Note for Guidance on Parametric Release [ Sendt til hgring i marts 2000
CPMP/QWP/1719/00 Note for Guidance on Medicinal Gases — Sendt til hegring i juli 2000
Pharmaceutical Information
CPM P/QWP/2845/00 Note for Guidance on Requirements for Sendt til hgring i november 2000
Pharmaceutical Documentation for
Pressurised Metered Dose Inhalation
Products
CPM P/QWP/2820/00 Note for Guidance on Specifications: Test | Sendt til haring i november 2000
(CVMP/815/00) Procedures and Acceptance Criteria for
Herbal Drugs, Herbal Drug Preparations
and Herbal Medicinal Products
CPMP/QWP/2819/00 Note for Guidance on Quality of Herbal Sendt til hgring i november 2000
(CVMP/814/00) Medicinal Products
EMEA/CVMP/065/99 Annex to Guideline: Devel opment Vedtaget i februar 2000
pharmaceutics for veterinary medicinal
products: Decision trees for the selection
of sterilisation methods
EMEA/CVMP/422/99 Declaration of storage conditions for Vedtaget i februar 2000

CVMP/VICH/501/99

Stability testing of
biotechnological/biological veterinary
medicinal products

Vedtaget i juni 2000

CVMP/VICH/502/99

Impurities: residual solvents

Vedtaget i juni 2000

EMEA/CVMP/198/99

Maximum shelf-life for sterile medicinal
products after first opening or following
reconstitution

Vedtaget i juli 2000

CVMP/VICH/595/98

Good clinical practices

Vedtaget i juli 2000

trials

EMEA/CVMP/846/99 Stability testing of existing active Vedtaget i november 2000
substances and related finished products
EMEA/CVMP/816/00 Statistical principles for veterinary clinical | Sendt til hegring i november 2000

Ad hoc-arbejdsgrupper af GMP-tilsynsfgrende

Referencenummer

Guidelines

Status

ENTR/1I/5717/99

Revised Version of Annex 14 -
Manufacture of medicinal products derived
from human blood or plasmato the EU
Guide to Good Manufacturing Practice

Fardiggjort i februar 2000

ENTR/6266/00 Procedure for Handling Rapid Alerts and Faerdiggjort i april 2000
Recalls Arising from Quality Defects

ENTR/6109/00 Draft Annex 6 to EU Guide to Good Sendt til hegring i marts 2000
Manufacturing Practice on Medicinal
Gases

ENTR/6270/00 Draft Annex 17 to EU Guide to Good Sendt til hering i april 2000
Manufacturing Practice on Parametric
Release

EMEA/MB/050/00

Arsberetning 2000
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