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Indledning ved den administrerende direktar
Thomas L énngren

Det felt, som Det Europada ske L asgemiddel agentur opererer inden for, er i konstant udvikling og udger
grundlaget for fastlagygel sen af agenturets prioriteter og arbejde i 2008. Faktorer, der har indvirkning
padette felt, er bl.a. vedtagelsen af ny EU-lovgivning palasgemiddelomradet, de udfordringer, som
forskere star over for ved udviklingen af nye behandlingsformer, globaliseringen af det
lovgivningsmaessige omréde og den stadige intensivering af arbejdet inden for agenturets eksisterende
ansvarsomrader.

Mens agenturet sidste ar koncentrerede sin indsats om gennemfarelsen af forordningen om lasgemidler
til paediatrisk brug, sdvil det vigtigste lovgivningsmasssige spargsmal i 2008 blive gennemfarel sen af
den nye forordning om laagemidler til avanceret terapi. Derved vil der blive tilvejebragt staarkt
tiltraangte lovgivningsmaessige vaaktgjer til forbedring af adgangen til innovative laggemidler i

Europa. EMEA vil i &rets |gb arbejde pa at forberede forordningens ikrafttrasden ved at nedszte et

g ette videnskabeligt udvalg — Udvalget for Avancerede Terapier — og ved at indfare de ngdvendige
procedurer til evaluering af laagemidler til avanceret terapi.

Den stigende globalisering pa lasgemiddellovgivningsomradet betyder, at EMEA er ngdt til at udvide
sine aktiviteter pa den internationale scene. Agenturet vil styrke sit samarbejde med internationale
organisationer og gge sit bidrag til internationale dreftel ser af videnskabelige spargsmal og
lovgivning. Agenturet vil bl.a. tage afsedt i sit vellykkede samarbegjde med USA's Food and Drug
Administration (FDA) og lade det tjene som model for samarbejdet med de japanske og canadiske
myndigheder.

Den Europadske Union har ivaarksat en rakke initiativer, der skal hjadpe forskere med at overvinde
visse flaskehal se under udviklingen af laggemidler. Agenturet vil forsat bidrage til denne indsats,
navnlig gennem sin stgtte til initiativet vedrarende innovative laggemidler, det syvende rammeprogram
og den europadske teknol ogiplatform for global dyresundhed. Derudover vil agenturet arbejde pa at fa
gennemfeart initiativer fored et af EMEA'S'CHM P's taanketank om innovativ lasgemiddel udvikling;
det vil fortsadte sin stette til smd og mellemstore virksomheder, og endelig vil det gennemfare
projekter til vurdering af betydningen af og konsistensen i agenturets videnskabelige udtalel ser.

Der er fortsat en jearn vakst | agenturets arbejdsbyrde som felge af nye lovgivningsmaessige tiltag og
den stigende aktivitet pa eksisterende kerneansvarsomrader. Desuden bliver aktiviteterne stadig mere
komplekse som felge af de mere avancerede forsknings- og udviklingsteknikker pa

|aegemiddel omradet. Agenturet og dets partnerei det europad ske lasgemiddel netvaerk ma sarge for, at
de har de nadvendige videnskabelige ressourcer til at kunne tage disse udfordringer op, bade pa kort
sigt og laangere ud i fremtiden. Arbejdet skrider frem pa dette omréde, og nye fordag til, hvorledes
spergsmalet skal handteres, vil blive overvejet i forbindelse med den reviderede kareplan, som EMEA
vil udarbejdetil styring af agenturets kursi perioden 2010-2013.

| 2008 vil det desuden vaare vigtigt at fokusere painitiativer, der skal forbedre overvagningen af
lasgemiddelrisici, forbedre adgangen til human- og veterinaamedicinske lasgemidler og gge
gennemsigtighed, kommunikation og informationsformidling til interessenter, ikke mindst patienter og
sundhedspersonale.
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Prioriteterne og de vigtigste mal sagninger for 2008 er at:

Forbedre gennemfor elsen af agenturets ker neaktiviteter

Det vil fortsat veae agenturets overordnede prioritet at sikre effektiv varetagelse af agenturets
vigtigste ansvarsomrader, i samarbejde med alle medlemmer af det europadske

laegemi ddel netvaak, inden for videnskabelig rédgivning og eval uering og overvagning af
leegemidler, og efter de hgjeste kvalitetsstandarder. Udfarelsen af dette arbejde skal ses pa
baggrund af, at aktiviteterne vokser i omfang og kompleksitet. IT-systemer vil blive opdateret
eller nyevil blive udviklet for at statte kerneaktiviteterne.

Fortszette med at forbedre overvagningen af human- og veterinaar medicinske lasgemidlers
sikkerhed

Fortsadte med at anvende en proaktiv tilgang til sikkerheden af laagemidler i hele dereslivscyklus
ved hjadp & initiativer gennemfart som led i den europad ske risikostyringsstrategi (ERMS),
navnlig ved at gennemfare ENCePP-projektet (det europad ske netvaak af

laegemi ddel overvagnings- og lasgemi ddel epidemiol ogicentre), ved at videreudvikle
EudraVigilance-systemet som en af hjgrnestenenei EU's lasgemiddel overvagningssystem, og ved
at videreudvikle begrebet risikostyringsplaner for humanmedicinske lasgemidler.

Forbedre den metode, der anvendes til bestemmelse af forholdet mellem fordelefrisici i
forbindel se med bade human- og veterinaamedicinske lasgemidler, med henblik pa at forbedre
forudsigelighed og konsistens i agenturets videnskabelige udtalelser; laagge sterre vaagt pa
spergsmal vedrarende fordele/risici i fasen efter godkendel sen.

Fremme overvagningen af veterinaalasgemidler i fasen efter godkendel sen gennem effektiv og
malrettet |aagemi ddel overvagning, herunder videreudvikling og anvendelse af EudraVigilance
V eterinary-databasen med henblik pé |gbende overvagning og indferelse af begrebet
risikostyringsplaner anvendt i en veterinag kontekst.

Bidragetil tidligere adgang til human- og veterinaer medicinske laegemidler

Gennemfare den nye lovgivning om laggemidler til avanceret terapi og nedsadte et nyt Udvalg for
Avancerede Terapier.

Konsolidere og styrke aktiviteter vedrarende laegemidler til bern, baseret pa erfaringerne fra det
farste &r, hvor de nye procedurer har vaaret anvendt; pabegynde arbejdet med at gennemfare
strategien for netvaaket for paadiatrisk forskning.

Forbedre forbindel serne med V erdenssundhedsorganisationen og med de lovgivende myndigheder
i udviklingslande med henblik pa effektiv anvendelse af udtalelser om laagemidler beregnet pa
markeder uden for EU.

Gennemfere initiativer i samarbejde med veterinaarl ssgemi ddel agenturernes styrel seschefer med
henblik pa at sikre bedre adgang til veterinaalasgemidler, navnlig gennem foranstaltninger til
stette for smé& og mellemstore veterinaamedicinske virksomheder og virksomheder, der sager om
godkendelse af laggemidler til mindre arter og/eller mindre markeder.

Bidragetil at skabe et miljg, der stimulerer innovation

Fortsadte med at bidrage til paneuropad ske bestradbel ser pa at fremme innovation og forskning og
sdledes forbedre adgangen til lasgemidler, specielt ved at deltage i arbejdet med initiativet
vedrgrende innovative laagemidler (humanmedicinske laagemidler) og den europaaske

teknol ogiplatform for global dyresundhed (veterinaerlaagemidler) og ved at fortsadte
gennemfarelse af henstillingerne fra EM EA/CHM P-tamketanken om innovativ

lasgemiddel udvikling.

Foretage en evaluering af betydningen af og konsistensen i agenturets videnskabelige udtalel ser.
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Styrke det europadske lasgemiddel netveer k

= Styrke samarbejdet med lasgemiddel agenturernes styrel seschefer og de kompetente nationale
myndigheder og derved bidrage til ekspertisenetvaarket, specielt gennem initiativer inden for
laegemi ddel sikkerhed, ressourceplanlasgning, kompetenceudvikling, netvaarket for
laegemi ddelinformation, gennemsigtighed, kommunikation, lasgemidler til bern og
benchmarkingen af de europad ske lasgemiddelstyrelser (BEMA).

* Fortsadte med at bista Europa-K ommissionen med gennemferelsen af dens initiativ om “Bedre
lovgivning” pa laegemiddelomrédet.

= Fortsadte gennemfarelsen af EMEA’s kareplan og bidrage til implementeringen af strategipapiret
fraleegemiddel agenturernes styrel seschefer; pabegynde forberedelsen af EMEA’ s kareplan for
2010-2013.

Fremme gennemsigtighed, kommunikation og infor mationsformidling

= Udvikle og gennemfare EMEA’ s kommunikationsstrategi og de informationsrel aterede aspekter
af EMEA’s kareplan med henblik pa at tilpasse EMEA’ s nuvaaende informationspraksis og
forbedre informationsformidlingen til ale interessenter.

= Forbedre gennemsigtigheden i EMEA’ s aktiviteter; sikre adgang til EudraVigilance-data,
information om Kliniske undersggelser, dataindeholdt i EudraGMP og EM EA -dokumenter i
amindelighed, i overensstemmel se med vedtagne politikker for informationsadgang.

= Styrke agenturets samarbejde med patienter og sundhedspersonale med udgangspunkt i de
initiativer, der blev gennemfart i 2006 og 2007, og under beharig hensyntagen til
tilfredshedsundersggel ser.

@ge agenturets bidrag til internationale lovgivningsmaessige initiativer

= Revidere og yderligere styrke samarbejdet med FDA som led i fortrolighedsaftalerne mellem EU
og de forenede staters FDA; gennemfgre fortrolighedsaftalerne mellem EU og henholdsvis de
japanske og de canadiske sundhedsmyndigheder.

= Fokusere painternationale spergsmdl i forbindel se med inspektioner, isaa med henblik pd—sa
vidt muligt — at undga overlapning mellem international e inspektioner; sikre konsekvensii
standarder for fremstilling af aktive stoffer og faardige produkter, og konsekvensi etiske
standarder for gennemfarelse af kliniske undersggel ser uden for EU.

* Viderefgre igangvaaende internationalt samarbejde pa human- og veterineermedicinske omrader
og undersgge mulighederne for, at samarbejdet om vigtige spargsmal vedrgrende folkesundheden
kan udvidestil at omfatte andre lande uden for EU.

= Deltagei internationale standardiseringsaktiviteter.
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1. EMEA i det europeeiske leegemiddelnetveaerk

1.1 Det europeeiske leegemiddelnetvaerk

Ved udferelsen af sine opgaver inden for folkesundhed er agenturet afhaangigt af og traskker pade
videnskabelige ressourcer, der findes inden for det europad ske laagemiddel netvaark. Pa den méde er
det europad ske laagemiddelnetvaak sdledes af afgerende betydning for agenturets arbejde. Nogle af
udfordringerne pa det felt, som agenturet og dets partnere — de national e kompetente myndigheder —
opererer inden for, har at gare med den stadig starre efterspargsel efter videnskabelige ressourcer.
Dette skyldes, at agenturets og dets netvaakspartneres kerneopgaver vokser i omfang, og at der
kommer nye opgaver til som faglge af ny lovgivning (f.eks. gennemfarelsen af den nye lovgivning om
lasgemidler til paadiatrisk brug i 2007 og den nye lovgivning om avanceret terapi i 2008). Denne
tendens afspejlesi det forhold, at et stigende antal delegerede fra medlemsstaterne deltager i
agenturets meder. Agenturet forudser, at antallet af delegerede, der kommer til agenturet i 2008, vil
stige med 8 % (til 8 400), og at antallet af mader vil stige med 12 % i forhold til 2007.

Med henblik pa at afhjadpe presset pa de videnskabelige ressourcer vil agenturet og dets partnere
arbejde pa at sikre, at der palangere sigt er topkvalificeret ekspertisetil radighed (gennem
udarbejdelse af en oversigt over tilgaangelig ekspertise og gennem forskellige aktiviteter vedragrende
uddannelse og kompetenceudvikling), og pa at videreudvikle de metoder, der anvendestil planlasgning
af den samlede arbejdsbyrde. Desuden vil den made, de videnskabelige udval gs arbej dsgrupper
fungerer pd, blive revideret med henblik pa at vurdere, om det vil veare muligt at rationalisere
anvendel sen af ressourcer fra de kompetente national e myndigheder.

Pa det informationsteknol ogiske omrade vil agenturet og dets partnere arbejde pa at @ge anvendel sen
af forskellige I T-vagktgjer, der stetter samarbejdet. Det drejer sig bl.a. om, at alle de pagad dende
udvalg skal anvende det el ektroniske system til forvaltning af madedokumenter og i hgjere grad
anvende video- og tel ekonferencefaciliteter. Udviklingen af det elektroniske ansagningsskema (eAF)
for humanmedicinske laagemidler vil blive afduttet i 2008 (EU-telematikprojekt); endvidere vil et
system til understettelse af brugen af eAF-standarden blive udviklet og vedligeholdt af agenturet i
forbindel se med den centraliserede procedure.

Agenturet vil fortsat stette koordinationsgrupperne for gensidig anerkendel se og decentraliserede
procedurer (human- og veterinaamedicinske lasgemidler). Dette indbefatter stette til gennemf orelse af
henvisningsproceduren, udvikling og vedligehol del se af hukommelsen for lovgivningsmaessige aftaler
og videnskabelige aftaler og aktiviteter som felge af forordningen om laggemidler til padiatrisk brug.

Bestyrelsen planlayger en revision af betalingssystemet for levering af videnskabelige tjenester til
EMEA med henblik p&at sikre bedre overholdelse af eksisterende lovgivning. Der vil blive sarget for,
at et nyt system, hvis et sadant indferes, vil fremme samarbejde og udveksling af ressourcer i
netvaaket.

1.2 Gennemsigtighed, informationsformidling og samarbejde med
patienter og sundhedspersonale

Agenturets kareplan indeholder en raskke strategiske malsagninger for gennemsigtighed og
informationsformidling. Agenturet fortsadter med at konsolidere eksisterende praksis og gennemfgare
ny praksis. Somledi disseinitiativer planlaagger EMEA at gge gennemsigtigheden inden for ikke-
produktrel aterede aktiviteter. Dette omfatter ogsa offentliggerelse af dagsordener for og referater aof
bestyrelsens mader og offentliggerel se af information fra forskellige EMEA-udvalg om ikke-
produktrel aterede emner, og sikring af adgang til EudraVigilance-databasen og til information om
kliniske undersagel ser vedrarende lasgemidler til pagdiatrisk brug (EU-telematikprojekt) i
overensstemmel se med vedtagne politikker for informationsadgang.
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Lovgivningen om aktindsigt har sat agenturets ressourcer under et betydeligt pres. Agenturet
forventer, at antallet af anmodninger om aktindsigt i dokumenter vil stige med ca. 68 % til 155
anmodninger (en enkelt anmodning kan vedrare hundreder af dokumenter). Samtidig forventes
anmodninger om andre typer information at ville stige med 29 % til ca. 4 500 anmodninger.

Hvad angar informationsformidling vil EMEA sammenfatte en raskke besl aagtede aktiviteter i sit
program for informationsformidling. Som led i detteinitiativ vil EMEA faadiggere udviklingen af sin
kommunikationsstrategi og sammenkgre de forskellige kommunikationsvazktgjer til en
“kommunikationsplatform”. Pa den méde vil EMEA lettere kunne sikre, at patienter og
sundhedspersonale modtager malrettet og rettidig information af hgj kvalitet. Agenturets websted vil
vage et centralt element i dette initiativ. Der vil fortsat blive arbejdet pa at forbedre webstedet for at
give interessenterne, isaa patienter og sundhedspersonale, let adgang til information, der for gjeblikket
er spredt pa forskellige EMEA-databaser og andre kilder.

Agenturets samarbejde og engagement i forhold til patienter og sundhedspersonale vil blive fortsat.
EMEA/CHM P-arbejdsgruppen vil, bistaet af sundhedspersonalets organisationer, faardiggere en ragkke
henstillinger, der skal forbedre dette samarbejde. Samarbejdet med patienterne vil blive viderefert med
udgangspunkt i de gode resultater, der blev opnaet de foregdende &r. Ud over at deltage i arbejdet i
visse EMEA-udvalg og EMEA—arbejdsgrupper vil patientreprasentanterne fortsat vage involveret i
revisionen af dokumenter, der udarbejdes med henblik pa patienter og den brede offentlighed.

Agenturet vil udvikle nesste fase af EudraPharm-databasen (EU-telematikprojekt), hvor der vil blive
indfart flersprogethed for sd vidt angar navigation og indhold, avancerede sagemuligheder og bedre
strukturerede produktoplysninger.

1.3 Statte til innovation og adgang til leegemidler

Agenturet bidrager til at fremme innovation og adgang til lasgemidler gennem en raskke af sine
videnskabelige aktiviteter, bl.a. gennem implementering af politikken for laagemidler til §addne
sygdomme, videnskabelig radgivning og forvaltning af fremskyndede vurderingsprocedurer. Desuden
deltager agenturet aktivt i initiativer pa EU-plan, herunder initiativet vedrerende innovative
humanmedicinske laagemidler, den europad ske teknol ogiplatform for global dyresundhed og det
syvende rammeprogram.

Pa omradet humanmedicinske lasgemidler vil agenturet ud over ovennaavnte foranstaltninger fokusere
pa gennemfarelsen af de initiativer, som EMEA/CHM P-taanketanken om innovativ

laegemi ddel udvikling har udarbejdet. Disse initiativer omfatter ogsa udarbejdelse af procedurer for
radgivning om biomarkerer og udvikling af radgivning om laegemidler til avanceret terapi.

Et andet sterre aktivitetsomrade vil vaae ydelse af stette til sma og mellemstore virksomheder
(SMV’er), der udvikler human- og veterinaamedicinske lasgemidler. Agenturet vil fortsat yde disse
virksomheder administrativ og finansiel stette og gare det |ettere for dem at indberette bivirkninger
elektronisk gennem EudraVigilance-systemet.

EMEA vil samarbejde med veterinaalaggemiddel agenturernes styrel seschefer om gennemfarel sen af
initiativer, der vil blive vedtaget af EMEA’ s bestyrelse, og som skal sikre bedre adgang til
veterinaalasgemidler gennem et sat af foranstaltninger til stette for virksomheder, der sager at opna
godkendelse af laggemidler til mindre arter og/eller begraansede markeder. Foranstaltningerne omfatter
bl.a. ydelse af gratis videnskabelig radgivning sdvel som administrativ og finansiel stette svarendetil
den, der ydestil SMV’er.

1.4 Europeeiske aktiviteter vedrgrende folke- og dyresundhed

Agenturet vil i 2008 fortsadte sit arbejde med at tackle sterre trusler mod folke- og dyresundheden,
herunder udvikling af antimikrobiel resistens, pandemisk influenza, fugleinfluenza og andre epizootier
som f.eks. bluetongue. Der vil blive lagt saarlig vaegt pa mikrobicider og tropiske, oversete,
smitsomme og nye sygdomme.
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Agenturet vil deltage i arbegjde, der omfatter undersggel ser af ikke-patenterede laggemidler til barn,
undersggel ser af laagemiddel sikkerhed og projekter vedrarende §ad dne sygdomme. Dette vil blive
gjort inden for rammerne af det syvende rammeprogram.

2008 vil vaare det gette ar, hvor agenturet sammen med de nationale kompetente myndigheder
deltager i gennemfarelsen af EU’ s program for telematikprojekter. Hovedansvaret for gennemfarel sen
ligger hos agenturet, som dog er underlagt forvaltningsstrukturen pa telematikomréadet. Agenturet vil
fremme projekter som f.eks. EU Telematics Controlled Terms, produktinformationsstyring (PIM) og
en rakke andre systemer, der er naavnt i de relevante afsnit i dette arbejdsprogram.

Agenturet vil ogsa bidrage til gennemferelsen af direktivet om kliniske undersagelser. En raskke
hermed forbundne retningslinjer vil blive videreudviklet, og der vil blive ydet stette til Europa-

K ommissionen som opfalgning pa konferencen i 2007 om gennemfarel se af lovgivningen om kliniske
undersggel ser. Derudover planlasgger agenturet at opgradere funktionerne i EudraCT-databasen
sdledes som specificeret af gruppen til fremme af kliniske undersggelser (EU-telematikprojekt).

EMEA vil ogsa arbejde med vurdering af miljerisici og yde stette til programmer, der tager sigte pa at
reducere brugen af dyreforsag.

1.5 Forberedelser med henblik pa fremtidig udvidelse

EMEA vil arbgjde videre med et nyt overgangsprogram, IPA (Instrument for fartiltraedel seshistand),
der har til formdl at yde stette, sd Kroatien, Tyrkiet og Den tidligere Jugod aviske Republik

M akedonien kan deltage som observaterer i mader, uddannel seskurser og workshopper arrangeret af
EMEA. Gennem disse foranstaltninger vil de nationale kompetente myndigheder blive gjort fortrolige
med det arbejde, der udfares af EMEA’ s videnskabelige udvalg og deres arbejdsgrupper.
Myndighederne vil ogsa blive inddraget i EU’ s telematikprogram.

1.6 Internationalt samarbejde

Agenturet er de seneste & kommet til at spille en vaesentlig starre rolle pa den international e scene.
Agenturet vil i 2008 fortsadte sine nuvaaende international e aktiviteter og forsgge at gge det
international e samarbejde. EMEA vil fortsat vaae involveret i arbgdet i ICH, VICH og Codex
Alimentarius, vil deltage i international e standardiseringsaktiviteter og vil gge samarbejdet med WHO,
V erdensorganisationen for dyresundhed og andre international e organisationer.

Agenturets samarbejde med dets internationale partnere vil blive styrket, specielt inden for rammerne
af fortrolighedsaftalerne med USA's Food and Drug Administration (FDA) og gennemfarelsen af de
for nylig indgaede aftaler med de japanske og canadi ske sundhedsmyndigheder.

Et andet omréde af agenturets internationale arbejde vil vedrare kliniske undersagel ser og
inspektioner. Antallet af kliniske underspgelser, der gennemfaresi lande uden for EU, er stigende. |
betragtning heraf og ogsa under hensyntagen til EU's lovgivning om forbedring af adgangen til
laegemidler til bern, vil agenturet styrke sin overvagning af gennemferelsen af kliniske undersagel ser
foretaget uden for EU, herunder de etiske standarder, der finder anvendel se.

Pa inspektionsomradet vil EMEA aktivt deltage i de internationale dreftelser med FDA og WHO om
arbegjdsdeling og samarbejde om alle typer inspektioner. Agenturet haber, at disse dreftelser vil
resultere i mindre dobbeltarbejde i forbindel se med international e inspektioner og bidrage til effektiv
udnyttelse af inspektionsressourcerne.

Agenturet udsteder i overensstemmel se med en WHO-ordning laagemiddel certifikater for at statte
sundhedsmyndigheder i lande uden for EU, navnlig i udviklingslandene. Certifikaterne bekreefter, for
lasgemidler godkendt efter den centraliserede procedure, at der foreligger en markedsferingstilladel se.
Sundhedsmyndighederne baserer sig pa centraliserede vurderinger som stette for markedsfering i
deres egne lande, og de letter saledes adgangen til lasgemidler og undgar at skulle betale for dyrt og
overlappende vurderingsarbejde. Agenturet forventer, at antallet af ansggninger om certifikater i 2008
vil stige med 20 %.
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Der vil blive udviklet et yderligere samarbejde pa de omréder, Europa-K ommissionen har specificeret.
Agenturet vil bl.a. deltage i draftel ser vedrgrende Ayurvedic og traditionelle kinesiske lasgemidler.

1.7 Integreret styring af agenturet

Agenturets integrerede kvalitetspolitik har nu vaaret operationel i ti ar, og dets solide, integrerede
kvalitetsstyringssystem forbedres | gbende. Agenturet har i 2008 planer om at konsolidere resultaterne
af det todrige “procesforbedringsforlgb” og vil fortsat gennemfere foranstaltninger for at optimere
vigtige processer, gare agenturets tiltag mere omkostningseffektive og skabe starre tilfredshed blandt
agenturets interessenter.

EMEA modtager, skaber og forvalter store maangder af dokumenter. EMEA har bedluttet at revidere
eksisterende praksis og indfare ngdvendige andringer for at forbedre dokument- og
informationsforval tningsprocedurerne. For at nd dette mdl vil der blive lanceret et saarskilt program
omfattende alle agenturets informationsstyringsaktiviteter.

Agenturet vil gennemfare aktiviteter til vurdering af betydningen af og konsistensen i agenturets
videnskabelige udtalelser. Med dette in mente vil EMEA gennemfare nogle fa pilotprojekter
vedrgrende vurdering af forholdet mellem fordelefrisici, formidling af information omrisici og
videnskabelig hukommelse. Afhaangigt af resultatet vil projekterne kunne faindflydelse pa visse
aspekter af den made, hvorpa agenturet evaluerer og overvager lasgemidler og yder tjenester til sine
interessenter.

For at sikre, at agenturet er i stand til at varetage sine vigtigste funktioner i tilfedde af en katastrofe
eler andre starre, uforudsete begivenheder, har agenturet udarbejdet en plan for virksomhedens
fortsatte drift. Arbejdet pa dette omréde vil blive fortsat, og den naeste fase af beredskabsplanen, der
bl.a. omfatter I T-aspekter, vil blive gennemfaert.

Pa det i nformationsteknol ogiske omréde vil agenturet ga videre med anvendelsen af procedurer til
stette for bedste praksis og baseret pa I T-infrastrukturbibliotekets serviceforvaltning (1T Infrastructure
Library - ITIL). Denne fremgangsmade vil vaare med til at sikre, at der kan stilles pdlidelige og robuste
I T-tjenester til r&dighed for ansatte, delegerede samt ale brugere af paneuropadske systemer.

Agenturet vil gennemfare yderligere aandringer i sit interne kontrolsystem for at gere dette mere
effektivt.
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2. Human- og veterineermedicinske leegemidler

2.1 Humanmedicinske lsegemidler til sjeeldne sygdomme

Laggemidler til §addne sygdomme er beregnet til diagnosticering, forebyggelse eller behandling af
livstruende eller kronisk invaliderende lidelser, der bergrer en lille gruppe patienter i Den Europagske
Union. Agenturet yder finansielle incitamenter, da denne form for medicin maske ellers - af
akonomiske arsager - ikke ville blive udviklet. Desuden nyder sddanne lasgemidler godt af
eksklusivaftaler om markedsfaring. Agenturet planlaggger at stremline gennemfarel sen af
lovgivningsmaessige krav vedragrende vurdering af |ansomheden af sadanne laegemidler, efter at de har
opnaet tilladelse, i lyset af en ny guideline fra Kommissionen.

Agenturet planlasgger ogsa at samarbejde med USA's Food and Drug Administration om
gennemfarelse af proceduren for parallel udpegning af lasgemidler til §addne sygdomme. Dette
arbejde udfares inden for rammerne af fortrolighedsaftalerne med Food and Drug Administration.

Udpegelse af leegemidler til sjeeldne sygdomme

140 -

120 - /\/—

100 -
80 4 -
60 -
40 -
20 -

2004 2005 2006 2007 2008

—— Ansggninger om udpegelse (input)
—— Udtalelser om udpegelse (output)

2.2 Videnskabelig radgivning og protokolbistand

Humanmedicinske lasgemidler

Videnskabelig radgivning og protokolbistand er blandt agenturets hovedaktiviteter, navnlig nar det
drgler sig om at udvikle nye innovative teknologier og behandlingsformer eller at fremme og forbedre
tidligere adgang til lasgemidler. Nedenstadende diagram viser, at denne aktivitet er vokset kraftigt i
arenes | gb.

Agenturet forventer, at antallet af anmodninger om videnskabelig radgivning og protokolbistand
fortsat vil vokse i 2008. Desuden vil de former for videnskabelig radgivning, der anmodes om, ogsa
blive mere varieret, lige fraradgivning om produkter, der er underkastet den centraliserede procedure,
over aternativt udformede kliniske undersagel ser til programmer for produkter, der er beregnet til
markeder uden for EU.

Foruden igangvaarende aktiviteter pa dette omrade vil agenturet undersgge, hvorledes det kan udvide
sin database over videnskabelig radgivning med information om den videnskabelige rédgivning, der
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ydes af nationale kompetente myndigheder. Dette skulle yderligere kunne fremme udvekslingen af
information inden for det europad ske laggemiddel netvaak.

EMEA planlaggger at udarbejde en ny procedure for rédgivning om biomarkerer. Nar denne er
gennemfart, vil radgivningen lette visse aspekter af gennemfarelsen af kliniske undersegel ser, og det
vil méske kunne bidragetil, at der bliver tidligere adgang til nye lasgemidler.

Veterinage lasgemidler

Agenturets bestyrelse har indfert en rakke foranstaltninger for at stette adgangen til
veterinaamedicinske laggemidler. Foranstatningerne drejer sig bl.a. om ydelse af gratis videnskabelig
radgivning til veterinaamedicinske virksomheder, der udvikler lasgemidler til mindre udbredte
sygdomme og mindre arter. En anden form for radgivning drejer sig om vurdering af kravene il
anspgningsdossierer for produkter beregnet til begraansede markeder. Agenturet forventer, at disse
foranstaltninger vil bidrage til, at antallet af anmodninger om videnskabelig rédgivning i 2008 nar op

pa 20.
Anmodninger om videnskabelig Modtagne/forventede anmodninger om
radgivning og protokolbistand (input) videnskabelig radgivning (input)
300 25 -
200 // 20 -
100 - @O
O T T T T T 15 |
2004 2005 2006 2007 2008 10 4
——Anmodninger om videnskabelig 57
raddgivning og opfalgning 0 . . . .

——Anmodninger om protokolbistand og
opfelgning

2004 2005 2006 2007 2008

Humanmedicinske laegemidler

2.3 Indledende vurdering

Humanmedicinske lasgemidler

Veterinaerlaegemidler

Antallet af ansagninger om oprindelige markedsfaringstilladelser er fordoblet i |abet af de seneste fire
ar. 1 2008 vil anvendel sesomrédet for den obligatoriske centraliserede procedure blive udvidet til ogsa
at omfatte produkter til autoimmune sygdomme, andre immunologiske dysfunktioner og
virussygdomme. Agenturet vil behandle ansagninger vedrarende disse lasggemidler fra20. maj 2008.

EMEA vil fortsat sikre, at de ngdvendige foranstaltninger vedrerende risikominimering er pa plads,
inden der udstedes markedsferingstilladel se for laagemidler. For at n& dette mal er der det seneste &
foretaget en rakke ngdvendige aandringer af eval ueringsprocessen. Denne aktivitet styrkes gennem
peer review af evalueringsrapporter, der ogsa omfatter gennemgang af risikostyringsplaner.

Stadig flere kliniske undersagel ser gennemfaresi lande uden for EU. Denne tendens har, sammen med
en raskke krav i lovgivningen, der har til formal at sikre bedre adgang til laegemidler til bern, gjort det
endnu mere pakraevet, at agenturet drager omsorg for overholdelse af etiske standarder i forbindelse
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med kliniske undersggel ser gennemfart i lande uden for EU. Dette vil fortsat blive gjort som led i
revisionsprocessen i forbindel se med oprindelige markedsfgringstilladel ser og vil blive afspejlet i de
europad ske offentlige vurderingsrapporter (EPAR).

Det er et vigtigt mal for agenturet, at der gives forstaelig og klar information om lasgemidler. En raskke
aktiviteter er undervejs med dette mal for gje. Hvad angér den indledende vurdering af lasgemidler vil
agenturet arbejde pa at forbedre indholdet og prassentationen af den information, der er indeholdt i
vurderingsrapporter fra Udvalget for Humanmedicinske Laggemidler og i EPAR. Disse dokumenter vil
blive forbedret i lyset af interessenternes forventninger.

Ansggninger om indledende vurdering (input)

100 -
80 -
60 -

40 -

20 ) ) ) ) 1
2004 2005 2006 2007 2008

Et detaljeret diagram, der viser antallet af ansggninger fordelt pa lasgemiddeltyper,
findesi kapitel 2.3 i den fulde udgave af arbejdsprogrammet.

Veterinaelasgemidler

Agenturet forventer, at langtidstendensen til en gradvis stigning i antallet af ansggninger om
markedsfaringstilladel ser for veterinaarmedicinske laagemidler vil fortsadte. For at forstaarke denne
tendens og |ette adgangen til lasgemidler vil agenturet samarbejde med veterinaal asgemi ddel agen-
turernes styrel seschefer om gennemfarel se af nye foranstaltninger, der gér ud paat bista
virksomheder, der overvejer at indgive ansagninger om begramsede markeder og/eller sygdomme med
regional udbredelse. Dette vil kunne fere til et gget antal ansggninger for sddanne produkter.

Som det fremgar af nedenstdende diagram, forventes der en gradvis stigning i antallet af ansagninger
for generiske lasgemidler. Denne tendens er i overensstemmel se med antallet af innovative
referenceprodukter, der nar udlgbet af den 10-arige dataeksklusivitetsperiode.

Andre aktiviteter vedrerende evaluering af veterinaamedicinske lasgemidler vil fokusere paen
yderligere forbedring af kvalitetsskringssystemet i forbindel se med procedurerne i Udvalget for

V eterinaamedicinske Laggemidler (CVMP) og etablering af systemer for peer review af kvaliteten af
og konsistensen i de faglige vurderinger.

Som led i dets virksomhedsledel se forsgger agenturet at opna feedback fra sine interessenter om deres
erfaringer med agenturet og dets procedurer. Dette giver agenturet den ngdvendige information til at
kunne foretage tiltraangte forbedringer. Som led i detteinitiativ vil agenturet sammen med IFAH-
Europe foretage en revideret undersggelse af sine procedurer for godkendel se af veterinaarmedicinske
laegemidler. Dette vil hjad pe agenturet med at fa klarlagt, hvilke omrader der giver visse dele af
medicinalindustrien anledning til betaankeligheder, saledes som det fremgik af den IFAH-
benchmarkingundersagel se, der blev gennemfart i 2006.
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Modtagne/forventede nye ansggninger om
veterineerlaeegemidler (input)

16 -
14
12 A
10 A
8
6
4

2004 2005 2006 2007 2008

— Ansggninger om nye laegemidler
—— Generiske ansggninger

2.4 Fastseettelse af maksimale greenseveerdier for
restkoncentrationer af veterinaerleegemidler

Inden for dyresundhedsi ndustrien forventes de prioriterede indsatsomrader fortsat overvejende at vagre
rettet mod de markedssegmenter, der vedrgrer mindre dyr og immunologiske laggemidler. Som falge
heraf vil antallet af nye veterinaamedicinske lasgemidler til fadevareproducerende dyr forblive pa et
lavt niveau. Ikke desto mindre vil der kunne indkomme MRL-ansggninger for produkter, der af

CVMP er klassificeret som vaarende beregnet for begramsede markeder, som reaktion pa den bistand,
som agenturet yder i forbindelse med denne type produkter.

Antallet af udvidelser har de seneste ar vaaet beskedent, trods den indsats som CVMP har gjort for at
lette godkendelsen af laggemidler til mindre udbredte sygdomme og mindre arter. Denne situation
forventes at fortsadte i 2008. Tilsvarende gadder det, at eftersom EMEA’stilbud om gratis at udvide
MRL til andre arter (ved ekstrapolation, forudsat at de videnskabelige kriterier er opfyldt) ikke blev
udnyttet i 2007, saforventes der kun et lille antal af den slags anmodninger om ekstrapolation i 2008.

Modtagne/forventede nye MRL-ansggninger

3 -
2 4 : z ;
1 4

O ) ) ) ) 1
2004 2005 2006 2007 2008

— Nye MRL-ansggninger
—— Ansggninger om forleengelse eller eendring af MRL
MRL-ekstrapoleringer
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2.5 Aktiviteter efter godkendelsen
Humanmedicinske lasggemidler

Antallet af andringer stiger ar for &r. Dette skyldes, at stadig flere lasgemidler godkendes, hvorfor der
efterfalgende forel aggges flere aandringer. Denne tendens vil blive yderligere forstaaket som falge af
ikrafttraedel sen af lovgivningen om paediatriske lasgemidier.

Hvad angér sddanne andringer vil agenturet i 2008 fokusere pa at faindfert en ny procedure for
andringer af generiske og tilsvarende biologiske lasgemidler, s der bliver mulighed for at foretage
aandringer i produktoplysningerne efter sandring af referenceproduktet, hvorved der sikres konsekvens.
Dette vil ogsd omfatte udarbejdelse af vejledningsdokumenter til ansggere.

For at hjad pe lasgemiddelindustrien med at forbedre kvaliteten af de forel agte ansagninger, vil
agenturet identificere de almindeligst forekommende problemer, som industrien oplever i forbindelse
med ansggningerne, og give den nadvendige feedback.

Som beskrevet ovenfor vil agenturet ogsa sikre, at der tages fornadent hensyn til etiske standarder ved
gennemfarelse af kliniske undersagelser i lande uden for EU. Dette vil ske som led i vurderingen af
ansggninger efter godkendelse.

Modtagne ansggninger (input)
1400 -
1200 -
1000 -
800 -
600 -
400 -
200 T T T T |
0. 2004 2005 2006 2007 2008
— Type l-eendringer
—— Type ll-eendringer (inkl. udvidelser af produktserier)

Veterinaelaggemidler

Agenturet forventer, at antallet af andringer og udvidelser af produktserier pa veterinaaomradet ogsa
vil stigei overensstemmelse med det ggede antal produkter, der vil findes pa markedet. Indsatsen pa
dette omrade vil hovedsagelig vaare fokuseret pa en yderligere forbedring af kvaliteten af samt
overensstemmelsei vurderingen af ansggninger efter godkendelse, specielt nar det gedder udvidel ser.
Dette skal ske ved at implementere en ny procedure, der skal sikre, at udarbejdelsen af CVMP-
evalueringsrapporter og oprettel sen og ajourfaringen af europad ske offentlige eval ueringsrapporter
(EPAR) stramlines.
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Modtagne/forventede ansggninger (input)

2004

2005 2006 2007

Ansggninger om type l-eendringer

Ansggninger om type ll-eendringer
Ansggninger om udvidelser af produktserier

2008

Paralleldistribution

Antallet af indledende anmeldel ser forventesi 2008 at forblive patilsvarende samme niveau somi

2007. 1 2008 vil agenturet ud over at varetage sine kerneaktiviteter inden for omrédet

paralleldistribution undersgge, om paralleldistributarer overholder den obligatoriske
anmel del sesprocedure. Dette vil ske i samarbejde med de national e kompetente myndigheder.

4,000 -
3,500 A
3,000 -
2,500 -
2,000 -1
1,500 A
1,000 A

500 -

Anmeldelser af paralleldistribution (input)

2004 2005 2006 2007

2008

Indledende anmeldelser palagt gebyr
Indledende anmeldelser i alt
—— Anmeldelser af en e&ndring

2.6 Leegemiddelovervagning og vedligeholdelsesaktiviteter

Humanmedicinske lasgemidler

De faktorer, der har sterst indflydel se pa agenturets | aagemi ddel overvagningsaktiviteter, vedrerer

gennemfarelsen af lovgivningen om laggemidler til paadiatrisk brug og om avanceret terapi.
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Med henblik pa at styrke aktiv |asgemiddel overvagning er agenturet sammen med sine partnerei det
europadske laggemiddel netvaak i faard med at gennemfgre den europad ske risikostyringsstrategi. En af
hovedaktiviteterne i 2008 er at forberede gennemferelsen af projektet om det europad ske netvaak af
laegemi ddel overvagnings- og lasgemi ddel epi demi ol ogicentre (ENCePP). Hovedvaggten vil i 2008 blive
lagt pa udvikling af de generelle principper, standarder, kvalitetssikring og gennemsigtighed, som
derefter vil blive anvendt pa netvaaket af disse centre.

Et andet aktivitetsomrade vil kommetil at vedrere den fortsatte forbedring af EudraVigilance-
databasen. Dette vil ske gennem implementering af EudraVigilance-handlingsplanen, der skal hjadpe
det europad ske laggemiddelnetvaak med at forbedre kvaliteten af data, der indlasgges i databasen.
Databasen vil blive udstyret med yderligere funktioner, og opdagede mangler vil blive afhjulpet i |gbet
af 2008 (EU-telematikprojekt). Agenturet vil ogsa ga videre med valideringen af EudraVigilance-
dataanalysesystemet (EU-tel ematikprojekt).

Ifalge lovgivningen skal agenturet give sine interessenter adgang til EudraVigilance-data. Dette er en
del af baggrunden for agenturets initiativer pA omradet gennemsigtighed og informationsformidling.
Som falge af dette krav er agenturet ved at udvikle en politik for adgang til EudraVigilance, som det
regner med vil blive faardiggjort i 2008. Der vil blive taget skridt til at forberede gennemfarel sen af
denne politik.

For at sikre hgje kvalitetsstandarder for vurdering af risikostyringsplaner for lasgemidler til barn vil
agenturet udvide det eksisterende peer review-system til ogsa at omfatte lasgemidler til barn. For at
forberede gennemferelsen af lovgivningen om laggemidler til avanceret terapi vil agenturet udarbejde
en vejledning for, hvorledes der i perioden efter godkendel sen skal falges op pa virkning, bivirkninger
og risikostyring i forbindelse med sddanne produkter.

Det faktiske og forventede antal
bivirkningsindberetninger (ADR) fremsendt til EMEA fra
E@S-lande og lande uden for EJS

200,000 -

180,000 A
160,000 -
140,000 -

120,000 A /

100,000 A
80,000 - /
60,000 - s
40,000 4 —
20,000 -
0 . . . . .
2004 2005 2006 2007 2008

— Indberetninger fra EJS-lande (centralt godkendte produkter)

—— Indberetninger fra lande uden for EJS (centralt godkendte produkter)
Indberetninger fra EZS-lande (nationalt godkendte produkter)
Indberetninger fra lande uden for EJS (nationalt godkendte produkter)

Veterinaelasgemidler

For at faadiggere udviklingen af EudraVigilance Veterinary har agenturets bestyrel se vedtaget
EudraVigilance V eterinary-handlingsplanen. Gennemfgrelsen af planen vil gare det muligt for
agenturet, medlemsstaterne og veterinaarl saggemiddelindustrien at forbedre og stramline den

el ektroniske udveksling af information om lasgemiddel overvagning. Dette vil sdigen give aget adgang
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til vigtige oplysninger om fasen efter godkendelsen og give netvaaket bedre mulighed for at beskytte
folke- og dyresundheden.

Et forbedret vaaktgj, der skal hjadpe agenturet og dets partnere med at rationalisere behandlingen af
information om laegemi ddel overvagning, nemlig EudraVigilance V eterinary Data Warehouse (EU-
telematikprojekt), vil blive implementeret i 2008. Agenturet vil dernaest fortsedte med at udvikle
vagktgjer til dataanalyse og signal detektering, der vil styrke agenturets rolle som den overvagende
myndighed i Den Europad ske Unions |ovgivningsmaessige netvaak.

Hvad angar humanmedicinske laagemidler, vil agenturet udfere det forberedende arbejde med henblik
paat give fagfolk og borgere i almindelighed adgang til datai EudraVigilance Veterinary.

Agenturet og medlemsstaterne vil fortsadte deres samarbejde om gennemferelse af den europaaske
overvagningsstrategi. Strategien hjadper partnerne med at optimere effektiviteten i EU’s
lovgivningsmaessige netvaark for overvagning af alle veterinaalasgemidler, der er godkendt i EU.

2.7 Stikprgveudtagning og afprgvning

Kvaliteten af centralt godkendte laagemidler, der findes pa markedet, overvages gennem programmet
for stikpreveudtagning og afprevning. Derved sikres det, at de produkter, der faktisk findes pa
markedet, fortsat opfylder de krav, der stilles af hensyn til folke- og dyresundheden.
Stikpreveudtagningen fra markedet i forskellige lande udfgres af national e inspektionsmyndigheder,
og afprevningen foretages af officielle |asgemiddelkontrollaboratorier, der koordineres af European
Directorate for the Quality of Medicines and Health. Agenturet planlasgger at fa 42 centralt godkendte
laegemidler afprevet med henblik pa kvalitet og overholdelse af de godkendte specifikationer.

2.8 Voldgifter og henvisning af sager til Feellesskabet

Humanmedicinske lasgemidler

Dette aktivitetsomrade er vokset stagrkt i arenes |gb, men det er stadig svaat at forudsige antallet aof
voldgifter og henvisninger. Agenturet forventer imidlertid, at antallet af henvisninger, der skyldes
meningsforskelle pa nationalt niveau i forbindelse med procedurerne for gensidig anerkendel se, vil
ligge pa nogenlunde samme niveau som i 2007. Pa den anden side forventes det, at indehavere af
markedsfaringstilladel ser i hgjere grad frivilligt vil gare brug af harmoniseringsproceduren for
produktresuméer med henblik pa at stremline harmoniseringen af produktoplysninger og optimere
vedligeholdelsen af deres produkter i EU efter godkendel sen.

Baseret pa de farste erfaringer fra 2007 er der en klar tendenstil en stigning i antallet af
henvisningsprocedurer i tilfadde, hvor markedsfgringstilladel ser er blevet inddraget eller tilbagekal dt
som falge af resultatet af evalueringen af lasgemiddel overvagningsoplysninger.

Henvisninger vedrarende nye indikationer, nye lasgemiddelformer eller nye indgivel sesmader i
forbindel se med paadiatrisk brug er et nyt vagrktgj, som er stillet til rédighed gennem lovgivningen.
Antallet af procedurer er vanskeligt at forudsige, og virkningerne heraf pA CHMP' sog EMEA’s
sekretariat vil blive ngje overvaget.

Veterinage lasgemidler

Det vil fortsat vage vanskeligt at forudsige antallet af voldgifter og henvisninger, men den stigende
tendens siden indfarelsen af den nye lovgivning forventes at fortsadte. Det forventes, at hovedparten
af henvisningerne fortsat vil vedrere voldgifter, der skyldes meningsforskelle pa nationat plan i
forbindel se med gensidig anerkendel se eller decentraliserede procedurer. Agenturet forventer ogsa at
modtage henvisninger af sager vedrgrende harmonisering inden for Fadlesskabet af godkendel ses-
betingelserne for allerede godkendte produkter, vedrgrende Fadlesskabets interesser og andre,
sikkerhedsrelaterede emner. Den forventede stigning skyldes til dels vedkommende, at mange af
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henvisningerne vedrarende ansggninger om generiske produkter samtidig medfarer henvisninger af
sager af interesse for Fadlesskabet, da dette er den eneste méde, hvorpa medlemsstaterne kan handtere
de spargsma om sikkerhed og virkning, der méatte opsta under proceduren.

Voldgift, henvisning af sager til Modtaget/forventet antal voldgifter og
Feellesskabet og videnskabelige henvisninger af sager til Feellesskabet
udtalelser fremsendt til EMEA (input) (input)
80 15
60 10
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20 >
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2.12 Inspektioner vedrgrende GMP, GCP, GLP og
leegemiddelovervagning

Antallet af GMP-inspektioner vil fortsat stige betydeligt, idet der forventes en yderligere stigning pa
30 % forhold til 2007. Dette skan tager hensyn til det stigende antal godkendte produkter, der kraever
fornyet inspektion, det stigende antal aandringer, virkningen af generiske ansaggninger samt de nye
GMP-krav vedregrende aktive stoffer. Dertil kommer, at der er planlagt et antal inspektioner til stette
for plasma-filcertificering, der udger ca. 15 % af det samlede antal.

Antallet af inspektioner vedrarende GCP- og |aagemiddel overvagning forventes at stigei forhold til de
foregdende ar, hvilket skal ses pa baggrund af bade GCP-politikken, der gar ud pa at gge antallet af
rutineinspektioner og laagemiddel overvagningsaktiviteter, og behovet for i hgjere grad at overvage
gennemfarelsen af kliniske undersggelser, der gennemfaresi lande uden for EU, og sikre, at de
overholder de relevante etiske standarder.

Agenturet vil drefte arbejdsdeling og samarbejde om alle typer af inspektion med sine internationale
partnere, som led i bestradbel serne for at imadekomme den stigende efterspargsel efter internationalt
samarbej de pa dette omrade og for at undga dobbeltarbejde mht.indsats og ressourcer.

Agenturet planlaggger ogsa at faadiggere resten af det arbejde, der opstod som falge af revisionen af
lovgivningen i 2004. EU's database over fremstillingstilladel ser og GM P-attester, EudraGMP, vil blive
udvidet med et modul indeholdende negative inspektionsresultater (EU-tel ematikprojekt).
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Antal inspektioner
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Agenturet har ansvaret for de operationelle aspekter af gensidige anerkendel sesaftaler mellem Det
Europad ske Fadlesskab og partnerlande uden for EU. Sadanne aftaler er allerede tradt i kraft med
@strig, New Zealand, Schweiz, Canada og Japan, og de muligger gensidig anerkendel se &f
konklusionerne af inspektioner hos fremstillingsvirksomheder, udfert af de respektive
inspektionstjenester. | den forbindelse skal det naavnes, at det resterende evalueringsarbejde i
Bulgarien og Rumaanien forventes afdl uttet som led i den gensidige anerkendel sesaftale mellem
Europa-K ommissionen og Canada.
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3. Specielle leegemiddelomrader

3.1 Leegemidler til bgrn

Efter modtagel sen af de farste ansaggninger om paadiatriske forskningsprogrammer og dispensationer i
2007 — det farste &r, hvor forordningen om laegemidler til paediatrisk brug fandt anvendelse — forventes
antallet af ansggninger at ligge pa omtrent samme niveau i 2008, nemlig ca. 400 kliniske indikationer i
ansggninger om nye paediatriske forskningsprogrammer og paadiatriske dispensationer.

Som led i gennemferelsen af lovgivningen pa det paadiatriske omrade vil agenturet pabegynde
gennemfarelsen af strategien for netvaaket for paediatrisk forskning. | 2008 forventer agenturet, at der
vil blive opnéet enighed om netvaakets kvalitetsstandarder, og at koordinationsgruppen for netvaarket
af eksisterende netvaak vil blive oprettet.

Desuden planlasgger agenturet, for at skabe yderligere gennemsigtighed omkring kliniske
undersegel ser hos bern, at give aktindsigt i information om sadanne undersagel ser ved udgangen af
2008 (EU-telematikprojekt).

Samarbejdet med USA's Food and Drug Administration daekker ogsa laggemidler til barn. Agenturet
planlagyger at gare yderligere fremskridt med den parallelle revision af udviklingen af lasgemidler til
bgrn sammen med dets international e partner.

Samarbejdet med medlemsstaterne om lasgemidler til barn vil ogsa omfatte information om off-label
brug af lasgemidler til barni medlemsstaterne og gennemfarelse af en strategi for udveksling af
paadiatrisk information.

3.2 Planteleegemidler

Agenturets Udvalg for Plantelaagemidler (HMPC) afgiver videnskabelige udtalelser om spgrgsmal
vedrgrende plantel ssgemidler; udarbejder EU-plantemonografier over traditionelle og vel etablerede
plantelasgemidler; udarbejder et udkast til fortegnelse over plantestoffer, pragarater og blandinger
heraf til anvendelsei traditionelle plantelaagemidler; afgiver efter behov udtaelser om plantestoffer;
og vurderer henvisninger og voldgifter vedragrende traditionelle plantelasgemidier.

Europa-Kommissionen offentliggjorde i 2007 en statusrapport om gennemfarel sen af lovgivningen om
traditionelle plantelasgemidler. Agenturet vil bista Europa-K ommissionen med en eventuel opfalgning
af rapporten.

Med henblik pa at revidere og forbedre proceduren for udarbejdelse af EU-plantemonografier og for
opfarelse pa ovennaevnte liste, vil EMEA undersage mulighederne for at inddrage den akademiske
verden sidel gbende med de ressourcer, der stillestil rédighed af det europad ske laagemiddel netvaak.

HMPC planlasgger at udarbejde 20 monografier og foretage 10 listeopferelser i &r.

3.3 Avancerede og andre nye terapier samt nye teknologier

Den nye lovgivning om laegemidler til avanceret terapi trader i kraft i slutningen af 2008. Avanceret
terapi vil derfor veare et omrade, hvor der vil ske store aandringer for agenturet i 2008 og 2009. For at
forberede den nye lovgivnings ikrafttraeden vil agenturet i 2008 nedsadte et videnskabeligt udvalg, der
bliver det gette i raskken, og vil udvikle de nadvendige procedurer for vurdering af lasgemidler til
avanceret terapi.

For at sikre en vurdering af hgj kvalitet af de nye typer ansggninger vil agenturet gennemgéa den
videnskabelige ekspertise, der findesi agenturet og dets udvalg, og vil om ngdvendigt forsege at
tilveg ebringe yderligere ekspertise/erfaring i neat samarbejde med medlemsstaterne.
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Agenturet vil ogsa opretholde og yderligere styrke dialogen med alle interessenter gennem fedles
workshopper, afholdt sammen med Europa-K ommissionen, om bade lovgivningsmasssige og
videnskabelige aspekter ved laagemidler til avanceret terapi. Der vil i samarbejde med interesserede
parter blive udarbejdet en raskke vejledningsdokumenter om laagemidler til avanceret terapi og om nye
teknologier. Der vil heri ogsa findes links mellem specifikke terapier som f.eks. genterapi, celleterapi
og pragarater fremstillet ud fra manipuleret vaer samt nanomedicin.
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Bilag

Bilag 1

EMEA's organisationsplan

BESTYRELSE
I

ADMINISTRERENDE DIREKT@ZR
Thomas Lonngren

| Ledende radgivende leege

Ledelsesmeessig statte |
I

Juridisk sektion I

og revision

Integreret kvalitetsstyring

ADMINISTRATION

Leder: Andreas Pott

— Personale og budget

VURDERING AF
HUMANMEDICINSKE
LAGEMIDLER FZR

GODKENDELSE

Leder: Patrick Le Courtois

VURDERING AF
HUMANMEDICINSKE
LAGEMIDLER EFTER

GODKENDELSE
Leder: Noél Wathion

VETERINARLAGEMIDLER
OG INSPEKTIONER

Leder: David Mackay

KOMMUNIKATION OG
NETVARK

Leder: Hans-Georg Wagner

| Videnskabelig radgivning

|— Retsforskrifter og

| Veterinaermedicinske

[— Styring og

— Infrastrukturtjenester

— Bogholderi

og Teegemidler til sjaeldne
sygdomme

— Laegemiddelkvalitet

L Laegemidlers sikkerhed og

organisatorisk stotte

Leegemiddelovervégning
[ og leegemidlers sikkerhed

og virkninger efter

godkendelse

markedsfgringstilladelser

— Veterinaerleegemidlers
sikkerhed

L— Inspektioner

offentliggerelse af
dokimenter

— Madestyring og
konferencer

— Projektstyring

— Informationsteknologi

Leegemidler

Sjeeldne Sygdomme

virkninger — Medicinske oplysninger
CHMP COMP HMPC PDCO CVMP
Udvalget for Udvalget for Udvalget for Det Pzediatriske Udvalget for
Humanmedicinske Leegemidler til Plantelzegemidler Udvalg Veteringerlaegemidler

NATIONALE KOMPETENTE MYNDIGHEDER
4 000 EUROPAEISKE EKSPERTER

EU-INSTITUTIONER
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Bilag 2 EMEA's stillingsfortegnelse for 2006-2008
Besat pr. 31.12.2006 Bevilget for Anmodet om for
2007 2008"
Funktionsgruppe og lantrin
Faste Midlertidige| Faste |Midlertidige Faste Midlertidige
gtillinger gtillinger | stillinger | dtillinger stillinger gtillinger

AD 16 - 1 - 1 - 1

AD 15 - 3 - 3 - 3

AD 14 - 3 - 4 - 4

AD 13 - 4 - 4 - 5

AD 12 - 33 - 34 - 34

AD 11 - 33 - 33 - 33

AD 10 - 33 - 34 - 33

AD9 - 11 - 13 - 20

AD 8 - 32 - 36 - 41

AD 7 - 38 - 43 - 43

AD 6 - 8 - 12 - 22

AD5 - - - 10 - 9
Funktionsgruppe AD i alt 0 199 0 227 0 248

AST 11 - - - - - -

AST 10 - 6 - 6 - 6

AST 9 - 2 - 2 - 2

AST 8 - 10 - 10 - 11

AST 7 - 12 - 14 - 14

AST 6 - 30 - 30 - 33

AST 5 - 29 - 32 - 34

AST 4 - 50 - 54 - 56

AST 3 - 20 - 24 - 26

AST 2 - 9 - 10 - 19

AST 1 - 28 - 32 - 26
Funktionsgruppe AST i alt 0 196 0 214 0 227
Tilsammen 0 395 0 441 0 475

! Heri ikke medregnet de seks yderligere stillinger til paadiatrisk lovgivning i henhold til afgerelse truffet af

bestyrelsen (EM EA/MB/244582/2007).
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Bilag 3 Oversigt over udgifter og indtaggter for 2006-2008

2006 2007° 2008 BF*
i 1000 i 1000 i 1000
EUR % EUR % EUR %

| ndtaegter
Gebyrer 94556 67,03 108570, 66,56| 126 318 72,89
Tilskud over EU's amindelige budget 22 107| 15,67 20174 12,37 14589 8,42
EU-tilskud til SMV-politikken 1826 1,29 3015 1,85 3695 2,13
EaLEJdIt!tsrlI(;? tElrlugolltlkken for laggemidler til o 000 2647 162 4944 2,85
EU-tilskud til IT-telematikstrategien 8000 5,67 13808 8,47 8772 5,06
%{I;Og:n I;Lé-tllskud til laegemidler til saddne 6633 470 6000 368 6000 3,46
Bidrag fraE@S 618 0,44 904 0,55 765 0,44
Fad| esskabsprogrammer 498 0,35 706| 0,43 600 0,35
Andre 6820 4,84 7289 447 7624 4,40
INDTAGTERIALT 141 059/100,000 163 113100,00, 173 307| 100,00
Udgifter
Personale
11 |Tjenstgarende personale 40544 29,78 47259 28,97| 54411 31,40
13  |Tjenesterejser 525 0,39 660 0,40 639 0,37
14  |Sociomedicinsk infrastruktur 399 0,29 459 0,28 603| 0,35]
15 |Udveksling af tjenestemaand og eksperter 1002 0,74 1205 0,74 2437 1,41
16 |Social velfaad 3 0,00 55 0,03 55 0,03
17 |Receptions- og repraesentati onsudgifter 30, 0,02 37 0,02 38 0,02
18  |Personaleforsikringer 1205 0,89 1457, 0,89 1657 0,96

Afsnit 1i alt 43709 32,10 51132 31,35 59840 34,53

Bygninger/udstyr

Investeringer i fast ggendom, lgje af
20 |giendomme og andre omkostninger forbundet 17 159 12,60 16 740 10,26 15618 9,01
hermed
21  |Udgifter til databehandling 14 490 10,64 25460 15,61 20502 11,83
22  |Lgsere og omkostninger i forbindelse hermed 1011 0,74 3148 1,93 1617, 0,93
23 |Andre administrative udgifter 632 0,46 792 0,49 861 0,50
24  |Porto og telekommunikation 661 0,49 983 0,60, 1048 0,60
25  [Udgifter til mader og lign. 54 0,04 75 0,05 79 0,05
Afsnit 2i alt 34007| 24,98 47198 2894 39725 22,92
Operationelle udgifter
300 |Mader 6093 4,48 7144 4,38 8156 4,71
301 |Evalueringer 49 431] 36,31 53632 32,88/ 60406 34,85
302 |Oversadtelse 2110, 1,55 3183 1,95 4001 2,31
303 |Undersagelser og konsulenter 150, 0,11 100, 0,06 80 0,05]
304 |Publikationer 114 0,08 74 0,05 499 0,29
305 |Fadlesskabsprogrammer 534/ 0,39 650 0,40 600 0,35
Afsnit 3i alt 58 431 42,92 64 783 39,72| 73742 4255
UDGIFTER | ALT | 13614710000  163113100,00 173307 100,00

2 Bevilling/budget for 2006 if@lge det endelige regnskab
% Bevilling/budget for 2007 pr. 31. december 2007
* Bevilling/budgetforslag for 2008 som vedtaget af bestyrelsen den 13. december 2007
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Bilag 4 EMEA's kontaktpunkter
L aegemiddelover vagning og indber etning af produktionsfejl

Den | gbende overvagning af laagemidlers sikkerhed efter godkendel sen ("lasgemiddel overvagning”) er
envigtig del af de nationale kompetente myndigheders og EMEA's arbejde. EMEA modtager bade
EU-interne og EU-eksterne sikkerhedsrapporter og indberetninger om produktionsfejl, som vedrerer
lasgemidler godkendt via den centraliserede procedure, og koordinerer indsatsen i forbindelse med
lagemidlers sikkerhed og kvalitet.

For spargsmal vedregrende laggemiddelovervagning af ~ Sabine BROSCH
humanmedicinske laggemidler: TIf.: (direkte): (44-20) 74 18 85 69
E-mail: pharmacovigilance@emea.europa.eu

For spergsmdl vedragrende lasggemiddelovervégningaf  FiaWESTERHOLM
veterinaglaggemidler: TIf.: (direkte): (44-20) 74 18 85 81
E-mail: vet-phv@emea.europa.eu

For spargsmd om produktionsfejl og
tilbagekal delser henvises til www.emea.europa.eu/inspecti ong/defecti nstruction.html
for instruktioner og kontaktpunkter E-mail: qdefect@emea.europa.eu
TIf.: (direkte): (44 20) 752370 75
Fax: (44-20) 74 18 8590
TIf. uden for kontortid: (44-78) 80 55 06 97

SMV-kontor et

Der er oprettet et SMV-kontor i agenturet, som skal tage sig af mindre virksomheders sazlige behov.
Kontoret har til formal at lette kommunikationen med SMV 'er gennem agenturets dedikerede
personale, som besvarer praktiske og proceduremasssige spergsmal, overvager ansagninger og
organiserer workshopper og uddannel sesforlgb for SMV'er.

Kontaktperson for SMV-kontoret: Melanie CARR
TIf.: (direkte): (44-20) 74 18 85 75/84 63
Fax: (44-20) 7523 70 40
E-mail: smeoffice@emea.europa.eu

Certifikater for laegemidler

EMEA udsteder certifikater for lasgemidler i overensstemmel se med V erdenssundhedsorgani sationens
bestemmel ser. Certifikaterne attesterer, at der er udstedt markedsferingstilladel se, og at reglerne for
god fremstillingspraksis for laagemidler i EU er overholdt, og det er meningen, at de skal vedlasgges
ansggninger om markedsferingstilladelse i lande uden for EU og bruges ved eksport til sddanne lande.

For forespargsler vedragrende certifikater for E-mail: certificate@emea.europa.eu
centralt godkendte human- eller TIf.: (direkte): (44-20) 75 23 71 07
veterinaamedicinske laggemidler Fax: (44-20) 74 18 85 95
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PMF/VAME-certifikater udstedt af EMEA

EMEA udsteder certifikater for masterfiler vedrarende plasma (PMF) og vaccineantigener (VAMF)
for lasgemidler i overensstemmel se med fadlesskabsl ovgivningen. Denne certificering af masterfiler
betyder, at EMEA foretager en vurdering af ansggningsdossiererne for PMF/VAMF.
Overensstemmel sescertifikatet er gyldigt i hele Det Europad ske Fadlesskab.

Forespargsler om PM F-certifikater: SilviaDOMINGO ROIGE
TIf.: (direkte): (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: PMF@emea.europa.eu

Forespergsler om VAMF-certifikater: Ragini SHIVJI
TIf.: (direkte): (44-20) 74 18 86 98
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: VAMF@emea.europa.eu

Dokumentation

EMEA udgiver en bred vifte af dokumenter, herunder pressemeddel el ser, generelt
informationsmateriale, arsberetninger og arbejdsprogrammer.
Disse og andre dokumenter:

findes pa internettet: www.emea.europa.eu
kan rekvireres viae-mail: info@emea.europa.eu
kan rekvireres pr. fax: (44-20) 74 18 86 70
kan rekvireres ved skriftlig henvendel se til:

EMEA Documentation service
European Medicines Agency

7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK

Fortegnelse over eur opadske eksperter

EMEA ger brug af mere end 4 000 eksperter i sit arbejde med faglige vurderinger. Fortegnelsen over
disse europad ske eksperter kan efter anmodning besigtigesi EMEA.

Anmodninger herom sendes skriftligt til EMEA
dler til E-mail: europeanexperts@emea.europa.eu
Integreret kvalitetsstyring —intern revision
Radgiver i integreret kvalitetsstyring Marijke KORTEWEG
TIf.: (direkte): (44-20) 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@emea.europa.eu
Pressekontor
Pressesekretaa Martin HARVEY ALLCHURCH

TIf.: (direkte): (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.europa.eu
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