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EMEA:s uppdrag

Bidratill att skydda och fréamja ménniskors och djurs hdlsa
genom att

mobilisera vetenskapliga resurser i hela Europeiska unionen for att
gora hogkvalitativa utvarderingar av 1akemedel, ge réd i fragor som
rér forsknings- och utvecklingsprogram och ge anvandbar och
tydlig information till anvandare och till yrkesverksammainom
varden,

utveckla effektiva och verblickbara forfaranden som gor det
mojligt for anvandarna att utan onddiga dréjsmdl fatillgang till
innovativa lakemedel tack vare anvandning av ett enda
godkannande for forsaljning pa EU-niva,

kontrollera s&kerheten hos humanl&kemedel och
veterinarmedicinska |&kemedel, sarskilt genom ett nétverk for
biverkningsbevakning och genom faststéllande av
sdkerhetsgransvarden for restprodukter i djur som anvands for
livsmedel sproduktion.

Arsrapporten for 1999 framléggs for styrelsen av verkstallande direktéren i enlighet med artikel 55.3 i
radets forordning (EEG) nr 2309/93. Den dverlamnas till Europaparlamentet, rédet, kommissionen och
medlemsstaterna. Rapporten kan rekvireras pa samtliga officiella EU-sprak.

Tidigare rsrapporter och andra referensdokument finns pa EM EA:s webbplats
(http://Amww.eudra.org/emea.html). Ytterligare uppgifter finnsi bilaga 1.

Rapporten omfattar EMEA:s verksamhet under 1999. | kapitel 1 beskrivs styrelsens verksamhet och
myndighetens administration. Dessutom beskrivs myndighetens samarbete med behdriga myndigheter
i medlemsstaterna och med EU-ingtitutionerna samt andra allménna aspekter pa EMEA, bland annat
insyns- och Gppenhetsfragor och internationella aktiviteter.

EMEA:s operativa och tekniska arbete under 1999 redovisasi kapitel 2 (humanlékemedd!), kapitel 3
(veterinarmedicinska |skemedel) och kapitel 4 (teknisk samordning). Fragor som ror administration
och ekonomisk redovisning tas upp i kapitel 5.

Rapporten innehdller dessutom —i enlighet med artikel 15¢.1 i radets direktiv 75/319/EEG i dess
senaste lydelse och artikel 23c.1 i radets direktiv 81/851/EEG i dess senaste lydelse, en
sammanfattning av hur det decentraliserade férfarandet (dvs. 6msesidigt erkénnande) har fungerat
under 1999.
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Forord av styrelsens ordférande

Strachan Heppell

| lutet av 1999 hade Europeiska | akemedel smyndigheten (EMEA) varit verksam i fem ar. Jag vill
utnyttja dettatilifaletill att reflektera Gver de lardomar som vi hittills har dragit och till att se framat
mot nasta femarsperiod. Dessutom skulle jag vilja se tillbaka pa mina egna erfarenheter som
ordférande med tanke pa att mitt andra férordnande I6per ut i borjan av 2000 och att jag d, i enlighet
med vararegler, kommer att avga.

Det forefaller rada allman enighet om att EMEA under de gangna fem &ren har etablerat sig som ett
pdlitligt tillsynsorgan och att myndigheten har utfort sina uppgifter pa ett effektivt sétt och blivit en
framtradande aktor pa den globalatillsynsscenen. Detta stér i tydlig kontrast till 1aget 1994, da manga
tvivlade pa att EMEA skulle kunna motsvara de bertrda parternas krav och férvantningar.

Bakom EMEA:s framgangar st&r manga personers harda arbete och engagemang. EMEA:s personal,
under ledning av verkstéllande direktoren — som jag vill gratuleratill att han av styrelsen har beviljats
ett nytt femarigt forordnande — har spelat en betydelsefull roll. Detsamma géller persona och chefer
vid véra partnerorganisationer, de nationellatillsynsmyndigheterna, det géller ledaméterna av véra
bada vetenskapliga kommittéer och deras skickliga ordférande, och det géller de nationella experterna.
EMEA har dérutéver i hdg grad gynnats av |&kemedel sforetagens positiva instéllning och
samarbetsvilja, liksom av stodet fran EU-ingtitutionerna. For egen del skulle jag viljaframhdlla de
kloka rad och det stéd som jag helatiden har fatt av minakolleger i styrelsen.

Av de manga faktorer som har bidragit till EMEA:s framsteg har tre varit sarskilt viktiga. For det
forsta har styrelsen redan fran borjan betonat vikten av ansvarstagande och av insyn och Gppenhet.
Dess policy har varit att EMEA bor redovisa vad man gor, varfor man gor det och om man har uppnatt
de ma man gav har stallt upp for verksamheten. Styrelsen har hela tiden varit forvissad om att
EMEA med det tillvagagangsséttet kan uppna goda resultat och vinna allménhetens fortroende. For
det andra stér det klart att det néra samarbetet mellan EMEA och medlemsstaternas
tillsynsmyndigheter utgor den sjdlva grund som det nya europeiska systemet stér pa. Och for det tredje
har mgjligheten att vélja olika végar till godkannande for forsdljning — det centraliserade forfarandet
eller forfarandet for omsesidigt erkannande, tva alternativ som kompletterar varandra vl — 6ver lag
mottagits positivt och bidragit till att gora bada forfarandena béttre och effektivare.

Nar vi nu ser framét &r det i forvissning om att tillsynssystemet kommer att fortsétta att forandras och
utvecklas. Utveckling pa tillsynsomrédet, som forvisso & nagot bade onskvért och nédvandigt, maste
emellertid hanteras med forsiktighet. Ett gott rykte som tillsynsorgan &r lika svart att uppna som det ar
|&tt att forlora. Traditionen i fraga om forandring pa omrédet alltsedan gemenskapens forsta
lagstiftning & 1965 har varit att bygga pa gjorda erfarenheter. Det vore klokt att fortsdtta pa den
vagen. Forbéttring steg for steg har, som jag har papekat i tidigare rapporter, visat sig vara ett |ampligt
sétt att uppna en tillfredsstallande tillsyn samtidigt som allménhetens fortroende vidmakthalls.

En sadan strategi med stegvis forbéttring vore dessutom ett gott grundval nar vi skall taitu med de tre
huvudutmaningar vi stér infor: EU-utvidgningen, efterfragan pa mer information om lakemedel och
Europeiska kommissionens pagaende Gversyn av tillsynssystemet. EMEA drar sitt stratill stacken pa
alatre omradena — ndgot som verkstéllande direktren gar in narmare pdi sin inledning nedan.

En viktig fraga som redan har kommit upp i 6versynsarbetet & om ekonomiska eller sociaa kriterier
bor beaktas nér ett nytt |akemedel utvérderas. | safall vore det viktigt att skiljamellan de
overvaganden som &r traditionellt tillsynsméassiga och dem som har andra syften. Min personliga asikt
ar att beslut om eventuellt godkannande for forsaljning aven fortsittningsvis bor baseras enbart pa
kvalitet, sakerhet och effekt. Pa s sétt kan vi sakerstélla bade att allméanheten behdller sitt fortroende
for insynen i det nuvarande systemet och att fragan om erséttning for |1akemedel skostnader behandlas
for sig, utan att kopplas samman med beviljandet av godkénnande for forsdljning.
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Inledning av verkstallande direktoren

Fernand Sauer

Denna femte drsrapport om EMEA:s verksamhet visar att det europeiska systemet for beviljande av
godkannanden for forsaljning liksom EMEA sjélv nu har uppnétt en stabil och mogen
verksamhetsniva. Anvandarna av humanlékemedel och veterindrmedicinska |akemedel far tillgang till
nya produkter snabbare &n nagonsin tidigare, och med vetskap om att dessa har underkastats en ytterst
grundlig utvardering. Som redan manga ganger har sagts ar det samarbetet mellan de behdriga
nationella myndigheterna, EMEA och EU:s institutioner som & nyckeln till att det europeiska
systemet har kunnat bli en sddan framgang.

Kostnaderna for det europeiska och de nationella systemen for godkannande for férséljning var under
1999 féremd for omfattande diskussioner. Genom den reform av avgiftsstrukturen som genomfordes i
borjan av aret infordes en skyldighet att redovisa detaljerade kostnadsuppgifter for verksamheten bade
inom EMEA och inom de behdriga nationella myndigheterna. EMEA har infort ett system for
verksamhetsbevakning omfattande all personal, vilket kommer att ge béttre data for framtida
Oversyner av avgifterna

Samarbetet mellan alla behoriga myndigheter intensifierades markant pa alla nivaer under 1999, cirka
230 moten — varav manga flerdagsmaten — holls med foretradare for nationella myndigheter och
gemenskapens ingtitutioner. EMEA deltog dessutom i samtliga méten for nationella myndighetschefer
pa omradena humanlgkemedel och veterinarmedicinska |akemedel under Tysklands och Finlands
perioder som EU:s ordférandeland.

EU-ingtitutionerna genomgick ett antal betydelsefulla forandringar under aret. Valet till Europa-
parlamentet och organisatoriska forandringar inom Europei ska kommissionen medforde att nya
personer och strukturer kom med i samarbetet. Att aterupprétta respektive skapa relationer till dessa
partner var en sarskilt viktig uppgift med tanke pa den forestdende Gversynen av det europeiska
systemet &r 2001.

Forbattringar i fréga om Oppenhet och insyn vad géller EMEA:s verksamhet har gjorts. Bland annat
har en uppforandekodex inforts for alla kommittéledaméter och experter och hela EMEA:s personal,
och en katalog 6ver dla offentliga EM EA-dokument har utarbetats och uppdateras regel bundet.

Mycket uppméarksamhet &gnades & samarbetet med landernai Central- och Osteuropa. Ett
samarbetsavtal (CADREAC) med dessa landers nationella myndigheter tradde i kraft i borjan av 1999.
Déarefter lanserades det alleuropeiska forumet for 1akemedel stillsynsfragor (PERF), som finansieras av
kommissionen och administreras av EMEA. Forumet &r sarskilt inriktat pa det konkreta inforandet i
kandidatlandernas nationella lagstiftning av EU:s krav inom | akemedel somradet.

Den 26 januari 2000 &r det exakt fem ar sedan EMEA invigdes. Nér vi nu forbereder ossinfor den
dversyn av det europeiska systemet som skall goras 2001 &r det intressant att se tillbaka pa de gangna
aren och erinra sig ndgra av de betydelsefulla 6gonblick som har bidragit till att forma systemet. Av de
milstolpar som redovisas pa de ndrmast foljande sidorna framgar tydligt vilka viktiga roller
gemenskapens institutioner och medlemsstaterna har spelat. Jag skulle darutbver sérskilt vilja
framhala EMEA:s professionella och engagerade personal, som har arbetat s hart med att bygga upp
och forvalta EMEA och det centraliserade forfarandet.
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Milstolpar i EMEA:s historia
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Rédet antar forordning (EEG) nr 2309/93 om inréttande av EMEA.
EU:s stats- och regeringschefer bestdmmer att EMEA skall ha sitt sétei London.
Styrelsen sammantrader for forsta gangen.

Styrelsen véljer Strachan Heppell till ordférande och utser Fernand Sauer till verkstéllande
direktor.

Styrelsen véljer Romano Marabelli till vice ordfdrande och bestémmer att EMEA skall ha sitt
huvudkontor pa Canary Wharf.

Den nya Kommittén for farmaceutiska specialiteter (CPMP) sammantrader for forsta gangen,
Jean-Michel Alexandre véjstill ordférande och Henning Hovgaard till vice ordférande.

Den nya Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) sammantrader for forsta gangen,
Reinhard Kroker vajstill ordférande och Cyril O’ Sullivan till vice ordfdrande.

EMEA invigs. Den forsta informationsdagen anordnas i samarbete med de europeiska bransch-
organisationerna (EFPIA, FEDESA och AESGP).

Forsta yttrandet (positivt) om ett humanldkemedel (Gonal-F).

Forsta yttrandet (positivt) om ett veterinarmedicinskt 18kemedel (Nobi-vac-Porcoli).

EMEA:s webbplats (http://www.eudra.org/emea.html) lanseras.

Gemenskapens forsta godkénnande for forsdljning beviljas och det forsta offentliga europeiska
utredningsprotokollet (EPAR) publiceras pa Internet.

Forsta métet inom ramen fér 6versynen av det europeiska systemet for beviljande av
godkéannanden for férsaljning. Ordférande & Dr Martin Bangemann.

Initiativet Internationell harmoniseringskonferens for veterindrmedicinska l&kemedel (VICH)
lanseras.

EMEA infor " [&kemedel scertifikat” enligt WHO:s system.

Andra 6versynsmotet, ordférande & Dr Martin Bangemann.

Ett mote i styrkommittén for den internationella harmoniseringskonferensen (ICH) hallsi EMEA:s
lokaler.

Ekonomiska och sociala kommitténs sektion for miljo, folkhalsa och konsumentfrégor samman-
tréader i EMEA:slokaler.
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Styrelsens andra tredrsperiod inleds. Strachan Heppell och Romano Marabelli omvaljstill
ordférande och vice ordférande.

Bestk hos EMEA av ministrar och statstjansteman fran iberoamerikanska lander.

Initiativet ”kvalitetsstyrningssystem” (QMS) lanseras vid EMEA.

CPMP antar en plan fér kommunikation i krisldgen avseende centralt godkanda [8kemedel.
Gemensamt méte for WHO, EMEA och de behériga myndigheternai de nya oberoende staternai
fore detta Sovjetunionen.

Seminarium om Gppenhet, insyn och tillgang till EMEA:s handlingar.

Foretradare for de behdriga myndigheternai de central- och ésteuropeiska lénderna motsi
EMEA:s lokaler for forsta géngen.

Europaparlamentets utskott for miljo, folkhédsa och konsumentfrégor sammantrader i EMEA:s
lokaler.

Andratredrsperioden for CVMP inleds. Reinhard Kroker valjstill ordférande och Cyril O’ Sullivan
till vice ordférande.

Andra tredrsperioden for CPMP inleds. Jean-Michel Alexandre valjstill ordférande och Mary
Tedling till vice ordfdrande.

Ekonomiska och sociala kommitténs observationsgrupp fér den inre marknaden sammantrader i
EMEA:slokaler.

Europei ska kommissionens arbetsgrupp for etik inom vetenskap och ny teknik sasmmantrader i
EMEA:slokaler.

Seminarium om ett europeiskt nétverk for 18kemedelsinformation (MINE).

CPMP antar sitt 100:e yttrande om ett humanlékemedel.

De central- och Gsteuropeiska l&nderna erk&nner EM EA :s |8kemedel sutvardering.

Tredje dversynsmatet, ordférande & Dr Martin Bangemann.

VICH:s arbetsgrupp for sakerhetsfrégor ssmmantrader i EMEA:s lokaler.

CPMP antar sitt 100:e yttrande i fraga om vetenskaplig rédgivning.

Styrelsen forlanger Fernand Sauers férordnande som verkstallande direktér.

CPMP:s 50:e sammantréde.

Lansering av initiativet Alleuropeiskt forum for |akemedel stillsynsfrégor (PERF), avsett for de
behoriga myndigheternai de central- och dsteuropei ska landerna.

CVMP har dutfort bedémningen av maximalt till&tna restmangder (MRL) for de flesta &terstéende
"gamla substanserna’.

CVMP:s 50:e sammantréde.

Slutlig ratificering av beslutet om Islands och Norges anslutning till EMEA.



Kapitel 1
Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMEA) under 1999

EMEA:s styrelse och direktion

Styrelsens ordférande Strachan HEPPEL L
Styrelsens vice ordférande Romano MARABELLI
Verkstédllande direktor Fernand SAUER
Styrekonom (tills vidare) Claus CHRISTIANSEN

En mindre grupp (direktionen) bistar verkstdllande direktéren med den allméanna forvaltningen och ledningen av
EMEA samt réttsliga fragor, externarelationer och samverkan med EU-institutionerna och medlemsstaterna.
Direktionen stér dessutom for funktionen som sekretariat &t styrelsen.

| borjan av 1999 gjordes stora forandringar i nivan och strukturen pa de avgifter som EMEA tar in fran
dem som l&mnar ansdkan om eller & innehavare av godkénnande for forséljning. Som en del av denna
reform kravde EU-ingtitutionerna att sdval EMEA som de behdriga nationella myndigheterna skulle ta
fram kostnadsuppgifter, som kommer att anvandas vid Gversynen & 2001 av det europeiska systemet
for godk&nnande for forsaljning. Den vagledande principen for denna rapporten & ait EMEA:s
karnverksamheter numera beskrivs med utgangspunkt i de motsvarande intaktskallorna.

Ett tidhanteringssystem, "ActiTrak”, anvands av dla anstéllda. Detta gor det mgjligt for EMEA att
samlain uppgifter om tidsétgang och kostnad for varje enskild verksamhet.
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Beskrivning och matning av EMEA:s verksamheter — ActiTrak

ActiTrak samlar uppgifter i atta huvudkategorier av verksamheter utifrén kallan till de intakter som anvands for
att tacka kostnaden for verksamheten och i tva tillaggskategorier for indirekta kostnader.

1
2.
3

o vk

Initial utvardering (initiala avgifter och inspektionsavgifter).

Specifik verksamhet efter beviljande av godkénnande (andringar av typ | och |1, utvidgningar, Gverlatel ser).
Uppfaljning, t.ex. periodiska sakerhetsrapporter, biverkningsbevakning, provtagning och provning (&rs-
avgift).

Vetenskaplig radgivning (sarskild avgift).

Skiljedomsarenden och andra hénskjutna EU-&renden (sérskild avgift).

Administrativa avgifter for WHO-certifikat, parallell distribution, prenumerationer (sérskilda administrativa
avgifter).

Allman harmonisering (EU:s allménna bidrag).

Sarskilda verksamheter pa begéran av EU-institutioner (t.ex. internationell harmonisering, det alleuropeiska
forumet for lakemedel stillsynsfragor, séirlakemedel, naturl skemede!, faststéllande av maximalt till&tna
restmangder fér gamla veterindrmedicinska substanser).

Allmannaindirekta kostnader fér hela EMEA, inbegripet personaladministration och interna méten.

. Specifikaindirekta kostnader for de icke-operativa sektorerna, inbegripet administration och ekonomi-

styrning.

Nedan redovisas en dversikt for hela EMEA-sekretariatet. | de enskilda kapitlen visas motsvarande diagram for
de tre operativa enheterna.

Hela EMEA @ 01-Initial utvardering
o012 % @ 02-Specifik verksamh. eft. godk.
003-Uppfdljning
0O 04-Vetenskaplig radgivning
B 05-Skiljiedomar/hanskj. arenden
0O 06-Administrativa avgifter
@ 07-EU:s allménna bidrag
008-Sarsk. verksamh.

(6ronmarkta)

B 09-Indirekta kostn. (alla sektorer)

@ 10-Indirekta kostn. (specifika
enh.)
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1.1 Styrelsen

Styrelsen sammantrédde vid fyratillfallen under 1999:

10 februari

2 juni

29 september
1 december

Styrel sens sammanséttning andrades ett antal ganger under aret, sirskilt genom att foretradare for 1sland och
Norge kom med som observatérer. Mer information finnsi bilaga 1.

Budget- och ekonomibeslut

Styrelsen antog budgeten for 1999, pa 41,35 miljoner euro, vid sitt mote den 2 december 1998. En
tilldggs- och andringsbudget pa 42,65 miljoner euro antogs vid motet den 29 september. Detta
foranleddes framst av 6kade intdkter med anknytning till det alleuropeiska forumet for |ékemedels-
tillsynsfragor (PERF). Tillaggs- och andringsbudgeten antogs efter samrad med EU:s budgetansvariga
myndighet och i enlighet med den uppférandekodex for budgetfragor som EU:s alla decentraliserade
inréttningar enades om ar 1998.

Efter Europeiska revisionsréttens yttrande beviljade styrelsen vid métet den 1 december verkstéllande
direktoren ansvarsfrihet for genomférandet av budgeten for 1998. Aven rékenskapsféraren beviljades
ansvarsfrihet.

Styrelsen antog vid motet den 1 december budgeten for 2000, som uppgar till 49,559 miljoner euro. |
bel oppet ingar uppskattade avgiftsintakter pa 34,775 miljoner och ett bidrag fran EU:s allmanna
budget pa 13,2 miljoner. Dartill kommer en hemstéllan till EU:s budgetansvariga myndighet om
inréttande av en sarskild reserv for EMEA avsedd fér finansiering av myndighetens verksamhet under
2000 med anknytning till sarlakemedel efter det att radets forordning om sérlékemedel har trétt i kraft
(EGT C 317, 4.11.1999, s. 34).

Sedan den nya avgiftsférordningen (rédets forordning (EG) nr 2743/98, EGT L 345, 19.12.1998, s. 3)
trétt i kraft gjorde styrelsen en dversyn av formerna for arvodering av de behdriga nationella myndig-
heterna for utvérderings-, 6vervaknings- och inspektionstjanster. Tariffen for de arvoden som EMEA
betalar till de nationella myndigheterna antogs vid métet i februari 1999 (EMEA/MB/035/98). Vid
moétet den 1 december 1999 bed utade styrelsen att samma arvodestariff skulle tillampas aven ar 2000.

Styrel sen godkénde dessutom en metod for att berdkna kostnaderna fér EMEA s sekretariat, och
enades om att |ata gora en studie av de behtriga nationella myndigheternas kostnader under de
kommande tva dren. Europaparlamentet och revisionsrétten har begért en sddan kostnadsstudie infor
den Oversyn av avgiftssystemet som skall goras 2002.
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Ekonomistyrning

EU-institutionerna fortsatte under 1999 sina diskussioner om Europei ska kommissionens fordag om
att overfora ansvaret for ekonomistyrningen fran de decentraiserade inréttningarna till kommissionen
(KOM(1997) 489 dutlig, EGT C 335, 6.11.1997, s. 15). Ekonomistyrningsfunktionen tillgodosags
darfor aven detta & av EMEA:stillfalligt anstéllde styrekonom och hans assistent. Malen for 1999
uppnaddes i sa métto att kvaliteten pa transaktionerna forbéttrades och handlaggningstiderna
forkortades.

Reviderade &renden Handl&ggningstid inom
(&rsgenomsnitt) ekonomistyrningen (&rsgenomsnitt)
hogst 2 dagar hogst 5 dagar
1997 4,48 % 74 % 91 %
1998 2,64 % 80 % 96 %
1999 1,39% 89 % 99 %

Oversyn av det europeiska systemet for beviljande av godkannanden fér
forsaljning

Styrelsen borjade férbereda sitt bidrag till den dversyn av det europeiska systemet for beviljande av
godkénnande for forsdljning som EU-institutionerna skall géra 2001. De chefer for behdriga nationella
myndigheter som inte & styrelseledamdter inbjods till styrelsemétet den 2 juni 1999 fér preliminar
diskussion av en rad frégor. Det rorde sig bland annat om tillsynssystemets rackvidd, ledningen av
EMEA, administrationen av tillsynsérenden och tillsynssystemets struktur samt indikatorer och
referensvarden for bedémningen av systemets prestanda.

Styrelsen underréttades dessutom om att kommissionen har uppdragit & en konsult att gora en forsta
oversyn av hur vl EU:sforfaranden for godkannande av |ékemedel fungerar. Konsulten skall inge sin
dlutrapport till kommissionen i november 2000. Parallellt borjade de framsta europei ska bransch-
organisationerna forbereda sina bidrag till debatten.
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1.2 EMEA och dess partnerinstitutioner

Europeiska institutioner

Samarbetet med Europei ska kommissionen:

Generaldirektoratet for néringdliv
Generaldirektoratet for jordbruk
Generaldirektoratet for forskning
Gemensamma forskningscentret
Generaldirektoratet for hélsa och konsumentskydd
Generadirektoratet for yttre forbindel ser
Generaldirektoratet for utvidgning
Generaldirektoratet for personal och administration
Generaldirektoratet for budget
Generaldirektoratet for ekonomistyrning

EMEA:s framsta samarbetspartner inom kommissionen var dven detta & enheten for 1akemedel och
kosmetika inom GD Néringdliv (tidigare GD for industri, GD I11). EMEA och GD Hélsaoch
konsumentskydd (tidigare GD for konsumentpolitik med konsumenthédsa, GD XX1V) fortsatte att
regelbundet utbyta information och att vara foretradda pa méten i varandras vetenskapliga kommittéer.

Dessutom intensifierades dialogen med GD Forskning och Gemensamma forskningscentret med
anknytning till EU:s femte ramprogram for forskning och utveckling. En 6verenskommelse om
samarbete mellan EMEA och centret forlangdes i april 1999. Samarbetet géller i synnerhet verksam-
heten inom Europeiska tekniska byran for |akemedel (ETOMEP), som &r forlagd till EMEA:s [okaler.

Efter valet till Europaparlamentet i juni fick EMEA mgjlighet att presentera sin verksamhet for nya
ledamater och for utskott med ny sammansattning. Ett forsta asiktsutbyte med utskottet for miljo,
folkhalsa och konsumentfragor, med Dr Caroline Jackson som ordf6rande, arrangerades den 18
oktober. Dessutom etablerades kontakter med budgetutskottet, budgetkontrollutskottet och utskottet
for industrifragor, utrikeshandel, forskning och energi.
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Europeiska tekniska byran for lakemedel (ETOMEP)

ETOMEP & en del av institutet fér hélso- och konsumentskydd inom Europeiska kommissionens gemensamma
forskningscenter. Gruppen, som finns vid EMEA i London, understdder det 1 T-ndtverk som binder samman alla
behdriga nationella myndigheter, Europeiska kommissionen och EMEA (EudraNet). Islands och Norges
nationella myndigheter angl6ts till EudraNet i slutet av 1999.

Ett nytt system, kallat EudraSafe, for skyddad dokumentdverforing via Internet uppréttades 1999. Detta &r
sarskilt viktigt for overforingen av enskilda fallstudier avseende sdkerhet inom det pilotprojekt rérande bi-
verkningsbevakning som bedrivs gemensamt av EMEA, nationella myndigheter och &kemedelsbranschen
(http:/ficsr.eudra.org).

Bevakningssystemet for forfarandet for Omsesidigt erkédnnande forbéttrades (EudraTrack 5.0). En
prototypversion av MINE 1 (det europeiska nétverket for |ékemedelsinformation) demonstrerades for EMEA
och de nationella myndigheternai december 1999.

EMEA:s och GD Néringdivs webbplatser har [6pande uppgraderats, och en ny webbplats har lanserats. det
alleuropeiska forumet for |akemedelstillsynsfragor, PERF (http://perf.eudra.org).

Problem med datorer och millennieskiftet i samtliga system med anknytning till EudraNet-tjdnsterna har
atgérdats.

Gemensamma tjansten for tolkning och konferenser

Europeiska kommissionens gemensamma tjanst for tolkning och konferenser &r vérldens storsta, med omkring
500 fast angtéllda tolkar och éver 1 600 pa frilanshasis. Tjansten bistér bade EU-institutionerna och de decentra-
liserade inréttningar som &r forlagdatill EU-mediemsstaterna.

Som en del av samarbetet mellan institutionerna och inréttningarna beslutades det 1999 att en foretrédare for
tolknings- och konferenstjansten skulle baseras vid EMEA. Denna person skall, vad géler Irland och Storbritan-
nien, samordna behoven av tolkning och konferensservice vid flersprékiga moten och bistd och ge réd i frégor
som ror flersprakighet, kommunikation, konferensorganisation och instruktioner till tolkar samt i andra sprak-
relaterade fragor. Framsteg gjordes i arbetet med att ta fram en ordlista éver speciatermer och facktermer till
hjap for dem som tolkar vid EMEA:s sasmmantréden.

Europaradets avdelning for lakemedelskvalitet (EDQM)

Europeiska farmakopén

Europeiska farmakopén sorterar under Europarddet och omfattar 27 medlemsstater, EU och 16 andra europeiska
och icke-europeiska observatdrdéander. EMEA deltar, som del av EU-delegationen, i arbetet inom Europeiska
farmakopékommissionen. Farmakopéns sekretariat och experter medverkar i ett antal av EMEA s arbetsgrupper
och utforde under 1999 ett flertal arbetsuppgifter pa begéran av EMEA.

Europeiska farmakopén upprétthdler dessutom en aktuell forteckning over standardtermer som anvands i
produktinformation avsedd for personal inom halso- och gukvérden och for patienter. En ny version publice-
radesi december 1999 pa 21 sprak, daribland de 11 officiella EU-spraken (http://mww.pheur.org).

Europeiska natverket av officiella laboratorier for |ékemedel skontroll (OMCL)

Detta natverk, vilket inréttades som ett gemensamt projekt fér EU och Europar&det, gor det méjligt att samordna
laboratoriekontroller i EU- och EFTA-Iénderna. | juni 1999 ingick EMEA och EDQM ett avtal om att OMCL-
nétverket skall organisera provtagning och provning av centralt godkénda lékemedel.
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Samarbete med behdriga nationella myndigheter

Ett ndtverk av europeiska experter, i Slutet av 1999 omkring 2 300 stycken, bistdr EMEA med dess
vetenskapliga arbetsuppgifter. Detta & fortsatt hdrnstenen i de behdriga nationella myndigheternas
bidrag till EMEA:s verksamhet. En elektronisk databas med uppgifter om alla de europeiska
experterna utprovades och togs i bruk under aret. Det nya systemet ger de nationella myndigheterna
fiarratkomst till alla uppgifter och underl &ttar uppdatering. Fullstandiga redovisningar av experternas
ekonomiska intressen i |akemedel sbranschen kan fortfarande pa begéran inspekteras vid EMEA.

Omkring en tredjedel av EMEA:s budget gar till de behriga nationella myndigheterna som arvoden
for extern vetenskaplig radgivning. Pengarnatas av avgifterna fran dem som ansoker om eller innehar
godkannande fér forsaljning.

Styrelsen beslutade i februari 1999 att behdlla den arvodestariff som innebér att halften av de flesta
typer av avgifter gér vidare till de behoriga nationella myndigheterna. For den nya arsavgiften
beslutades déremot en ny férdelning:

30 % skall tacka EMEA.:s personalkostnader.

30 % skall gatill rapportéren och medrapporttren for 1akemedlet och skall avse utarbetande av
arliga sékerhetsrapporter och andra évervakningsuppgifter.

30 % skall andlastill sarskilda verksamheter och projekt enligt beslut av styrelsen i samrad med de
vetenskapliga kommittéerna (t.ex. méten om biverkningsbevakning, tillgang pa veterindrmedicin-
skaldkemedel, krishantering och andra projekt avseende tiden efter beviljandet).

Hogst 10 % skall avse kostnader for provtagning och provning av centralt godkanda |8kemedel
inom ramen for ett avtal med Europaradets avdelning for |akemedel skvalitet (EDQM) och
Europeiska nétverket av officiellalaboratorier for |&kemedel skontroll (OMCL).

EMEA fortsatte att stddja verksamheten inom arbetsgrupperna for émsesidigt erkénnande av human-
l&kemedel respektive veterindrmedicinska l&kemedel. Y tterligare uppgifter finnsi kapitel 2 och 3.
Nationella experter fran myndigheternai Storbritannien, Sverige och Tyskland tillbringade under 1999
langre perioder vid EMEA. Samarbetet och samordningen med medlemsstaterna tkade under aret,
sarskilt genom méten med cheferna fér de nationella myndigheterna for humanl&kemedel och
veterindrmedicinska |&kemedel.

Informella mdten mellan de behdriga myndigheterna under 1999:

29 januari Myndighetschefer, humanlékemedel (Paris)

25 februari Myndighetschefer, veterindrmedicinska |ékemedel (Langen)

7-8 mars Myndighetschefer, humanlgkemedel (Berlin)

1juni Myndighetschefer, veterindrmedicinska l&kemedel (London)

2juni Myndighetschefernainbjudnatill styrelsens ” brainstorming”-méte (EMEA)

34 juni Myndighetschefer, humanldkemedel (Berlin)

34 juni Informellt mdéte i gruppen foér underlditande av 6msesidigt erkénnande
av humanl&kemedel (Berlin)

7-8juni Informellt métei CPMP (Berlin)

28-29 juni Informellt métei CVMP (Berlin)

1314 september Informellt styrelseméte (Helsingfors)

30 september—1 oktober Informellt métei CPMP (Helsingfors)

5-6 oktober Myndighetschefer, humanl&kemedel (Helsingfors)

22 oktober Myndighetschefer, veterindrmedicinska lékemedel (Helsingfors)

25-26 november Myndighetschefer, humanlékemedel (Kuusamo)

Mer information om det arbete som utfors av cheferna for myndigheterna for humanl8kemedel och veterinér-
medicinska |akemedel finns pa féljande webbplatser: http://heads.medagencies.org och http://mww.hevra.org
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1.3 Oppenhet, insyn och forbindelser med berérda parter

Den 1 juni 1999 fattade verkstdllande direktoren ett beslut (EDIR/006/1999) om EMEA:s samarbete
med det nyinréttade interinstitutionella organet Europeiska byran for bedrageribekampning (OLAF).

Efter offentligt samrad fardigstallde styrelsen vid sitt mote i december en uppférandekodex for
EMEA. Kodexen, som &r en vidareutveckling av befintlig praxis, ger konkret vagledning om intresse-
konflikter, om sekretess och diskretion och om gavor och inbjudningar. Den géller for ledaméterna av
styrelsen och de vetenskapliga kommittéerna, de europeiska experterna och EMEA:s personal.
Darutéver har EMEA efterkommit en begéran fran den europeiske ombudsmannen om att EMEA
skulle anta en kodex for god férvaltningssed. Kodexen inarbetades i EMEA:s ovannamnda
uppférandekodex vid decembermatet.

EMEA fortsatte att samarbeta med olika berérda parter, sérskilt den europeiska konsumentorgani sa-
tionen BEUC, pa omradet |asbarhet hos information till patienter och vardpersonal. Det offentliga
europei ska utredningsprotokollet (EPAR), som EMEA offentliggor for varje utvéarderat |8kemedel,
blev under aret foremal for ett antal forandringar som bor underlétta tillgangen till olika
sprakversioner via EMEA:s webbplats.

Under 1999 bildades ett antal nya europeiska patientorganisationer, vilket EMEA noterade. Dessutom
forstarkte EMEA dialogen med de paraplyorganisationer pa europeisk niva med vilka kontakter fanns
sedan tidigare.

Efter diskussioner i styrelsen under 1998 fick foretradare for styrelsen och behdriga nationella
myndigheter den 2 december vid EMEA en demonstration av ett pilotprojekt inom initiativet med det
europeiska nétverket for |akemedelsinformation (MINE I). | pilotprojektet ingdr information om
centralt godkénda och 6msesidigt erkanda produkter, i synnerhet produktresuméer och méarkning.

EMEA har kontinuerligt strévat efter att méta sina resultat och finna séit att forbéttra dem. EMEA:s
och EFPIA:s gemensamma |6pande resultatstudie avsag 1999 for forsta gangen dels perioden fore
ingivande av ansbkan, dels ansokningar avseende humanl&kemedel som dragits tillbaka under
utvarderingsprocessens gang. Resultatet av 1999 ars studie, som presenterades under en informations-
dag den 22 oktober 1999, visade att de sdkande och innehavarna av godk&nnande for forséljning hade
fatt okat fortroende for det centraliserade forfarandet och for EMEA:s verksamhet.

En motsvarande studie avseende veterindrmedicinska |&kemedel lanserades vid EMEA:s och
FEDESA :s gemensamma i nformationsdag den 16 april 1999. Frégeformularen for studien, som har
utformats i samarbete med CVMP, omfattar ansokningar om centralt godkannande och om utvidgning
av godkannanden. De forsta resultaten av studien vantas foreliggai borjan av & 2000.

Forbéttringarnainom EMEA:s sekretariat & framst att hanforatill kvalitetstyrningssystemets okade
effekt. Ett stort antal standardrutiner har nu utvecklats och finnstillgangliga for personalen som
interaktiv elektronisk vagledning.

Ett program med internrevisioner paborjades ocksa under 1999, med syftet att dels sakerstédlla att
forfarandena foljs pa vederborligt sétt, dels finna omraden déar forbéttringar kan goras inom samtliga
EMEA:s verksamheter. Revisionerna, sammanlagt omkring 14 stycken, avsag bland annat
vetenskaplig rédgivning, vagledning fore ingivande av ansokan, biverkningsbevakning, krishantering,
Overséttningskvalitet och arkivering.
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Berdrda parter

Olika berorda parter spelar en viktig roll i EMEA:s verksamhet, sérskilt vad géller remissrundor for forslagen till
riktlinjedokument fran CPMP och CVMP. M6ten for asiktsutbyte och diskussion anordnas varje kvartal mellan
ledamoéter av de vetenskapliga kommittéerna och olika berdrda parter — daribland de som réknas upp nedan:

Bureau Européen des Unions de Consommateurs (BEUC)

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
Association of the European Self-Medication Industry (AESGP)
Fédération de la Santé Animale (FEDESA)

European Generic Medicines' Association (EGA)

Comité Permanent des M édecins Européens (CP)

Committee of Agricultural Organisationsin the EU/General Committee of
Agricultural Cooperation in the EU (COPA-COGECA)

Groupement des Pharmaciens de I’ Union Européenne (GPUE)

European Association of Genetic Support Groups (EAGS)

Federation of Veterinariansin Europe (FVE)

Bland andra, mer specialiserade, intresseorganisationer mérks foljande:

European Citizens' Association (ECAYS)

European AIDS Treatment Group (EATG)

European Association of Veterinary Consultants (AVC)

Drug Information Association (DIA)

Health Action International (HAI)

Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA)
International Society of Drug Bulletins (1ISDB)

European Scientific Cooperative on Phytotherapy (ESCOP)
European Federation of Associations of Health Product Manufacturers (EHPM)
European Herb Growers Association (Europam)

European Society of Ethnopharmacology (SEE)

European Herbal Practitioners Association (EHPA)

European Federation of Natural Medicine Users (EFNMU)

Under 1999 arrangerades dessutom ett antal tekniska seminarier i amnen sdsom dialogen fore ingivande av an-
sokan, giltighetskontroll av ansdkningshandlingar, vetenskaplig radgivning och ansdkning om andringar. For en
bredare publik anordnar EMEA och branschorgani sationerna regel bundet informationsdagar. 1999 hélls sddana
den 28 januari (tillsammans med AESGP), den 16 april (med FEDESA) och den 22 oktober (med EFPIA).
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1.4 Internationella aspekter

Gemensamma EES-kommittén beslutade den 28 maj 1999 att formellt ta med Island och Norge i det
europeiska systemet for beviljande av godkannande for férséljning. Efter formell ratificering i det
islandska och det norska parlamentet kommer beslutet att tradai kraft den 1 januari 2000. Over 30
europeiska experter som utsetts av de behdriga islandska och norska myndigheterna deltog som
observattrer i EMEA:s arbete under 1999.

Forbindel serna med de nationella myndigheternai de central- och tsteuropeiska landerna blev 1999
tétare. Sarskilt bor framhdllas att centralt godkanda lakemedel sedan den 1 januari 1999 erkanns
genom ett forenklat forfarande av de nationella myndigheternai dessa lander i enlighet med
samarbetsavtal et for |akemedel stillsynsmyndigheternai de till EU associerade landerna (CADREAC).

EMEA gjorde ett stort dtagande i slutet av 1999, namligen att organisera det alleuropeiska forumet for
lakemedelstillsynsfragor (PERF). Forumet ar framst inriktat pa ett antal prioriterade omraden: biverk-
ningsbevakning, EU:s krav vid kvalitets-, s8kerhets- och effektbeddmning, tillsynsmyndigheternas
ansvar, god tillverkningssed (GMP), anvandning av I T och faststallande av maximalt tillatna rest-
mangder (MRL) for veterindrmedicinska l&kemede.

Forumet, som kommer att fortsétta under borjan av 2000, anordnas som en serie om 31 moten for
experter fran EU-medlemsstaterna, de medverkande CADREA C-myndigheterna och EMEA.
Finansiering kommer fran Europei ska kommissionens Phare-program till ett belopp av totalt 800 000
euro. En sarskild webbplats (http: //perf.eudra.org) lanserades i november 1999 som komplement till
forumet.

Nationella experter frén myndigheternai Estland, Japan och Tjeckien tillbringade under &ret langre
perioder vid EMEA.

Goda framsteg gjordes under 1999 inom de bada internationella harmoniseringskonferenserna for
humanlakemedel (ICH) och veterindrmedicinska lakemedel (VICH). Mer information finns pa
Internet: http://www.ifpma.org/ichl.html och http://vich.eudra.org. | dessainitiativ medverkar
foretrédare for tillsynsmyndigheterna och |ékemedel sbranschen i EU, Japan och USA samt et flertal
internationella organisationer och ett antal observatérer.

Inom ramen fér sitt samarbete med andra internationella folkhél soorganisationer borjade EMEA under
aret att tillsammans med V &rldshél soorganisationen (WHO) utveckla ett system for ansokningsbevak-
ning, kallat SIAMED. Pagrundval av en befintlig tidigare version skall en ny version tas fram for
anvandning inom EMEA. Dérefter & avsikten att systemet skall erbjudas andra tillsynsmyndigheter
inom EES, i Central- och Osteuropa och i évriga Europa med syftet att framja harmonisering av
bevakningssystem pa europeisk niva.

Intresset fran myndigheter utanfor EU for hur det europeiska systemet for 1akemedel sgodkannande

fungerar har &ven 1999 varit starkt — EMEA har fatt besok av ett antal delegationer fran bland annat
Argentina, Australien, Brasilien, Bulgarien, Japan, Kina, Schweiz, Slovenien, Sydafrika och Ukraina.
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Kapitel 2
Utvardering av humanlakemedel

Oversikt 6ver CPMP och Enheten for utvardering av humanlakemedel

CPMP:s ordférande Jean-Michel ALEXANDRE
CPMP:s vice ordférande Mary TEELING

Enhetschef Rolf BASS

Chef for Sektorn for regel- och tillsynsfragor

och biverkningsbevakning No&d WATHION
Stéllféretrédande sektorchef Isabelle MOULON

Chef for Sektorn for bioteknik och biologiska |&kemedel John PURVES
Stéllféretrédande sektorchef Marisa PAPALUCA AMATI
Chef for Sektorn for nya kemiska substanser Patrick LE COURTOIS
Stéllféretrédande sektorchef Anthony HUMPHREY S

Enheten for utvéardering av humanl&kemedel ansvarar for

handl&ggning och uppfdljning av ansdkningar om godkannande for forsaljning enligt det centraliserade

forfarandet,
uppféljning av 1&kemedel som godkants for forsajning,

handléggning av skiljedomsdrenden och andra hanskjutna EU-arenden med anknytning till forfarandet for

Omsesidigt erkénnande,

stod till CPMP:s och dess arbetsgruppers harmoniseringsarbete pé europeisk och internationell niva
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2.1 Kommittén for farmaceutiska specialiteter (CPMP)

Totalt
Centraliserade forfaranden 1997 1998 1999 1995-1999
M ottagna ansokningar
Del A 20 12 18 224
Del B 40 33 29
Aterkallanden
Del A 3 8 1 38
Del B 4 12 7
Antagna yttranden per produkt
Del A 6 11 9 133*
Del B 19 30 17
Antagna yttranden per substans
Del A 6 11 8 105*
Del B 13 19 15
Andringar av typ |
Del A 57 50 68 569
Del B 52 108 207
Andringar av typ I
Del A 19 26 48 239*
Del B 28 40 61
Utvidgningar och forenklade
ansokningar
Del A 32 11 6 73
Del B 2 4 13

* Har ingdr negativa yttranden om sju produkter (motsvarande fyra substanser) och om tva andringar.
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Resultatindikatorer

EMEA:s och EFPIA:s gemensamma projekt om resultatindikatorer fortsatte under 1999. Graden av
bel&tenhet & ungefar densamma for rapportorernas bedémning av de initiala anstkningarna och for de
sokandes uppfattning om bedomningsrapporternas kvalitet: i bada fallen & beldtenhetsnivan hog. En
storre satsning gjordes under aret pa att 6ka kunskaperna om negativa bedémningar.

EMEA gjorde under aret en sarskild studie av aterkallade anstkningar, och en detaljerad dversikt
darav redovisades vid EFPIA-informationsdagen den 22 oktober. De sokandes beldtenhet med hur
CPMP och EMEA:s sekretariat 6ver lag hanterar &rendena & fortsatt mycket hog — 76 % — éven né&r
det galler ansokningar som aterkallats.

Dagar

D Beddmningsetappen @ Etappen efter EMEA:syttrande O Beslutsprocessen O I naktiv tid

EMEA lyckades vidmakthalla sina goda resultat i fraga om att halla sig inom tidsramarna for utvarder-
ingen av |akemedel och for fardigstallande av CPM P-yttrandet pa de 11 officiella EU-spraken.
Sarskilda anstrangningar har gjorts for att forbattra den vetenskapliga och sprakliga kvaliteten pa
produktresuméer, bipacksedlar, produktmérkning och offentliga europei ska utredningsprotokoll
(EPAR) genom betydande bidrag till arbetsgruppernafor produktinformationskvalitet (PIQ) och
kvalitetsgranskning av dokument (QRD).

Handlaggningen av @enden enligt det centraliserade forfarandet har forbéttrats ytterligare genom
utveckling och inférande av kvalitetsstandarder for utarbetandet av vetenskapliga réd och yttranden,
och genom utveckling av produktbevakningen under centralt godkanda lakemedels hela livscykel.

De olika stegen i det centraliserade forfarandet har varit foremal for internrevision pa ett antal

omraden. Insatser pagér for att forbattrainnehdlet i vetenskapliga dokument (mallar for CPMP:s
fragelista och en EPAR i moduler).
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Centraliserade forfaranden

CPMP-yttranden om initiala ans6kningar enligt det centraliserade forfarandet 1995-1999
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Den terapeutiska kategori déar antalet yttranden var storst 1999 var lékemedel mot infektionssjukdom-
ar. Omkring halften av alla dterkallanden avsag de tre ATC-kategorierna blod, nervsystemet och
tumorsukdomar, dar problemen var stora dels vad gdller klinisk utveckling, dels vad géller kvalitet
och preklinisk utveckling vid tiden for inlamnande och beddémning av centraliserade ansdkningar.

CPMP-yttranden per sjukdomskategori (ATC-klassificering) 1995-1999
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Verksamhet efter godkannandet

Antalet slutbehandlade andringar och utvidgningar var avsevért storre 1999 an tidigare ar, i linje med
prognosernai EMEA:s arbetsprogram. Rapportorerna spelade en framtrédande roll i dessa férfaranden
for uppfoljning och upprétthdllande efter godkannande for forsaljning.
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Arbetsbdrdan med anknytning till biverkningar (ADR), periodiska sékerhetsrapporter (PSUR) och
uppféljning och sérskilda villkor (FUM-SO) 6kade under 1999. Rapportdrerna och medrapportorerna
medverkade i stor omfattning i biverkningsbevakningen, sarskilt i forfaranden for tillfalligt
upphavande av ett godkannande (t.ex. trovafloxacin/alatrofloxacin) och andra bradskande restriktiva
sékerhetsforfaranden.
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Parallelldistribution

Sedan forfarandet for anméalan om paralldldistribution av centralt godkanda produkter trédde i kraft

den 20 november 1998, har EMEA erhdlit 85 nya” anmalningar om parallelldistribution” och 19

" anmal ningar om andring”, for vilka myndigheten har beviljat 33 respektive dtta intyg. Genomsnitts-
tiden for kontroll av slutgiltiga anmalningar var 18 arbetsdagar efter erhdllande av en giltig anmaan.
Genomsnittstiden for kontroll av en ”anméaan om andring” var nio arbetsdagar.

De framsta destinationerna for parallelldistribuerade produkter var Storbritannien och Tyskland. De
vanligaste ursprungsmed|emsstaterna var Belgien, Frankrike, Italien och Spanien.
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2.2 Vetenskaplig radgivning

Totalt
Vetenskaplig radgivning 1997 1998 1999 1995-1999
Antal fall av vetenskaplig rédgivning 20 35 60 138
Uppfdljning av vetenskaplig radgivning 3 8 4 17

Antalet forfrégningar om vetenskaplig rédgivning okade avsevart 1999. Forfarandet varade i genom-
snitt mindre &n tre manader, trots att det ofta rérde sig om komplicerade och nya fragor.

CPMP bedlutade att inrétta en grupp med ansvar for att granska den vetenskapliga radgivningen, med
Mary Teeling som ordférande, i syfte att forbéttra och bredda CPMP:s bidrag, garantera tillgangen till
lamplig expertis och forbéttra hanteringen av den extra arbetsbérdan. Ett standardférfarande for
CPMP:sradgivning i fréga om innovativa lakemedel (EMEA/SOP/2072/99) antogs av CPMP och
godkéndes av styrelsen.

Mellan 1995 och 1999 fick EMEA in sammanlagt 13 ansokningar om godkénnande for forsajning for
lakemedel som tidigare varit foremdl for vetenskaplig radgivning. CPMP har sedermera avgivit
positiva yttranden om fem av dessa léakemedel, och lika manga & under utvardering vid utgangen av
1999. | trefal har den stkande dragit tillbaka sin anstkan.

Fordelning av de 60 nya forfragningarna om vetenskaplig radgivning under 1999
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26%

61%
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2.3 Arbetsgruppernas verksamhet

Huvudpunkter i arbetsgruppernas verksamhet

CPMP:s arbetsgrupper och CPMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor (QWP,
se kapitel 4) ssmmantrédde regelbundet under 1999. Uppgifter om de riktlinjedokument, preliminéra
riktlinjer och principforklaringar som grupperna har utarbetat & CPMP finnsi bilaga 9.

Arbetsgruppen for bioteknik (BWP) — ordférande: Giuseppe Vicari, vice ordférande; Jean-
Hugues Trouvin

Arbetsgruppen sammantradde nio ganger under 1999 och diskuterade olika aspekter pa framstallning
och kontroll av biotekniska och biologiska |akemedel. Gruppen medverkade ocksa i arbetet med att ge
vetenskapliga rad i folkhalsofragor. Ett seminarium om anvandning av tester (assays) avseende
markorer pa transmissibla spongiforma encefaopatier (TSE) hdlls den 19-22 januari 1999. Ett annat
seminarium, om de potentiella riskerna for Gverforing av den nya varianten av Creutzfeldt-Jakobs
gukdom (nv-CJD) vial&kemedel framstélida av plasma, anordnades i december 1999.

Arbetsgruppen for blod- och plasmaprodukter (BPWG) — ordférande: Manfred Haase

Gruppen sammantradde fem ganger och diskuterade effekt- och sakerhetsaspekter pa blodprodukter.
Bland annat sande gruppen ut &tta riktlinjedokument pa remiss.

Arbetsgruppen for |akemedelseffekt (EWP) — ordférande: Alfred Hildebrandt, vice ordforande:
Barbara van Zwieten-Boot

Arbetsgruppen sammantradde fem ganger och diskuterade metodologi vid klinisk prévning samt
sarskilda sjukdomsrel aterade terapeutiska omraden. Samarbetet med Gvriga arbetsgrupper starktes,
sarskilt vad betréffar vagledning rérande former for oral och transdermal dosering med modifierad
friséttning, rorande farmakokinetik och rérande klinisk undersokning av nya vacciner, genterapi och
cellodlade influensavacciner.

EWP:s och QWP:s gemensamma ar betsgrupp for farmakokinetik — ordférande: José
GuimardesMorais

Gruppen fortsatte att uppdatera det befintliga riktlinjedokumentet om biotillgéanglighet och
bioekvivalens. Gruppen arbetade dessutom med populationsfarmakokinetik.

Arbetsgruppen for biverkningsbevakning (PhVWP) — ordfdrande: Patrick Waller, vice
ordfdrande: Anne Castot

Arbetsgruppen tréffades vid attatillfallen och diskuterade sakerhetsrel aterade fragor pa begaran bade
av CPMP och av de behériga nationella myndigheterna. Detta utmynnade i harmonisering av produkt-
resuméer och bipacksedlar. | juli 1999 inledde gruppen regelbundna videokonferenser med den ameri-
kanska myndigheten Food and Drug Administration (FDA) om fragor av gemensamt intresse.

Ett pilotprojekt pdbdrjadesi november 1999 rérande el ektronisk Gverforing av enskilda fallstudier

avseende sékerhet mellan ett begransat antal aktorer i kategorierna nationella myndigheter och
innehavare av godkannande for forsdjning.
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Arbetsgruppen for sakerhet (SWP) — ordforande: Per Sjdberg

Arbetsgruppen mattes tre ganger och diskuterade prekliniska och sakerhetsrel aterade fragor. | sam-
arbete med BWP medverkade SWP i utarbetandet av riktlinjedokumentet om kvalitetsaspekter och
prekliniska och kliniska aspekter pa genoverforings akemedel.

Ett ad hoc-expertmdte om prévning av immundverkansighet anordnades i november 1999.

Ad hoc-expertgruppen for hjalpamnen — ordférande: Willem van der Giesen

Gruppen mattes tre ganger under 1999. Dess huvuduppgift var att med avseende pa kvalitet och rele-
vans forbéttra patientinformationen om hjdlpamnen i 1akemedel i de fall dér dessa hjélpamnen kan ha
négon erkand verkan eller effekt.

Ad hoc-arbetsgruppen for lipodystrofi — ordforande: Bo Odlind

Denna ad hoc-grupp sammantradde i mars 1999 for att diskutera strategin fOr forskningen om i syn-
nerhet de |angsiktiga medicinska konsekvenserna av behandling av hiv-infektion med proteasi nhibi-
torer och de ddrmed sammanhéngande forandringarnai kroppens sammansattning och metabolism.
Samrad skedde med experter fran FDA i USA och med foretradare for patientorganisationer, universi-
tetsvarlden och |8kemedel sbranschen.

Ad hoc-arbetsgruppen for antiretrovirala lékemede — ordférande: Bo Odlind

Med anledning av CPMP:s oro dver 6kande kliniska problem i samband med férekommande av HIV-
resistens, sammantradde gruppen for diskussion och bdrjade i november 1999 att upprétta en
forteckning av aktuell kunskap inom detta snabbt véaxande omréde.

Den tvarvetenskapliga tiomer salgr uppen — ordférande: Mary Teeling

En tvarvetenskaplig grupp inréttades for utvardering av |akemedel som innehaller tiomersal. Syftet var
att begrénsa exponeringen for kvicksilver och organiska kvicksilverforeningar. Gruppen samman-
tradde tva ganger under 1999 och samradde med Europeiska farmakopén, WHO, FDA och relevanta
branschorganisationer. CPMP:s rekommendationer om tiomersal publiceradesi juli 1999, och en prin-
cipforklaring om varningstexter rérande 6verkandlighet publiceradesi oktober 1999.

Den tvérvetenskapliga gruppen for riktlinjedokumentet om produktresuméer — or dférande:
Mary Tedling

Denna grupp samordnade bidragen fran CPM P:s arbetsgrupper och andra EMEA-grupper till ett rikt-
linjedokument om produktresuméer, vilket antogs av CPMP i oktober 1999.
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2.4 Samarbete med behdriga myndigheter

Hanskjutna arenden och skiljedomsarenden

Folkhal sofrégor med anknytning till nationellt godkénda produkter kan hanskjutas till EMEA for
skiljedom.

Hanskjutna arenden rérande biver kningsbevakning

Typ av hénskjutet &rende Datum for CPMP:s Internationellt generiskt namn (INN)
dutliga yttrande

Artikel 12 20.05.1999 Vigabatrin
Radets direktiv 75/319/EEG Under behandling Sibutramin
Artikel 15 31.08.1999 Dexfenfluramin, Fenfluramin
Rédets direktiv 75/319/EEG 31.08.1999 Phentermin, Amfepramon
31.08.1999 Clobenzorex, Fenbutrazat, Fenproporex, Mazindol,

Mefenorex, Norpseudoefedrin, Fenmetrazin,
Fendimetrazin, Propylhexedrin

Hanskjutna skiljedomsforfaranden

Artikel 101 25.03.1999 Tirofiban

Ré&dets direktiv 75/319/EEG 16.06.1999 Interferon alfa 2a

Inom ramen for forfarandet for dmsesidigt erkannande pagar fyra skiljedomsarenden. Nar dessa
arenden har lutforts kommer uppgifter om dem att 1&ggas ut pd EMEA:s webbplats.

Forbindelserna med Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och
narkotikamissbruk (ECNN)

Det tekniska samarbetet med ECNN Okade under 1999. EMEA deltog i tre méten och gav stod delstill
utarbetandet av riktlinjer for riskbedomning vad géller nya syntetiska droger (t.ex. ecstasy), delstill
bedémningen av 4-metyltioamfetamin, som pa grundval av denna bedomning narkotikaklassades

(i enlighet med 1971 ars FN-konvention) efter ett beslut av ministerradet den 13 september 1999.

Den internationella harmoniseringskonferensen (ICH)

Enheten for humanldkemedel stéder CPMP genom att svara for den tekniska samordningen inom |CH-
processen. Stod gavs bland annat till CPMP:s vice ordférande Mary Teeling i hennes roll som ledamot
av |CH:s styrkommitté, till EU:s @nnesansvariga, till CPMP och till arbetsgrupperna for ICH:s olika

etapper.

Under 1999 sandes fyra riktlinjedokument ut pa remiss, bland annat ett antal komponenter till de
gemensamma ansbkningshandlingarna (" common technical dossier”). Dessutom inleddes diskussioner
om att utvidga ICH till att omfatta fler parter &n initiativtagarna EU, Japan och USA.

Central- och Osteuropa

Det forenklade forfarande enligt vilket de nationella myndigheternai de central- och Gsteuropeiska
landerna erkénner centralt godkénda lékemedel borjade tilldmpas i borjan av 1999. Sammanlagt 293
drenden inleddes rérande 50 centralt godkénda l8kemedel. Detta resulterade i 52 positiva beslut, nio
positiva beslut med andringar och 232 pagéende arenden.

Dessutom var observatorer fran central- och Gsteuropeiska myndigheter under &ret narvarande vid ett
antal moten i CPMP:s arbetsgrupper. Inom ramen for det alleuropeiska forumet for |&kemedel stillsyns-
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frégor (PERF) medverkar Enheten for humanlakemedel aktivt pa ett antal omraden, bland annat
genomforandet av EU:s lagstiftning, biverkningsbevakning och beddmning av ansdkningar om
godkannande for forsaljning med avseende pa kvalitet, sakerhet och effekt.

EMEA:s arbetsgrupp for naturlakemedel

Efter beslut av EMEA:s styrelse har den tidigare ad hoc-arbetsgruppen for naturlakemedel nu blivit en
permanent arbetsgrupp. Denna sammantraffade tre ganger under 1999, med Konstantin Keller som
ordférande och i néarvaro av observatorer fran de central- och dsteuropeiska landerna.

Arbetsgruppen fardigstéllde ett antal forslag till riktlinjedokument rérande naturlékemedels kvalitet,
sdkerhet och effekt, med beaktande av kommissionens direktiv 1999/83/EG av den 8 september 1999
(EGT L 243, 15.09.1999, s. 9) om andring av bilagan till rédets direktiv 75/318/EEG med avseende pa
"véletablerad medicinsk anvandning”. En utfrégning av berdrda parter hélls i oktober 1999.
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2.5 Omsesidigt erkdnnande av humanlakemedel
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Forfarandet for omsesidigt erkdnnande (&ven kallat det decentraliserade forfarandet) &r ett av de tva
forfaranden som stér till buds inom det europeiska systemet for beviljande av godkannande for
forsaljning. Detta forfarande anvands fortfarande som en form fér samarbete mellan medlemsstater.

Dr Birka Lehmann (Tyskland) var ordférande i gruppen for underldttande av dmsesidigt erkannande
(MRFG) under forsta halvaret 1999. Fran juli till december innehades dérefter ordforandeskapet av
Dr Véijo Saano (Finland). Gruppen sammantradde vid elvatillfalen under aret.

Det markant okade antalet drenden rorande 6msesidigt erkannande under 1999 kréavde starkt stod fran
EMEA for att gruppen och dess undergrupper och delgrupper skulle kunna fungera smidigt
(sekreterarstod, motes okaler, videokonferenser).

Forfarandet anvandes enligt foljande under 1999:

Forfarandet for Inldamnade Under behandling | Slutbehandlade | Skiljedomar 1999
Omsesidigt ansokningar 1999 med positiv

erkannande 1999, totalt* utgang 1999

Nya ansokningar 275 43 210 2

Typ I-éndringar 695 90 625 0

Typ lI-andringar 254 109 292 2

* | detta antal ingdr arenden avseende flera produkter.

Tota antalet inldmnade och dutbehandlade ansokningar dkade. Antalet skiljedomsérenden var aven

detta ar litet.

Sammanlagt anordnades 48 delgruppsmaten av referensmedlemsstaterna (avseende 41 nya ansok-
ningar, fyra andringar och tre 6vriga &enden). Antalet nya ansokningar var mindre &n 1998.
Frekvensen av delgruppsméten om andringar 6kade.

Det faktum att enskilda medlemsstater relativt ofta— 34 % — (minst ett &terkallande per forfarande)
drar tillbaka ansokningar inom forfarandet for omsesidigt erkdnnande betraktas fortfarande som ett
problem. En grundlig analys paborjades i september med syftet att ta reda pa vilka orsakerna ar till att
ansokningar aterkallas och foresla sétt att undvika att forhallandet blir likartat i framtiden.

Néastan ala medlemsstaterna har nu varit referensmedlemsstat. Fordelningen mellan medlemsstaterna
ar fortfarande ojamn, ett mindre antal spelar altjamt en dominerande roll.
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Totalt antal slutférda arenden efter typ under 1999

O Generika
B Blodprodukter

OUtvidgning av
tillampningsomrade

86

O Receptfria lakemedel
B Ovriga
OImmunologiska lakemedel

@ Nya aktiva innehallsamnen

0O Fasta kombinationer

Insynen i forfarandet for dmsesidigt erkannande har forbéttrats avsevért, och detsamma géller
kunskaperna om forfarandet. Ett produktindex dver drenden gjordes tillgangligt i april 1999, med
elektroniska lankar till de behtriga nationella myndigheternas webbplatser, dér tillgang erbjuds il
offentliggjorda produktresuméer. Gruppens regelbundna méten med berdrda parter och dess
ledamoters medverkan i seminarier om l&kemedelstillsyn har varit en kallatill information for
|8kemedel shranschen och har skapat méjligheter till diskussion.

Samarbetet med Europeiska kommissionens generaldirektorat for néringsliv & fortfarande viktigt, och
kommissionens medverkan i gruppens méten ar sarskilt vardefull.

Ett antal riktlinjedokument publicerades under 1999 till vagledning for dem som anstker om eller
innehar godkannande for forséljning i anvandningen av forfarandet for msesidigt erkdnnande. Bland
dokumenten marks principforklaringar om anstkningar avseende tva eller flera produkter, om kopp-
lingar mellan innehavare av godkannande for forsaljning, om utvidgning av tillampningsomraden och
om upprepad anvandning av forfarandet for dmsesidigt erkdnnande. Darutdver offentliggjordes
rekommendationer om ansokningar med informerat samtycke samt en vagledning i fraga om béasta
praxis vad géller handl&ggning av ansokningar om andring enligt forfarandet for msesidigt
erk&nnande.

I juli 1999 inleddes ett pilotprojekt med syftet att framja harmoniseringen av produktresuméer for
|akemedel. Utarbetandet av uppdaterade utredningsprotokoll godkéandes och kommer att inledas for
samtliga forfaranden fr.o.m. januari 2000. | dessa protokoll ges en heltdckande Oversikt over
produktdokumentationen och Gver besluten under forfarandets gang, nagot som &r avsett att underlétta
dels kommunikationen mellan nationella myndigheter i och utanfér EU, dels upprepad anvandning av
forfarandet.

Observatorer fran Isand och Norge var under dret nérvarande vid méten i gruppen i syfte att forbereda
sinalanders medverkan i forfarandet for 6msesidigt erkdnnande. Gruppen samtyckte till att bjudain
representanter for de nationella myndigheternai de central- och dsteuropeiska landerna som
observatorer fr.o.m. januari 2000.
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Kapitel 3
Utvardering av veterindrmedicinska lakemedel

Oversikt 6ver CVMP och Enheten for utvardering av veterinarmedicinska lakemedel

CVMP:s ordférande Reinhard KROKER
CVMP:svice ordforande Gabriel BEECHINOR
Enhetschef Peter JONES

Chef for Sektorn for CVMP och veterindrmedicinska forfaranden Jill ASHLEY-SMITH
Chef for Sektorn for veterindrmedicinska | akemedel s sakerhet Kornelia GREIN

Enheten for utvérdering av veterindrmedicinska l8kemedel ansvarar for foljande:

Handl&ggning och uppféljning av ansdkningar om godkénnande for forsdljning enligt det centraliserade
forfarandet.

Handlaggning av ansbkningar om faststéllande av maximalt till&tna restmangder av veterindrmedicinska
|&kemedel i animaliska livsmede.

Uppfdljning av 18kemedel som godkants for forsajning.

Handl&ggning av skiljedomsérenden och andra hénskjutna EU-&renden med anknytning till forfarandet for
Omsesidigt erkénnande.

Stéd till CVMP:s och dess arbetsgruppers harmoniseringsarbete pa europeisk och internationell niva

Enheten for utvardering av veterindrmedicinska lakemedel

O 15% @15 % O 01-Initial utvardering

@ 02-Specifik verksamh. eft. godk.
B4 %
(07

A O05% 0 03-Uppfodljning

0O07-EU:s allmanna bidrag

H28 %

B 08-Sarsk. verksamh. (6ronmarkta)

0,
033 % O 09-Indirekta kostn. (alla sektorer)

De md8l som enheten satte upp i arbetsprogrammet for 1999-2000 uppnaddes pa flera nyckel omraden.
| synnerhet holls de regelenliga tidsfristernai 100 % av fallen, och bedomningen av maximalt tillatna
restmangder for ala gamla veterindrmedicinska substanser var fardig innan tidsfristen 10pte ut

den 1 januari 2000. Dessutom gjordes avsevarda framsteg under aret &ven med omarbetningen av
volym VI av Rules governing medicinal productsin the European Union (mer information finnsi
bilaga 1). En betydande del av det arbete som utférdes av Sektorn for veterindrmedicinska |&kemedels
sakerhet avsag faststallande av maximalt till&tna restméngder for gamla substanser, en verksamhet for
vilken det inte finns ndgra avgifter att ta ut.
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3.1 Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP)

Centraliserade forfaranden

Totalt

Centraliserade forfaranden 1997 1998 1999 1995-1999
M ottagna ansokningar 2 14 4 32
Aterkallanden 0 1 0 3
Antagna yttranden per produkt 6 3 9 20
Typ I-éndringar 5 7 16 28
Typ ll1-andringar 0 0 3 3
Utvidgningar och forenklade 2 7 6 15
ansokningar

Ansokningar som faller under del B i bilagan till radets férordning (EEG) nr 2309/93 (dvs. dar

stkande har mgjlighet att véljaforfarande) stér for omkring tvatredjedelar av samtliga ansokningar.

Totalantalet godkannanden och den dérav fdljande avsevarda 6kningen av antalet utvidgningar har
kravt ytterligare anstrangningar i fraga om det arbete som sker efter godkannandet, bland annat

kontroll av periodiska sakerhetsrapporter.

Yttranden, &ndringar och uppfdljning av godk&nnanden for forséljning 1995-1999

m— Y ttranden
=== Periodiska séker hetsrapporter

1997

m==Typ |- & Il-&ndringar

1998

1999
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Resultatindikatorer for det centraliserade forfarandet

Dagar

1995 1996 1997 1998 1999

O Beddmningsetappen @ Etappen efter EMEA:syttrande O Beslutsprocessen O | naktiv tid

I linje med enhetens mal i arbetsprogrammet for 1999 har samtliga yttranden fardigstallts och
Oversantstill kommissionen inom de regelenliga tidsfristerna.

Rapportérsuppdrag

En béttre fordelning av uppdragen som rapportdrer och medrapportorer for drenden enligt det
centraliserade forfarandet & under utveckling. Det & dock fortfarande tydligt att vissa del egationer
har en tyngre arbetsborda én andra.

Rapportorsuppdragens fordelning pa de nationella delegationerna 1995-1999

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

O Rapportor @ Medrapportor
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Internationell harmonisering

CVMP utarbetade under 1999 ett brett spektrum av nya riktlinjedokument avsedda att vagleda
sokande som agnar sig &t forsknings- och utvecklingsarbete for nya produkter pa omréden dér det stod
helt klart att sdan vagledning tidigare hade saknats. Mer information om riktlinjerna &terfinns i
avsnittet nedan om huvudverksamheten inom CVMP:s arbetsgrupper.

EMEA:s bidrag till framstegen inom internationell harmonisering uppmérksammadesi Bryssel i
november 1999, vid den forsta offentliga sammankomsten inom ramen fér den internationella kon-
ferensen for harmonisering pa det veterindrmedicinska omradet (VICH). Framstegen inom VICH-
processen under &ret har medfort att provningsvolymen kunnat minskas avsevart genom att undvika att
gora samma djurforsok flera ganger pa olika platser. Sammanlagt fardigstalldes tolv riktlinjedokument
rorande en rad olika fragor.

Det forsta gemensamma matet for EMEA och Europei ska kommissionens byra for tekniskt stod och
informationsutbyte (TAIEX) hdlls 1999. Syftet med samarbetet &r att stodja de central- och dsteurope-
iska landernas arbete med att anpassa kraven for godkannande av veterindrmedicinska lékemede till
EU:s. Detta forsta mote inriktades pa det centraliserade forfarandets huvuddelar och pa de roller som
CVMP och dess arbetsgrupper spelar. Fler méten av samma slag planeras for & 2000.

Inom initiativet for det alleuropeiska forumet for |akemedel stillsynsfragor (PERF) inriktade sig
enheten for utvardering av veterindrmedicinska |akemedel pa fragor rérande konsumentsakerhet i
samband med faststallande av maximalt tillatna restméngder. Dessutom deltog enheten tillsammans
med enheten for utvardering av humanlakemede! i de aktiviteter som avsag tillsynsmyndigheternas
ansvarsomraden och uppdrag, genomférandet av EU-lagstiftningen och |akemedel skvalitet.
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Lakemedelssakerhet och tillgang pa lakemedel

Faststallande av maximalt tillatna restmangder (MRL)

Totalt
Maximalt till&tna restmangder 1997 1998 1999 1995-1999
Faststéllande av MRL for gamla 60 114 157 573
substanser
Ansdkningar om nya MRL 6 4 3 38
Aterkallade anstkningar om nya MRL 0 0 0 3
Ansokningar om andring och 13 10 12 49
utvidgning av nya MRL
Aterkallade anstkningar om andring 1 1 0 3
och utvidgning
Y ttranden om nya MRL 10 27 32 79

DA EMEA inledde sin verksamhet i januari 1995 aterstod 6ver sexhundra”gamla’ substanser for vilka
den maximalt tillatna restmangden (MRL) &nnu inte hade faststéllts. EMEA tog sig an uppgiften och
har lyckats uppnd malet i arbetsprogrammet for 1999, dvs. att slutféra bedomningsarbetet sa att
CVMP-yttrandena kan omvandlastill bedut innan tidsfristen I6per ut den 1 januari 2000.

Ansokningar om faststdllande av nya MRL har fortsatt att kommain i jamn takt. Det faktiska antal et
stammer va 6verens med prognosen for 1999. Detta ger en antydan om hur manga nya substanser for
djur inom livsmede sproduktion som kommer fran forskning och utveckling — namligen ett sa litet
antal att det hur man an ser pa saken & en besvikelse. Daremot & antalet utvidgningar av befintliga
MRL till mindre arter uppmuntrande.

Tillgang pa lakemedel

Tillgang pa lakemedel EMEA & fullt medveten om foljden av

att MRL-bedomningar for en del gamla
substanser inte slutfors. Vissa
|akemedel som praktiserande
veterindrer behover i sitt arbete gér
forlorade, och detta drabbar i sin tur
djurens hdlsa och vél befinnande.

véren 1998: en ad hoc-grupp inréttas

maj 1998: CVMP antar en principférklaring som skall
foreldggas styrelsen

juni 1998: " brainstorming” i fragan vid styrelsematet, dar
kommissionen &r foretrédd

mars 1999: CVMP antar en principforklaring med en lista
Over viktiga substanser som sannolikt kommer att ga forlorade
augusti 1999: en ad hoc-grupp inréttas for att goraen
riskbedomning i fraga om faststéllande av MRL

EMEA har helhjértat stott initiativen
inom programmet for tillgang pa
|&kemedel. | rutan hér invid redovisas

oktober 19991_ . _ _ kortfattat de handelser och &tgérder dar
uppdatering av principférklaringen och av listan 6ver EMEA aktivt har medverkat genom
viktiga substanser CVMP.

forstamotet i EMEA:s arbetsgrupp for |18kemedels-
tillgdng; kommissionen och berérda parter medverkar
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Antibiotikaresistens

Amnet antibiotikaresistens diskuterades
mycket under 1999. EMEA:s egen rap-
port om antibiotikaresistensi EU i sam-
band med terapeutisk anvandning av
veterindrmedicinska |&kemedel, som
publiceradesi juli, kom sdledes l&gligt.

| rapporten drogs slutsatsen att bruk av
antibiotika forr eller senare leder till
resistens, oavsett om det ror sig om
humanmedicin, veterindrmedicin eller
tillvaxtframjande dtgarder inom djur-
skotsel, jordbruk eller tradgardsodling. |
rutan sammanfattas rapportens viktigaste
slutsatser och rekommendationer.

a EMEA 2000

Antibiotikaresistens
Rapport och kvalitativ riskbedémning

- Liten sannolikhet for negativa effekter p manniskors hdlsa
p.g.aforekomst av fluoroquinolon-resistent Salmonella
typhmurium hérrérande fran djur. Osakerhetsfaktorn & dock
betydande, liksom variationerna mellan medlemsstater.

- Regelbunden dvervakning behdvs av anvandningen av all
antibiotika pa djur i samtliga EU-medlemsstater.

- Nationellaprogram behdvs for dvervakning av antibiotika-
resistens hos djur.

- Ettvillkor for godkdnnande av antibiotika bér vara vervak-
ning innan produkten borjar séljas.

- Lyhordhet efter forsdljningsstarten & en nddvandighet.

- Strategiska dtgarder for att sakerstalla bibehdllen effekt.

- Enprincip om férsiktig anvéndning bor foljasi hela EU.




3.2 CVMP:s arbetsgrupper

Huvudpunkter i arbetsgruppernas verksamhet

Arbetsgruppen for 1akemedelseffekt (EWP) — ordforande: Liisa Kaartinen

Arbetet fortsatte med Gversynen av riktlinjedokumentet om bioekvivalens och med utkasten till tva
nya riktlinjedokument om ektoparasiticider, avseende hundar och katter respektive boskap och far.
Dessutom gors betydande framsteg med arbetet pa nya riktlinjer om prévning av icke-steroida anti-
inflammatoriska |&kemedel (NSAID) och om biostatistisk metodik vid kliniska provningar.

Dessutom bdrjade man férbereda dels en principforklaring om effektkrav for mindre indikationer och
arter, som kommer att vara av stor nytta for initiativet om tillgang pa lakemedel, dels en ordlista Gver
termer rorande terapeutiska ansprak.

Arbetsgruppen for restméangder s sékerhet (SRWP) — ordférande: Michéle Dagorn

Trots arbetsgruppens enorma arbetsbdrda under 1999 vad gédller faststéllande av MRL for gamla sub-
stanser, hann man bidratill arbetet med att utformariktlinjer dels for faststéllande av karenstider for
mjolk, dels for beddmning av antibiotikas effekt i syravackare inom mejerindringen. Darutéver tog
arbetsgruppen aktiv del i utarbetandet av CVMP:s bidrag till VICH:s sékerhetsriktlinjer.

Arbetsgruppen for biverkningsbevakning (PhVWP) — ordforande: Gabriella Conti

Allt fler produkter godkanns enligt det centraliserade forfarandet, och CVMP har dtagit sig att sam-
manstélla de befintliga riktlinjerna for biverkningsbevakning, bade vad géller kraven painrapportering
och vad géller 6vervakningsstudier efter det att ett |akemedel har Sldppts ut pa marknaden.

Den 1998 pabdrjade VEDDRA-listan 6ver kliniskatermer avseende misstankta biverkningar hos djur
av veterinarmedicinska |akemedel utékades under 1999 och finns pd EMEA:s webbplats.

Arbetsgruppen for immunologiska lakemedel (IWP) — ordforande: Paul-Pierre Pastor et

Arbetsgruppen tog under aret upp ett antal amnen med anknytning till veterindrmedicinska vacciner.
Tvariktlinjedokument sandes ut pa remiss under 1999: ett om kraven pa kombinerade vacciner och ett
om varaktigheten for det skydd vacciner ger. Dessutom &gnade sig gruppen &t riktlinjer for faltforsok
med vacciner, och diskuterade byte av stammar i vacciner mot svininfluensa. Darutéver behandlade
arbetsgruppen tre drenden som hanskjutits fran CVMP.

CPMP:s och CVMP:s gemensamma ar betsgrupp for kvalitetsfragor — ordférande: Jean-L ouis
Robert

Ett antal specifika veterindrmedicinska riktlinjedokument antogs eller sandes ut pa remiss av arbets-
gruppen. Y tterligare uppgifter finnsi bilaga 9.
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3.3 Omsesidigt erkannande av veterinarmedicinska lakemedel

Gruppen for underléttande av 6msesidigt erkénnande av veterindrmedicinska l&kemedel (VMRFG)
sammantradde vid EMEA varje manad utom augusti. For ordférandeskapet svarade under forsta halv-
aret Tyskland och darefter Finland. EMEA fortsatte att ge gruppen heltickande sekretariats- och
administrationsstod, en forutséttning for att den skall kunna fungera enligt intentionerna.

Europeiska kommissionens medverkan i gruppens moten var ocksa nyttig, sarskilt for diskussionernai
organisationsfrégor. Allt gruppens dokumentationsutbyte sker elektroniskt, med EudraMail. Webb-
platsen for cheferna vid de europeiska tillsynsmyndigheterna for veteringrmedicinska lékemedel
(http://Amww.hevra.org), dar dokumentation fran gruppen finnstillganglig, lanseradesi april 1999.

Antalet &renden enligt forfarandet for dmsesidigt erkénnande av godkénnanden for forsaljning
redovisasi tabellen nedan. Uppgifterna omfattar de drenden som inleddes 1999 och inbegriper bade
nya ansokningar och upprepad anvandning av forfarandet. Hittills har &tta medlemsstater fungerat som
referensmedlemsstat. Antalet andringar Okade stadigt under 1999.

Ar Antal &renden rérande
godkannanden for
forsaljning

1996 17

1997 21

1998 31

1999 29

Bland de framsta aktiviteterna 1999 mérktes insatser for att gora det |ttare att anstka, en studie av
orsakernatill att vissa sokande drar tillbaka sina anstkningar i forfaranden fér 6msesidigt erkannande,
en paborjad studie (i samarbete med FEDESA) av forfarandet for msesidigt erkannande, utarbetande
av ett index 6ver produkter som omfattas av dmsesidigt erkannande samt arbete pa omrédena
sérlakemedel och 1akemedel stillgang. Den automatiska giltighetskontrollen av ansokningar har tagits i
bruk. Gruppen sammantraffade under aret regelbundet med berérda parter.
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Kapitel 4
Teknisk samordning

Ovesikt 6ver Enheten for teknisk samordning

Enhetschef Karel de NEEF

Chef for Sektorn for inspektioner Stephen FAIRCHILD
Chef for Sektorn for hantering och publicering av dokument  Beatrice FAYL

Chef for Sektorn for konferenser Sylvie BENEFICE
Chef for Sektorn for informationsteknik Michagl ZOURIDAKIS
Stallforetrddande sektorchef David DRAKEFORD

Enheten for teknisk samordning ansvarar for logistikstod till utvarderingen av humanldkemedel och veterinér-
medicinska l&kemedel samt for ett antal Gvergripande tjénster inom EMEA, bland annat dokumenthantering,
konferensservice och I T-stéd.

Dessutom samordnade enheten under aret alla méten inom det alleuropeiska forumet for 1akemedel stillsyns-
frégor (PERF) och utarbetandet av en norm for inldmnande av data pa elektronisk vag inom ramen for |CH-
processen (den internationella harmoniseringskonferensen).

Enheten for teknisk samordning

06 %
O 01-Initial utvardering

B1l%

012 % @ 02-Specifik verksamh. eft. godk.

003-Uppfdljning
039 %

06 % O 06-Administrativa avgifter

B 07-EU:s allmanna bidrag
O 08-Sarsk. verksamh. (6ronmarkta)

W19 % @ 09-Indirekta kostn. (alla sektorer)

0O 10-Indirekta kostn. (specifika enh.)

B13 % 04 %
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4.1 Inspektionssamordning och lakemedelskvalitet

Millennieskiftet

Innehavarna av centralt beviljade godkénnanden for férséljning uppmanades att bekréfta att de hade under sokt
hur millennieskiftet eventuellt skulle inverka pé deras produkter och att forsakra att kvaliteten och tillgéngen pa
deras produkter inte skulle paverkas. Samtligainnehavare bekraftade att de hade gjort sddana undersdkningar
och forsakrade att kvaliteten och tillgéngen pa deras produkter inte skulle péverkas. Endast ett fétal kunde inte
gora ndgra specifika utfastelser pa grund av faktorer de inte kunde réda 6ver (t.ex. externa leverantorer).

Samordning av inspektioner inom det centraliserade forfarandet

Antalet begarda inspektioner med avseende pa god tillverkningssed (GMP) har varit stabilt under de
senaste aren. Antalet sadana inspektioner som faktiskt utfordes 1999 var 21, vilket var farre an 1998,
da &ven en viss efterd dpning fran 1997 aterstod att bearbetas.

Av inspektionerna under 1999 gjordes nio i USA, sex i EU och trei Schweiz och en varderai
Australien, Japan och Puerto Rico. Inspektionsgrupperna kom frén Belgien, Finland, Frankrike, Irland,
Italien, Nederlanderna, Storbritannien och Tyskland.

Forberedel serna for inforandet av inspektioner med avseende pa god klinisk praxis (GCP) for centralt
godkéanda produkter fortsatte i ad hoc-gruppen for GCP-inspektorer, med ett betydande bidrag fran
CPMP. Numeraingdr GCP i processen fore inlamnandet av anstkan och i giltighetskontrollen. For
forsta gangen gjordes under 1999 dessutom tva inspektioner med avseende pa god |aboratoriepraxis
(GLP).

Ad hoc-gruppen for GM P-inspektorer ssmmantradde fem ganger under aret och ad hoc-gruppen for
GCP-inspektorer tre ganger. Mer information om de drenden och dokument som behandlats under aret
finnsi bilaga 9.

Provtagning och provning av centralt godk&nda produkter

Ett avtal ingicks mellan EMEA och Europarédets avdelning for |1akemedelskvalitet (EDQM) om ett
samordnat provtagnings- och provningsprogram for évervakning av centralt godkanda produkter
under det & som foljer pa tredje arsdagen av beviljandet av gemenskapsgodkannande for forsaljning.

Under 1999 fick EMEA rapporter om sex mindre kvalitetsdefekter hos produkter, avseende steril pro-
duktion, stabilitet, partikelférorening och forpackning. Dessa fall undersoktes av de behériga
nationella myndigheterna, som avgav rapport till EMEA. Detta ledde till att vissa tillverkningssatser
av vissa produkter aterkallades. Daremot fanns det inga risker for folkhalsan i nagot av fallen.

Avtal om 6msesidigt erkdnnande

Avsevérda framsteg gjordes med genomforandet av avtalen om 0msesidigt erkdnnande med Kanada
och USA. Béda dessa avtal & nuinnei den etapp av fortroendebyggande som skall forega det full-
skaliga genomforandet. Ett heltéckande program for utvardering av GM P-systems likvéardighet sam-
ordnas av EMEA och genomfdrs av inspektionsorganen i EU-medlemsstaterna. Avtalen om émse-
sdigt erkéannande med Australien och Nya Zeeland trédde i kraft under 1999.
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Lakemedelscertifikat
Efterfrégan pa certifikat har okat fran 9 300 & 1998 till 9562 ar 1999 trots andringar av réckvidden
som medger att flera férpackningstyper omfattas av en och samma uppséttning certifikat. En dversyn

av processen for utfardande av certifikat gjordes under &ret i syfte att utvardera den erbjudna tjansten
och kontrollera att malet med fem dagars handl &ggningstid uppnaddes.

CPMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor

CPMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor sammantraffade tre gnger under
1999 med Jean-L ouis Robert som ordfdérande. En sammanfattning av gruppens arbete finnsi bilaga 9.
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4.2 Hantering och publicering av dokument

Produktinformation

Arbetsgruppen for kvalitetsgranskning av dokument (QRD), som bestar av terminol ogiexperter fran de
behdriga nationella myndigheterna, ssmmantréffade sex ganger under 1999 och arbetade med ett brett
spektrum av metodfragor samt uppdatering av den offentliga informationen pa EMEA:s webbplats. De
nya arbetsmetoderna, med systematiskt och formellt utnyttjande av elektronisk kommunikation via
EudraNet, fungerade val. Sammanlagt 48 produkter har nu gatt genom den formella processen for
kvalitetsgranskning av dokument.

Arbetet i kvalitetsgranskningsgruppen stods av ett internt natverk bestdende av personal frén ala
EMEA:s avdelningar som studerar kvaliteten pa all produktinformation innan den skickas till gruppen.

| samarbete med enheten for utvérdering av humanlékemedel och enheten for utvéardering av veterinér-
medicinska |akemedel har arbetsgangen mellan EMEA och dess partner vad géller hantering av
produktinformation kartlagts. Syftet & att skapa forfaranden och ett system som gor det méjligt att
hantera informationen under hela livscykeln for en produkt, inbegripet uppdateringar och andringar.

Som svar pa véaxande efterfrégan, och i linje med EMEA:s policy att publikationerna skall vara ldtta
att tillgodogora sig, har ett modulbaserat och flersprakigt nytt format for det offentliga europeiska
utredningsprotokollet (EPAR) presenterats. Genom publicering av vissa av modulerna pa de officiella
EU-spraken kommer en storre krets av |asare att kunna nds, bade i Europa och globalt.

Arkiven, postavdelningen och biblioteket
Under aret har EMEA:s arkiv organiserats om, och en avsevard mangd dokument har flyttatstill en
sdker lokal utanfor EMEA. Postavdelningen har fortsatt att erbjuda en enhetlig service trots att mangd-

en utgaende post var 24 % storre an 1998. Biblioteket borjade erbjuda el ektronisk tillgang till fack-
litteratur.
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4.3 Konferenser

Antalet sasmmantréden vid EMEA under 1999 var 262, vilket & 33,7 % mer an 1998. Antalet métes-
och tolkdagar 6kade ocksd, med 35,8 % respektive 3,8 %. Ersittning utbetal ades fér sammanlagt

2 538 delegatsbesok (19,2 % mer an 1998). Genomférandet av PERF-projektet under andra halvaret
medforde att 22 méten mer &n planerat maste anordnas i Europa och ges tekniskt stod.
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Videokonferenser

Videokonferenser utnyttjadesi allt hogre grad for rutinbetonat samréd med Europei ska kommissionen
och medlemsstaterna och for méten med |akemedel sbranschen och EMEA:s olika partner, sasom Food
and Drug Administration i USA. Tack vare dennateknik har EMEA kunnat bredda utbudet av méjliga
moten till stéd for utvarderingsprocessen.

Repro
Reprotjanstens arbetsborda dterspeglade dven detta ar sdval EMEA s cykliska verksamhetsmonster

som en allméant stigande aktivitetsniva Totalt producerade reprotjansten 11 981 000 fotokopior, vilket
ar 42,7 % mer an 1998.
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4.4 Informationsteknik

I T-sektorn inriktade sig under aret pa fragor med anknytning till millennieskiftet och till system-
sdkerhet och systemeffektivitet.

En elektronisk databas dver europeiska experter inréttades. Den medger fjarratkomst och fjarrupp-
datering for de behdriga nationella myndigheterna. Ett projekt inleddesi samarbete med WHO for
vidareutveckling av WHO:s system fOr ansokningsbevakning, SIAMED. Innan dess hade ett
utvecklingssamarbete med Europei ska kommissionens gemensamma forskningscenter avslutats.

Flera nya funktioner utveckladesi SI2 (EU:s eget budgetredovisningssystem), bland annat ett system
for hantering av avgifter och arvoden, och ActiTrak — EMEA s tidhanteringssystem — kompl etterades
med en kostnadsberakningsmodul.

Beddmningen av huruvida EMEA skulle klara millennieskiftet gjordesi fem steg:

Identifiering av ala potentiella riskkéllor.

Kvalitativ beddmning av riskerna med varje automatiserat system, fysisk utrustning eller apparat,
med fokus pa potentialen att orsaka skada eller stora viktiga funktioner.

Provning och analys.

Bedomning av enskilda system osv. med avseende pa millenniesdkerhet och saledes ocksa med
avseende pa behovet av atgarder.

Vidtagande av &géarder, vid behov kassering eller nyanskaffande av utrustning.
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Kapitel 5
Administration

Oversikt 6ver Enheten for Administration

Administrativa enheten ansvarar for administrations- och ekonomifunktioner som gér det méjligt for
sekretariatet och personalen att utfora sina uppgifter under tillfredsstallande villkor.

Enhetschef
Chef for Sektorn for personal, budget och lokaler
Chef for Sektorn for redovisning

Marino RIVA
Frances NUTTALL
Gerard O MALLEY

Administrativa enhetens ansvar och arbete spanner 6ver ala sektorerna. EMEA som helhet har under
1999 utdkat sin verksamhet och fatt en 6kad arbetsborda, men administrativa enhetens struktur har
déremot varit oférandrad och produktiviteten har forbéattrats.

EMEA har inga fast anstéllda, utan personalen bestar av tillfalligt anstéllda som rekryteras genom
Oppna uttagningar. Rekryteringen foljer EU-institutionernas regler och praxis och de kandidater som
klarar uttagningen erbjuds femériga anstdlIningskontrakt som kan forlangas. Det finns inget system
med kvoter for medborgare i de olika medlemsstaterna, men EMEA efterstrévar likval balans mellan
EU:s nationaliteter. Personalen kommer fran hela EU, och det enda landet som inte & representerat ar
Luxemburg.

EMEA:s personal 31.12.1997 31.12.1998 31.12.1999
A 72 73 90
B 21 22 19
CochD 50 59 72
Summa 143 154 181

| Utdelade nationella experter | 2 | 3 | 3

| Tillfallig extern personal | 9 | 9 | 9

Den rekrytering som 1998 skéts upp av ekonomiska skal genomférdesi stéllet under 1999, varvid

totalt 41 personer anstalldes.
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Nationalitet B DK D EL E F IRL
A 7 3 13 3 4 14 7
B 1 2 2 2 1 1 0
C 5 3 6 3 3 8 1
D 0 0 0 0 1 0 0
Summatillféligt anstéllda och

extraanstéllda tjgénstemén 13 8 21 8 9 23 8
Nationella experter 0 0 0 0 0 0 0
Tillfallig extern personal 0 1 0 1 1 0
SUMMA 13 8 22 8 10 24 8
Nationalitet I NL A P FIN S UK
A 7 3 1 4 2 6 16
B 3 1 0 0 0 0 6
C 7 2 0 2 5 3 18
D 0 0 0 1 0 0 4
e |y | o |1 | 7 |1 | o |
Nationella experter 0 0 0 0 0 1 1
Tillfalig extern personal 0 2 0 0 0 0 4
SUMMA 17 8 1 7 7 10 49

Personalen fick grunduthildning i forvaltningsmetoder och erbjdds sprakkurser under 1999. Utdver de
etablerade programmen, och enligt rekommendationer fran kvalitetsstyrningsinitiativet, har kurser i
personlig utveckling hallits, liksom en andra kurs i mediehantering och ytterligare utbildning for dem
som arbetar med det nya redovisningssystemet. Som ett led i kvalitetsstyrningsinitiativet anordnades
sammanlagt 15 dagars utbildning fér de 23 medlemmar av personalen som anmaélt sig som frivilliga
internrevisorer. Europei ska kommissionens generaldirektorat for budget, Europaparlamentet och
kommissionens standiga representation i Storbritannien med sitt kontor i London redovisade under
aret fakta om EU for personaen.

Ett system med flextid inférdesi maj 1999 for att sékerstélla att verksamhetsbehoven tillgodoses un-
der "karntiden”. Systemet gor det |&ttare att hantera toppar och dalar i arbetsbelastningen, vilket i sin
tur leder till Okat personligt ansvar och béttre produktivitet. Under 1999 visade systemet att ett antal

EMEA-anstdllda har en konstant |&ng arbetstid. Tack vare de personer som rekryterades under 1999
kommer arbetet att kunna fordelas pa ett béttre séitt sa att de tungt bel astades arbetstid kan forkortas.

Systemet ActiTrak anvands for att registrera arbetstiden.

Ett joursystem inréttades ocksa under 1999 for att sékerstéllatillracklig bemanning under helger och
semesterperioder for krissituationer rorande exempelvis biverkningsbevakning. FOr hantering av
s&dana situationer under vanliga arbetsdagar finns ett system med dygnsjour.

Med styrelsens godkannande dvertog EMEA under aret annu en vaning av byggnaden pa 7 Westferry
Circus med en yta av cirka 1 460 m?, vilket ger EMEA en total kontorsyta pa nastan 8 000 mz, for-
delad pafyravaningar. Arbetet med att inreda den nya vaningen paborjades under 1999. Né&r arbetet &
klart kommer den att anvéndas av Enheten for utvérdering av humanl&kemede.

Framsteg gjordes under 1999 mot integrering av det datoriserade budget- och redovisningssystemet,
SI2, som infordes 1998. Sarskilda insatser gjordes for att anpassa systemets modul for intdktsredo-
visning efter bestammelsernai den nya avgiftsforordningen. SI2-systemet underlétade ocksa den
interna budgetuppfdljningen for EMEA:s ledning.
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Bilaga 1
Kontaktpersoner och referensdokument

Kontaktpersoner inom EMEA
Biver kningsbevakning och produktdefekter

Den I6pande dvervakningen av |&kemedels sakerhet efter det att de godkants for forsajning (" biverk-
ningsbevakning”) &r en viktig del av det arbete som utfors av de behdriga nationella myndigheterna
och EMEA. EMEA far in sakerhetsrapporter fran EU-landerna och andralander om centralt godkanda
|&kemedel och samordnar verksamheten med anknytning till 18kemedels sékerhet och kvalitet.

Fragor rorande biverkningsbevakning avseende Kontaktperson
humanl 8kemedel Noé WATHION

Tfn direkt (44-20) 74 18 85 92
E-post: noel .wathion@emea.eudra.org

Fragor rorande biverkningsbevakning avseende Kontaktperson
veterinarmedicinska |&kemedel Jos OLAERTS

Tfn direkt (44-20) 74 18 86 24
E-post: jos.olaerts@emea.eudra.org

Produktdefekter och andra kvalitetsfragor Kontaktperson
Stephen FAIRCHILD
Faxnummer for snabblarm om defekta
produkter (44-20) 74 18 85 90
E-post: stephen.fairchild@emea.eudra.org

L akemedelscertifikat

EMEA utfardar certifikat for 1akemedel i enlighet med de regler som WHO har faststallt. Ett sadant
certifikat innehdller uppgifter om att ett 1akemede! & godkéant for forsaljning i EU och om lakemedlets
status i fraga om god tillverkningssed (GMP). Certifikaten & avsedda som stoddokumentation vid
ansokan om forsajningstillstand i 1ander utanfor EU och vid export till sadanalander.

Fragor rorande certifikat for centralt godkanda Kontaktperson

humanlékemedel och veterinarmedicinska |&kemedel Jonna SUNELL-HUET
Tfn direkt (44-20) 74 18 84 65
E-post: certificate@emea.eudra.org

Dokumentservice

EMEA har nu publicerat ett stort antal dokument, bl.a. pressmeddelanden, allmén information,
arsrapporter och arbetsprogram. Dessa och andra dokument &r tillgangliga pa webbplatsen
http://Amww.eudra.org/emea.html eller kan rekvireras skriftligen fran:

Subscription Service

European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

Storbritannien
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Det finns en prenumerationstjanst omfattande alla offentliga EM EA-dokument, med distribution av

dokumenten elektroniskt eller i pappersform.

Mer information kan erhdllas frén adressen ovan
eler frén

Onskemal om allmanna informationsmaterial
bor stéllas till

M assmediekontakter

Kontaktperson
Iro MAVROPOULOS

Tfn direkt (44-20) 74 18 85 82
E-post: subscriptions@emea.eudra.org

Kontaktperson
Amanda BOSWORTH

Tfn direkt (44-20) 74 18 84 08
E-post: amanda.bosworth@emea.eudra.org

Foretrédare for massmedia som Onskar information bor vanda sig till f6ljande personer:

Fragor rérande humanl ékemedel

Fragor rérande veterindrmedicinska | &kemedel

Allman information pa dvriga omraden

a EMEA 2000

Kontaktperson
Rolf BASS

Tfn direkt (44-20) 74 18 84 11
E-post: rolf.bass@emea.eudra.org

Noé&l WATHION
Tfn direkt (44-20) 74 18 85 92
E-post: noel.wathion@emea.eudra.org

Kontaktperson
Peter JONES

Tfn direkt (44-20) 74 18 84 13
E-post: peter.jones@emea.eudra.org

Kontaktper soner

Martin HARVEY

Tfn direkt (44-20) 74 18 84 27

E-post: martin.harvey @emea.eudra.org

Antoine CUVILLIER
Tfn direkt (44-20) 74 18 84 28
E-post: antoine.cuvillier@emea.eudra.org



EU:s officiella publikationer

*  Réadetsforordning (EEG) nr 2309/93 i dess senaste lydelse (EGT L 214, 24.8.1993, s. 1)
= Ré&detsforordning (EEG) nr 2377/90 i dess senaste lydelse (EGT L 224, 18.8.1990, s. 1)
*  Réadetsdirektiv 75/319/EEG i dess senaste lydelse (EGT L 147, 9.6.1975, s. 13)

*  Réadetsdirektiv 81/851/EEG i dess senaste lydelse (EGT L 317, 6.11.1981, s. 1)

*  Réadetsforordning (EG) nr 2743/98 (EGT L 345, 19.12.1998, s. 3)

*  Redogorelse for inkomster och utgifter for Europeiska byran for utvardering av 1akemedel for budgetaret 1999,
inbegripet slutliga andag for 1998 och resultat for 1997 (EGT L 58, 5.3.1999, s. 1)

Dessa och andra texter finnsi serien Rules governing medicinal products in the European Community.
Publikationer i serien, liksom exemplar av Europeiska gemenskapernas officiella tidning (EGT), kan
bestdllas fran:

Byran for Europei ska gemenskapernas officiella publikationer
2, rue de Mercier
L - 2985 Luxemburg

eller hamtas pa webbplatsen Eudralex: http://dg3.eudra.org/eudral ex/index.htm

EMEA-dokument

=  Forstaalmannarapporten om verksamheten vid Europei ska lakemedel smyndigheten, 1995
(ISBN 92-827-7491-0, Byran for Europeiska gemenskapernas officiella publikationer)

=  Andraalménnarapporten om verksamheten vid Europeiska l8kemedel smyndigheten, 1996
(ISBN 92-9155-002-7, Byran for Europeiska gemenskapernas officiella publikationer)

=  Tredje alménna rapporten om verksamheten vid Europeiska |&kemedel smyndigheten, 1997
(ISBN 92-9155-010-8, Byran for Europeiska gemenskapernas officiella publikationer)

=  Fjarde dlméannarapporten om verksamheten vid Europeiska |ékemedel smyndigheten, 1998
(ISBN 92-9155-018-3, Byran for Europeiska gemenskapernas officiella publikationer)

= Uttalande om principerna for samverkan mellan de nationella behdriga myndigheterna och Europeiska
myndigheten for utvardering av 18&kemedel (EMEA/MB/013/97)

= Budgetforeskrifter for EMEA (EMEA/MB/011/97)

= Verkstdlande direkttrens beslut av den 3 december 1997 om bestammelser om tillgang till EMEA:s handlingar
(EDIR/016/1997)

= Verkstdlande direktdrens beslut av den 1 juni 1999 om samarbetet med Europeiska byran for
bedrageribek&mpning (OLAF) (EDIR/006/1999)

=  Kataog 6ver offentliga EMEA-dokument (uppdateras varje manad)
= Uppférandekodex fér EMEA (EMEA/D/37674/99)

Dessa och andra dokument kan hédmtas pa Internet (http://mww.eudra.org/emea.html) eller bestéllas
fran:

Sector for Document Management and Publishing
European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

Storbritannien
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Bilaga 2

EMEA:s budgetar 1997-1999

Nedan redovisas budgetsammanstaliningar for 1997 till 1999. For tydlighetens skull anges ala belopp
i euro trots att den gemensamma valutan inférdes forst den 1 januari 1999.

1997 @ 1998 @ 1999 @

(4.12.1996) (3.12.1997) (1.12.1999)
Kostnader
Personal
L6ner 9051341 3347% | 12743000 39,95% | 16172000 37,92%
Extern personal och andra 977 998 3,62 % 620 000 1,94 % 1183000 2,77 %
stédpersoner
Ovriga personalkostnader 1140 312 422 % | 1010000 317% | 1161000 2,72 %
Summa avdelning 1 11169651 41,31% | 14373000 4506% | 18516000 43,41 %
Byggnader och utrustning
Hyra och avgifter 1859 982 6,87 % 2080 000 6,52 % 2 167 450 5,08 %
Databehandling 1769 987 6,54 % 954 000 2,99 % 883 000 2,07 %
Ovriga kapitalkostnader 439 811 1,62 % 165 000 0,52 % 2008 280 471 %
Porto och kommunikationer 463 346 1,71 % 410 000 1,29 % 378 000 0,89 %
Ovriga administrati onskostnader 968 037 3,58 % 922 000 2,89 % 1214 270 2,85 %
Summa avdelning 2 5501163 20,34 % 4531000 14,20% 6651000 15,60 %
Driftskostnader
Sammantraden 1986 442 7,34 % 2487 000 7,80 % 3284 000 7,70 %
Utvérdering av |ékemedel 6700000 24,77 % 9800000 30,72% | 13894000 32,58 %
Oversittning 1200 000 4,44 % 584 000 1,83 % -- 0%
Studier och konsulter 243782 0,90 % 105 000 0,33 % 95 000 0,22 %
Publikationer 242 216 0,90 % 20000 0,06 % 210000 0,49 %
Summa avdelning 3 10372440 38,35% | 12996000 40,74% | 17483000 40,99 %
SUMMA KOSTNADER 27 043 254 100 % | 31900000 100 % | 42650 000 100 %
Intakter
Avgifter 12944000 4785% | 17030000 53,39% | 27550000 64,60 %
Bidrag fréan EU 13546000 50,019% | 14000000 43,89% | 13000000 30,48 %
Ovrigainkomster 552 087 2,04 % 870 000 2,72 % 2 100 000 4,92 %
SUMMA INKOMSTER 27 043 254 100 % | 31900000 100 % | 42650 000 100 %

Noter:

1) Budgetarnafér 1997 och 1998: uppgifterna avser resultat.

2) Budgeten foér 1999: uppgifterna avser dutgiltiga andag.
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Bilaga 3
Styrelsens ledamoter

Ordférande
Strachan HEPPEL L

Ledamoter

Europaparlamentet
Europeiska kommissionen

Belgique/Belgié
Danmark
Deutschland
Aeelaa/Greece
Espafia

France

Ireland

Italia

L uxembourg
Nederlands
Osterreich
Portugal
Suomi/Finland
Sverige

United Kingdom

Observatorer

isand
Nor ge/Noreg

Gianmartino BENZI, Dietrich HENSCHLER

Suppleanter: Dame Rosalinde HURLEY, Jean-Pierre REYNIER
Jorn KECK, Joachim HEINE

Suppleanter: Paul WEISSENBERG, Alegjandro CHECCHI LANG
André PAUWELS, Frans GOSSEL INCK X*

Ib VALSBORG, |Ib Bo LUMHOLTZ

Hermann Josef PABEL, Gerhard Josef KOTHMANN
Haralampos MOUTSOPOULOS?, Nikolaos KOKKOLIS

Maria Theresa PAGES JIMENEZ®, Mariano BITRIAN CALVO’
Philippe DUNETON?®, Jacques BOISSEAU

Tom MOONEY, John COSTELLOE

Nello MARTINI, Romano MARABELLI (vice ordférande)
Mariette BACKES-LIES

André BROEKMANS, Frits PLUIMERS’

Alexander JENTZSCH, Ernst LUSZCZAK

José Antonio ARANDA da SILVA, Maria Armanda MIRANDA
Kimmo LEPPO, Hannes WAHLROOS

Birgitta BRATTHALL, Anders BROSTROM

Keith JONES, Michael RUTTER

Rannveig GUNNARSDOTTIR, Ingolf PETERSEN’
Andreas DISEN®, Gro Ramsten WESENBERG®

! Eftertradde Michel CHOINOWSKI fr.o.m. métet den 1 december 1999.

2 Eftertradde Gerasimos KAVVADIAS fr.o.m. motet den 1 december 1999.

3 Eftertradde Federico PLAZA PINOL fr.o.m. métet den 2 juni 1999.

* Eftertradde Quintiliano PEREZ BONILLA fr.o.m. métet den 2 juni 1999.

® Eftertrédde Jean-René BRUNETIERE fr.o.m. métet den 2 juni 1999.

® Eftertradde Constand VAN DER MEIJS fr.o.m. motet den 1 december 1999.
" Eftertradde Einar MAGNUSSON fr.o.m. métet den 29 september 1999.

8 Eftertradde Harold HAUGE fr.o.m. motet den 2 juni 1999.

® Eftertradde Olav ROKSVAAG fr.o.m. motet den 29 september 1999.
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Bilaga 4
Ledaméterna av Kommittén for farmaceutiska specialiteter (CPMP) *

Jean-Michel ALEXANDRE (France), ordforande

Eric ABADIE (France)

Eva ALHAVA (Suomi/Finland)

Fernando de ANDRES-TRELLES (Espafia)
Cristina AVENDANO (Espafia)

Michalis AVGERINOS (Ag&Uaa/Greece)
Daniel BRASSEUR (Belgique/Belgié)
Hans van BRONSWIJK (Nederlands)
Geert DE GREEF (Belgique/Belgié)

Jens ERSB@LL (Danmark)®

Silvio GARATTINI (Itdia)

Rogério GASPAR (Portugal)

Jacqueline GENOUX-HAMES (L uxembourg)
Willem van der GIESEN (Nederlands)
Manfred HAASE (Deutschland)

Alfred HILDEBRANDT (Deutschland)
David JEFFERY S (United Kingdom)

Gorm JENSEN (Danmark)

David LYONS (Ireland)

Per NILSSON (Sverige)*

Jean-L ouis ROBERT (L uxembourg)
Tomas SALMONSON (Sverige)®

Cristina SAMPAIO (Portugal)

Mary TEELING (Ireland), vice ordforande
Markku TOIVONEN (Suomi/Finland)
Jean-Hugues TROUVIN (France)
Guiseppe VICARI (Italia)

Patrick WALLER (United Kingdom)

Hans WINKLER (Osterreich)

Christa WIRTHUMER-HOCHE (Osterreich)
Julia YOTAKI (Aéelaa/Greece)

Observatorer
Magnus JOHANNSSON (island)
Lars GRAMSTAD (Norge/Noreg)
Tove KARLSUD (Norge/Noreg)®
Sigurdur THORSTEINSSON (island)

! Uppgiften om vilken medlemsstat som utsett en ledamot ges enbart i informationssyfte.
2 Eftertradde José Félix OLALLA MARARNON fr.o.m. métet i oktober 1999.

3 Eftertradde Ib Bo LUMHOLTZ fr.o.m. métet i januari 1999.

* Eftertradde Bo ODLIND fr.o.m. métet i december 1999.

® Eftertradde Per SIOBERG fr.o.m. métet i december 1999.

6 Eftertradde Gro RAMSTEN WESENBERG fr.o.m. métet i november 1999.
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Bilaga 5
Ledamo6terna av Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel
(CVMP) !

Reinhard KROKER (Deutschland), ordforande

Margarita ARBOIX (Espafia)®

Gabriel BEECHINOR (lIreland), vice ordférande
Rory BREATHNACH (Ireland)®
Gabriella CONTI (ltalia)

Luis CORBALAN (Espana)

Steve DEAN (United Kingdom)*
Johannes DICHTL (Osterreich)

Sabine EGLIT (Deutschland)
Francoise FALIZE (Belgique/Belgié)
Christian FRIIS (Danmark)

Helle HARTMANN FRIES (Danmark)
Christos HHIMONAS (AéeUaa/Greece)
Johannes HOOGLAND (Nederlands)
Albert HUBERTY (Luxembourg )
LiisaKAARTINEN (Suomi/Finland)
Herman LENSING (Nederlands)

Jan LUTHMAN (Sverige)

Agostino MACRI (Italia)

loannis MALEMIS (AéeUaé&/Greece)
Manfred MOOS (Deutschland)

Gérard MOULIN (France)

John O’ BRIEN (United Kingdom)
Eugen OBERMAYR (Osterreich)
Paul-Pierre PASTORET (Belgique/Belgié)
Margarida PRATAS (Portugal)
Jean-Claude ROUBY (France)®
Liisa SIHVONEN (Suomi/Finland)®
Carlos SINOGAS (Portugal)

Annika WENNBERG (Sverige)

Marc WIRTOR (Luxembourg)

Observatorer
Hanne BERGENDAHL (Norge/Noreg)
Tonje HAY (Norge/Noreg)
Sigurdur ORN HANSSON (island)
Halldor RUNOLFSSON (island)

! Uppgiften om vilken medlemsstat som utsett en ledamot ges enbart i informationssyfte.
2 Eftertradde Odon SOBRINO fr.o.m. motet i oktober 1999.

3 Eftertradde Cyril O’ SULLIVAN fr.o.m. métet i maj 1999.

* Eftertradde Michael RUTTER fr.o.m. métet i augusti 1999.

® Eftertradde Jacques BOISSEAU fr.o.m. métet i april 1999.

® Eftertradde Satu PY ORALA fr.o.m. motet i februari 1999.

a EMEA 2000



Bilaga 6

Behdriga nationella myndigheter

Mer information om de behdriga nationella myndigheterna finns pa deras webbpl atser:
http://heads.medagencies.org och http://www.hevra.org

BELGIQUE/BELGIE André PAUWELS

DANMARK

DEUTSCHLAND

Aeelaa/GREECE

a EMEA 2000

Conseiller Général/ Generaal Adviseur

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

Ministerie van Socid e Zaken, Volksgezondheid en Leefmilieu
Algemeine Farmaceutische Inspektie

Boulevard Bisschoffsheim / Bisschoffsheimlaan, 33

B — 1000 Bruxelles/ Brussel

Tfn (32-2) 227 55 67

Fax (32-2) 227 55 55

E-post: andre.pauwels@afigp.fgov.be

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

Ib Bo LUMHOLTZ

Direktar

Lagemiddel styrelsen
Frederikssundsvej 378

DK — 2700 Brgnshgj

Tfn (45) 44 88 93 41

Fax (45) 44 88 91 09

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

Alfred HILDEBRANDT Reinhard KROKER
Direktor Direktor

BfArM BgvVv

Seestrale, 10-11 Diedersdorfer Weg, 1

D — 13353 Berlin D — 12277 Berlin

Tfn (49-30) 45 48 32 03 Tfn (49-30) 84 12 23 64

Fax (49-30) 45 48 33 32 Fax (49-30) 84 12 29 65
E-post: a.hildebrandt@bfarm.de E-post: r.kroker@bgvv.de
Internet: http://www.bfarm.de Internet: http://www.bgvv.de
Johannes LOWER

Kommissarische Leitung
Paul-Ehrlich Institut
Paul-Ehrlich Strafl3e 51-59
D — 63225 Langen

Tfn (49-6103) 77 20 01
Fax (49-6103) 77 12 52
E-post: logjo@pei.de
Internet: http://www.pei.de

Haralampos MOUTSOPOULOS
President

National Drug Organisation
Mesogion 284

GR - 155 62 Holargos Athens
Tfn (30-1) 650 72 10

Fax (30-1) 654 95 86

E-post: hmoutsop@eof.gr



ESPANA

FRANCE

IRELAND

ITALIA

LUXEMBOURG

a EMEA 2000

Josep TORRENT i FARNELL
Director

Agencia Espafiola del Medicamento
Paseo del Prado, 18-20

E — 28014 Madrid

Tfn (34-91) 596 16 27

Fax (34-91) 596 16 15

E-post: sdaem@agamed.es

Internet: http://www.agamed.es

Philippe DUNETON
Directeur-Général

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire
des Produits de Santé

143-147, blvd Anatole France

F — 93200 Saint-Denis CEDEX

Tfn (33-1) 5587 30 14

Fax (33-1) 55 87 30 12

E-post: p.duneton@anmv.afssa.fr
Internet: http://agmed.sante.gouv.fr

Frank HALLINAN

Chief Executive Officer
Irish Medicines Board

The Earlsfort Centre
Earlsfort Terrace

Dublin 2

Irland

Tfn (353-1) 676 49 71

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

Nello MARTINI

Direttore Generale del Dipartimento
per Valutazione dei medicinale e
lafarmacovigilanza

Ministero della Sanita

Vide CivilitaRomana 7

| —00144 Roma

Tfn (39-6) 59 94 36 66

Fax (39-6) 59 94 33 65

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

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

Division Pharmacie et M édicaments

10, rue C.M. Spoo

L — 2546 Luxembourg

Tfn (352) 478 55 90

Fax (352) 22 44 58

E-post: dpmlux@pt.lu

Jacques BOISSEAU
Directeur

Agence Nationale du Médicament Vétérinaire

LaHaute marse Javené

F — 35133 Fougeres

Tfn (33-2) 9994 78 72

Fax (33-2) 99 94 78 99

E-post: j.boisseau@anmv.af ssa.fr
Internet: http://www.anmv.afssa.fr

Seamus HEALY

Assistant Secretary

Department of Agriculture, Food
and Forestry

Agriculture House

Kildare Street

Dublin 2

Irland

Tfn (353-1) 607 24 34

Fax (353-1) 676 29 89

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

Romano MARABELLI

Direttore Generale del Dipartimento
degli alimenti e nutrizione e

della sanita pubblica veterinaria
Ministero della Sanita

Piazzale Marconi 25

| — 00144 Roma

Tfn (39-6) 59 94 39 45

Fax (39-6) 59 94 31 90

E-post: danspv@izs.it



NEDERLAND

OSTERREICH

PORTUGAL

SUOMI/FINLAND

SVERIGE

a EMEA 2000

André BROEKMANS
Directeur

College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen

Ministerie van V.W.S.
Kalvermarkt 53

Postbus 16229

2500 BE Den Haag
Nederlanderna

Tfn (31-70) 356 74 48

Fax (31-70) 356 75 15

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

Gunter LIEBESWAR

Sektionschef Gesundheitswesen
Bundesministerium fir Arbeit,
Gesundheit und Soziales

Stubenring 1

A —1010 Wien

Tfn (43-1) 711 72 47 17

Fax (43-1) 713 86 14

E-post: gunter.liebeswar@bmags.gv.at

José Antonio ARANDA da SILVA
Presidente

Conselho de Administragao
INFARMED

Parque Salide de Lisboa,

Av. do Brasil, 53

P —1749-004 Lishoa

Tfn (351) 217 98 71 16

Fax (351) 217 98 71 20/24
E-post: aranda.silva@infarmed.pt
Internet: http://www.infarmed.pt

Hannes WAHLROOS
Ylijohtga

L &8kelaitos Lakemedel sverket
Mannerheimintie 166

P.O. Box 55

FIN — 00301 Helsingfors

Tfn (358-9) 47 33 42

Fax (358-9) 47 33 43 45

E-post: hannes.wahlroos@nam.fi
Internet: http://www.nam.fi

Gunnar ALVAN
Generaldirektor

L 8kemedel sverket

Husargatan 8, Box 26
S—751 03 Uppsda

Tfn (46-18) 17 46 00

Fax (46-18) 54 85 66

E-post: gunnar.alvan@mpa.se
Internet: http://www.mpa.se

Kees KUIPER

Hoofd van het Agentschap voor
de registratie van diergeneesmiddelen
Bureau Registratie
Diergeneesmiddelen

Postbus 289

6700 AG Wageningen
Nederlénderna

Tfn (31-31) 7475491

Fax (31-31) 7423193

E-post: BRD@BRD.Agro.nl

Alexander ENTZSCH
Ministerialrat

Leiter der Gruppe fir
Pharmazeutische Angelegenheiten
Bundesministerium fir Arbeit,
Gesundheit und Soziaes
Stubenring 1

A — 1010 Wien

Tfn (43-1) 71172 46 73

Fax (43-1) 714 92 22

E-post: alexander.jentzsch@bmg.gv.at

Rui MARQUESLEITAO

Director Geral

Direcgao Geral de Veterinaria

Lg Academia Nacional de Belas
Artes2

P —1294 Lishoa

Tfn (351) 213 23 95 00

Fax (351) 21346 35 18

E-post: rleitao@dgv.min-agricultura.pt



UNITED KINGDOM  Keith JONES

Observatorer:

iSLAND

NORGE/NOREG

a EMEA 2000

Director and Chief Executive Officer
Medicines Control Agency

Market Towers, Room 1629

1, Nine Elms Lane

London, SW8 5NQ

Storbritannien

Tfn (44-20) 72 73 01 00

Fax (44-20) 72 73 05 48

E-post: k.jones@mca.gov.uk

Internet: http://www.open.gov.uk/mca

Rannveig GUNNARSDOTTIR
Director

State Committee on Pharmaceuticals
Eidistorg 13 - 15

IS— 170 Sdtjarnarnes

Tfn (354) 520 21 00

Fax (354) 561 21 70

E-post: rannveig.gunnarsdottir@lyfjanefnd.is

Internet: http://www.lyfjanefnd.is

Gro Ramsten WESENBERG
Director-General

Norwegian Medicines Control Authority

Sven Oftedalsvel 6

N — 0950 Oslo

Tfn (47-22) 89 77 01

Fax (47-22) 89 77 99

E-post: gro.wesenberg@slk.no
Internet: http://www.slk.no

Michad RUTTER

Director and Chief Executive
Veterinary Medicines Directorate
Woodham Lane

New Haw, Addlestone

Surrey, KT15 3NB

Storbritannien

Tfn (44-1932) 3369 11

Fax (44-1932) 33 66 18

E-post: m.rutter@vmd.maff.gov.uk
Internet: http://www.open.gov.uk/vmd
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CPMP:s yttranden 1999 om humanléakemedel

Produkt
- Namn

- INN
-Del A/B

Triacelluvax
bacterial comb.
Vaccine

Part A

Infergen

interferon
afacon-1
Part A

Micardis
telmisartan
Part B

Pritor
telmisartan
Part B

Telmisartan
Boehringer
Ingelheim
telmisartan
Part B

Karvezide
irbesartan /
hydrochloro-
thiazide

Part B

CoAprove
irbesartan /
hydrochloro-
thiazide

Part B
Forcaltonin
recomb. salmon

calcitonin
Part A

a EMEA 2000

Foretag
- Namn
- Land

Chiron S.P.A
IT

Y amanouchi
Europe B.V

Japan

Boehringer
Ingelheim
International
GmbH

DE

Glaxo Wellcome
UK

Boehringer
Ingelheim
International
GmbH

DE

Bristol-Myers
Squibb Pharma
EEIG

USA

Sanofi Pharma
Bristol-Myers
Squibb SNC
FR

Unigene
UK

Anvandn.omréde
-ATC
- Indikation

JO7AJ

Active immunisation
of children against
diphtheria, tetanus and
pertussis

LO3
Treatment of chronic
hepatitis C

C09CA07
Treatment of essential
hypertension

C09CA07
Treatment of essential
hypertension

C09CA07
Treatment of essential
hypertension

CO9DA
Treatment of essential
hypertension

CO9DA
Treatment of essential
hypertension

HO5BAO01

Paget’ s disease

and hypercalcaemia
of malignancy

Presentation

- Form

- Dosering

- Antal presentationer

Suspension for injection
Diphtheriatoxoid 3 301U
Tetanus toxoid 3 401U
Pertussis toxoid 5nyg
FHA 2.5ny

Pertactin 2.5ny

9 Presentations

Solution for injection

9ug
3 Presentations

Tablet
40 mg, 80 mg
8 Presentations

Tablet
40 mg, 80 mg
10 Presentations

Tablet
40 mg, 80 mg
8 Presentations

Tablet
150/12,5 mg,
300/12,5 mg

6 Presentations

Tablet
150/12,5 mg,
300/12,5 mg

6 Presentations

Solution for injection
50 1U/0.5 ml, 100 1U/ml
2 Presentations

EMEA/CPMP

- Giltigférklaring
- Yttrande

- Aktiv tid

- Inaktiv tid

20.06.97
23.07.98
188 Days
209 Days

25.07.97
23.07.98
182 Days
181 Days

24.10.97
23.07.98
188 Days
84 Days

24.10.97
23.07.98
188 Days
84 Days

24.10.97
23.07.98
188 Days
84 Days

19.12.97
23.07.98
153 Days
63 Days

19.12.97
23.07.98
153 Days
63 Days

26.09.97
17.09.98
210 Days
147 Days

Kommissionen

- Yttrandet inne

- Bedlutsdatum

- Kungorelsedatum
-EGT

08.10.98
11.01.99
14.01.99
0JNo. C 24 of
29.01.99, p. 23

03.12.98
01.02.99
04.02.99
0JNo. C 56 of
26.02.99, p. 8

05.10.98
16.12.98
21.12.98
OJNo. C 24 of
29.01.99, p. 23

20.09.98
11.12.98
16.12.98
OJNo. C 411 of
31.12.98, p. 9

05.10.98
16.12.98
21.12.98
0JNo. C 24 of
29.01.99, p. 23

21.08.98
16.10.98
21.10.98

OJ No. C 367 of
27.11.98,p. 21

21.08.98
15.10.98
21.10.98

OJ No. C 367 of
27.11.98,p. 21

20.10.98
11.01.99
15.01.99
OJNo. C.24 of
29.01.99, p. 23



Produkt
- Namn

- INN
-Del A/B

Prometax
rivastigmine
Part B

Emadine
emedastine
Part B

Temodal
temozolomide
Part B

Zaleplon Wyeth
Medica Ireland
zaleplon

Part B

Sonata
zaleplon
Part B

Beromun
tasonermin
Part A

Zenapax
daclizumab
Part A

Cetrotide
cetrorelix
Part B

Refacto
moroctocog afa
Part A

Regranex

becaplermin
Part A

a EMEA 2000

Foretag Anvandn.omrade Presentation
- Namn -ATC - Form
-Land - Indikation - Dosering

Novartis Europharm  NO6DA03

CH

Alcon
Laboratories
Ltd

USA

SP Europe
USA

Wyeth
USA

Wyeth
USA

Boehringer Ingelheim
International GmbH

DE

Roche
Registration Ltd
CH

AstaMedica
DE

Genetics Ingtitute
USA

Janssen-Cilag

International B.V.

BE

Symptomatic treatment of
mild to moderate

severe Alzheimer Dementia

S01GX

Treatment

of seasonal allergic
conjuctivitis

LO1AX03

Indicated in the
treatment of patients
with recurrent malignant
glioma

NO5CF03
Short term treatment of
insomnia

NO5CF03
Short term treatment of
insomnia

LO3AA

Adjunct therapy

to surgery for irresectable
soft tissue sarcoma of

the limbs, to prevent

or delay amputation

LO4AA08
Prophylaxis of acute
rena transplant rejection

GO3X

Prevention of premature
ovulation in patients
undergoing fertilisation
treatment

B02BD02

Control and prevention
of haemorrhagic
episodes

D03 X06

To promote

healing of full thickness
diabetic ulcers

- Antal presentationer

Hard capsule
1.5mg, 3 mg
4.5mg, 6 mg
12 Presentations

Eye drops solution
0.05%
2 Presentations

Hard capsule
5mg, 20 mg
100 mg, 250 mg
8 Presentations

Hard capsule
5mg, 10 mg
6 Presentations

Hard capsule
5mg, 10 mg
6 Presentations

Powder and solvent

for solution for infusion
1mg

1 Presentation

Concentrate for
solution for infusion
5 mg/ml

2 Presentations

Powder and solvent

for solution for injection
0.25mg, 3mg

3 Presentations

Powder and solvent

for solution for
injection

250 1U, 500 1U, 1000 IU
3 Presentations

Gel

100 pg/g
1 Presentation

EMEA/CPMP

- Giltigférklaring
- Yttrande

- Aktiv tid

- Inaktiv tid

24.07.98
17.09.98
53 Days
0 Days

19.12.97
22.10.98
182 Days
127 Days

30.01.98
22.10.98
203 Days
60 Days

30.01.98
19.11.98
182 Days
113 Days

30.01.98
19.11.98
182 Days
113 Days

24.10.97
19.11.98
188 Days
204 Days

26.09.97
16.11.98
205 Days
214 Days

27.02.98
17.12.98
173 Days
121 Days

27.02.98
17.12.98
146 Days
148 Days

21.11.97
17.12.98
188 Days
203 Days

Kommissionen
- Yttrandet inne
- Bedlutsdatum

- Kungorelsedatum

-EGT

01.10.98
04.12.98
09.12.98
OJNo. C 411 of
31.12.98, p. 9

02.12.98
27.01.99
29.01.99
0JNo. C. 56 of
26.02.99, p. 8

25.11.98
26.01.99
28.01.99
0JNo. C. 56 of
26.02.99, p. 8

13.01.99
12.03.99
18.03.99
OJNo. C 84 of
26.03.99, p. 3

13.01.99
12.03.99
18.03.99
OJNo. C 84 ¢f
26.03.99, p. 3

15.01.99
13.04.99
15.04.99
OJNo. C 119 of
30.04.99, p. 8

22.12.98
26.02.99
03.03.99
OJNo. C 84 of
26.03.99, p. 3

19.01.99
13.04.99
15.04.99
OJNo. C 119 of
30.04.99, p. 8

03.02.99
13.04.99
15.04.99

OJNo. C 119 of
30.04.99, p. 8

28.01.99
29.03.99
29.03.99
OJNo. C 119 of
30.04.99, p. 8



Produkt
- Namn

- INN
-Del A/B

Procomvax
haemophilus b
conjugate and
hepatitis B
vaccine

Part A

Paxene
paclitaxel
Part B

Rotashield
rotavirus

vaccine
Part B

Ferriprox
deferiprone
Part B

Integrilin
eptifibatide
Part B

Rebetol
ribavirin
Part B

Cotronak
ribavirin
Part B

Sustiva
efavirenz
Part B

Stocrin
efavirenz
Part B

Ziagen
abacavir
Part B

a EMEA 2000

Foretag
- Namn
- Land

Pasteur Merieux
MSD
FR

Norton Health
Care Ltd
UK

Wyeth-Lederle
Vaccines SA.

USA

Apotex
CA

SP Europe
USA

SP Europe
USA

SP Europe
USA

Merck Sharpe &
Dohme
USA

DuPont Pharma-
ceuticals
USA

Glaxo Wellcome
UK

Anvandn.omréde
-ATC
- Indikation

JO7CA
Immunisation
against Haemophilus
influenzae type B
and infection by
hepatitis B virus
ininfants

L01CDO1

Treatment

of advanced AIDS-related
Kaposi’s sarcoma

JO7BH
Immunisation against

gastroenteritis caused by
rotavirus serotypes 1, 2, 3
and 4 ininfants

VO3AC

Second line treatment
of iron overload

in thalassemia

BO1AC16
Prevention of new
myocardia infarction

JO5AB04

Treatment in
combination with
interferon apha 2b

of chronic hepatitis C

JO5AB0O4

Treatment in
combination with
interferon apha 2b

of chronic hepatitis C

JO5AGO03
Combination therapy of
HIV-1 infected patients

JO5AGO03
Combination therapy of
HIV-1 infected patients

JO5AFO6
Combination therapy of
HIV-1 infected patients

Presentation

- Form

- Dosering

- Antal presentationer

Suspension for injection
Haemophilus influenzae
typeB 7.5y

N. meningitidis

OMPC 125 ny
Recombinant Hepatitis B
surface Antigen 5 ng

1 Presentation

Concentrate for
solution for infusion
6 mg/ml

2 Presentations

Powder and solvent
for oral suspension

1.0 x 10° pfu of rotavirus

serotypes 1, 2, 3and 4
1 Presentation

Film-coated tablet
500 mg
1 Presentation

Solution for infusion
0.75 mg/ml, 2 mg/ml
2 Presentations

Hard capsule
200 mg
2 Presentations

Hard capsule
200 mg
2 Presentations

Hard capsule
50 mg, 100 mg 200 mg
4 Presentations

Hard capsule
50 mg, 100 mg 200 mg
4 Presentations

Film coated tablet,
Oral solution

300 mg, 20 mg/ml
2 Presentations

EMEA/CPMP

- Giltigférklaring
- Yttrande

- Aktiv tid

- Inaktiv tid

27.02.98
27.01.99
175 Days
153 Days

21.11.97
27.01.99
179 Days
251 Days

25.07.97
27.01.99

175 Days
393 Days

27.02.98
27.01.99
175 Days
160 Days

30.01.98
24.02.99
173 Days
216 Days

26.06.98
24.02.99
185 Days
57 Days

26.06.98
24.02.99
185 Days
57 Days

24.07.98
24.02.99
183 Days
27 Days

24.07.98
24.02.99
183 Days
27 Days

24.07.98
25.03.99
172 Days
66 Days

Kommissionen
- Yttrandet inne
- Bedlutsdatum

- Kungorelsedatum

-EGT

03.03.99
07.05.99
14.05.99
0JNo. C 180 of
25.06.99, p. 2

10.05.99
19.07.99
21.07.99
OJNo. C 242 of
27.08.99, p. 3

05.03.99
07.05.99

14.05.99
OJ No. C 148 of
28.05.99, p. 5

24.03.99
25.08.99
02.09.99

OJ No. C 270 of
24.09.99, p. 2

30.03.99
01.07.99
09.07.99
OJNo. C 218 of
30.07.99, p. 7

19.03.99
07.05.99
17.05.99
0JNo. C 180 of
25.06.99, p. 2

19.03.99
07.05.99
17.05.99
OJNo. C 148 of
28.05.99, p. 5

28.03.99
28.05.99
07.06.99

OJNo. C 180 of
25.06.99, p. 3

28.03.99
28.05.99
07.06.99

OJ No. C 180 of
25.06.99, p. 3

24.07.99
08.07.99
12.07.99
0JNo. C 218 of
30.07.99, p. 7



Produkt
- Namn

- INN
-Del A/B

Zeffix
lamivudine
Part B

Vitravene
fomivirsen
Part B

Arava
leflunomide
Part B

Remicade
infliximab
Part A

Synagis
palivizumab
Part A

Novorapid
insulin aspart
Part A

Ammonaps
phenylbutyrate
Part B

Tikosyn
dofetilide
Part B

Thyrogen
thyrotropin afa
Part A

Tractocile
atosiban
Part B

Renagel
sevelamer
Part B

a EMEA 2000

Foretag
- Namn
- Land

Glaxo Wellcome
UK

CibaVision
CH

Hoechst Marion
Roussel
Deutschland
GmbH

DE

Centocor B.V.
NL

Abbott
USA

Novo Nordisk
DK

Orphan Europe
FR

Pfizer Ltd
USA

Genzyme B.V
NL

Ferring AB
SE

Genzyme B.V
NL

Anvandn.omréde
-ATC
- Indikation

JO5AF05
Treatment of
chronic hepetitis B

S01AD

Local treatment of CMV
retinitisin patients

with AIDS

ATC under consideration
Treatment of active
rheumatoid arthritis

LO4AA12
Treatment of Crohn’s
disease

ATC under consideration

Prevention of serious lower

respiratory tract disease

A10AB0O5
Treatment of
diabetes mellitus

A16AX03

Adjunctive therapy in the

chronic management of
urea cycle disorders

C01BD04
Antiarrhythmic agent

V04CJ01
Detection of thyroid
cancer

not yet available
Preterm birth

VO3AEQ02

Control of
hyperphosphataemiain
adult patients on
haemodialysis

Presentation

- Form

- Dosering

- Antal presentationer

Film coated tablet,
Oral solution

100 mg, 5mg/ml

3 Presentations

Solution for injection
6.6 mg/ml
1 Presentation

Film coated tablet
10 mg, 20 mg, 100 mg
9 Presentations

Powder for solution
for infusion

100 mg

1 Presentation

Powder and solvent for
solution for injection
50 mg, 100 mg

2 Presentations

Solution for injection
100 U/mi
5 Presentations

Tablet, Granule
500 mg, 940 mg/g
4 Presentations

Hard capsule
125 pg, 250 pg. 500 ug
15 Presentations

Powder for solution
for injection

0.9 mg

2 Presentations

Solution for injection,
Concentrate for
solution for infusion
7.5 mg/ml

2 Presentations

Hard capsule
403 mg
4 Presentations

EMEA/CPMP

- Giltigférklaring
- Yttrande

- Aktiv tid

- Inaktiv tid

24.04.98
22.04.99
201 Days
160 Days

29.05.98
22.04.99
141 Days
154 Days

27.02.98
20.05.99
186 Days
259 Days

27.03.98
20.05.99
185 Days
259 Days

21.08.98
20.05.99
174 Days
95 Days

18.09.98
20.05.99
213 Days
28 Days

30.01.98
29.07.99
189 Days
481 Days

27.03.98
29.07.99
179 Days
333 Days

19.12.97
29.07.99
208 Days
373 Days

24.07.98
23.09.99
186 Days
234 Days

24.07.98
23.09.98
199 Days
213 Days

Kommissionen
- Yttrandet inne
- Bedlutsdatum

- Kungorelsedatum

-EGT

26.05.99
29.07.99
05.08.99
OJNo. C 242 of
27.08.99, p. 3

26.05.99
29.07.99
05.08.99
OJNo. C 242 of
27.08.99, p. 3

22.06.99
02.09.99
07.09.99
OJNo. C 270 of
24.09.99, p. 2

23.06.99
13.08.99
25.08.99

OJ No. C 270 of
24.09.99, p. 2

22.06.99
13.08.99
25.08.99

OJ No. C 270 of
24.09.99, p. 2

28.06.99
07.09.99
15.09.99
OJNo. C 270 of
24.09.99, p. 2

08.09.99
08.12.99

09.09.99

29.11.99

01.09.99

25.10.99

29.10.99



Produkt
- Namn

- INN
-Del A/B

Alfatronol
interferon
alpha-2b
Part A

Virtron
interferon
alpha-2b
Part A

Zyprexa Velotab
olanzapine
Part B

Enbréd
etanercept
Part A

Azopt
brinzolamide
Part B

a EMEA 2000

Foretag
- Namn
- Land

SP Europe
USA

SP Europe
USA

Eli Lilly
USA

Wyeth
Europa Ltd
USA

Alcon
Laboratories Ltd
USA

Anvandn.omréde
-ATC
- Indikation

LO3ABO5

Treatment of chronic
hepatitis B and C,
Hairy Cell Leukaemia,
chronic Myelogenous
Leukaemia, Multiple
Myeloma, Follicular
Lymphoma, Carcinoid
Tumors and Malignant
Melanoma

LO3AB05
Treatment of chronic
hepatitis B and C

NO5AHO03
Antipsychotic

LO4AAL1L
Treatment

of active rheumatoid
arthritis

SO1EC

Treatment of
elevated intraocular
pressure in ocular
hypertension and
open-angle glaucoma

Presentation EMEA/CPMP
- Form - Giltigférklaring
- Dosering - Yttrande
- Antal presentationer - Aktiv tid
- Inaktiv tid
Powder and solvent for 26.03.99
solution for injection,. 21.10.99
Solution for injection 108 Days
1 MIU/ml, 3 MIU/m, 98 Days
5MIU/ml, 6 MIU/mI
10 MIU/ml, 15 MIU/m
18 MIU/ml, 25 MIU/m
30 MIU/ml, 50 MIU/m
39 Presentations
Powder and solvent 26.03.99
for solution for injection, 21.10.99
Solution for injection 108 Days
1 MIU/ml, 3 MIU/m, 98 Days
5MIU/ml, 6 MIU/mI
10 MIU/ml, 15 MIU/m
25 MIU/ml, 30 MIU/mI
37 Presentations
Orodispersible tablet 23.4.99
5mg, 10mg, 15mg,20mg  21.10.99
4 Presentations 117 Days
63 Days
Powder and solvent 20.11.98
for solution for injection 18.11.99
25mg 213 Days
1 Presentation 146 Days
Eye drops, Suspension 18.12.98
10 mg/ml 18.11.99
2 Presentations 178 Days
154 Days

Kommissionen

- Yttrandet inne

- Bedlutsdatum

- Kungorelsedatum
-EGT

13.12.99

13.12.99

22.11.99

29.11.99

07.01.00



Bilaga 8

CVMP:s yttranden 1999 om veterinarmedicinska lakemedel

Ansokningar enligt det centraliserade forfarandet

Produkt
- Namn

- INN

- Del A/B

- Econor
- Vanemulin
-PartB

- Quadrisol

- Vedaprofen

- Part B
extension

- Locatim
(previoudly
Serinucoli)

- Ora colostrum
based immuno-
globin

- Part A

- HESKA
PERIOceutic

- Doxycycline

- Part B

- Halocur
- Halofuginone
- Part B

- Dicural

- Difloxacin

-PartB
extenson

- Quadrisol

- Vedaprofen

- Part B
extension

- Oxyglobin

- Haemoglobin
- Part B

3 EMEA 20NN

Foretag
- Namn
- Land

- Novartis
- UK

- Intervet
International
- NL

- Biokema
- EEA

- Heska
-UsA

- Hoechst
Roussdl Vet
-FR

- Fort Dodge
Animal Health
-NL

- Intervet
International
- NL

- Biopure
Corporation
- USA

Anvandn.omréde
- Maldjurart
- Indikation

- Pigs

- Prevention and
treatment of
dysentery and
treatment and
control of enzoctic
pneumonia

- Dogs
- Control of
inflammation

- Caves
- Colostrum based
immunoglobin

- Dogs
- Periodontal
disease

- Bovine
- Crypto-sporidiosis
in calves

- Dogs
- Antibacteria for
systematic use

- Horses

- Relief of pain
associated with
colic

- Dogs
- Anaemia

Presentation
- Form
- Dosering

- Antal presentationer

- 50%

microgranules/ 1%

and 10% premix
- various
-7

- Ge
- 5mg/ml
-2

- Oradl solution
- 60 ml
-1

- Solution

-2

- Oradl solution
- 0.05g/100ml
-1

- Coated tablets
- 15, 50, 100

& 150mg
-1

- Solution for
injection

- 50mg/mi
-1

- Intravenous
infusion

- 130mg/ml
-1

EMEA/CVMP
-Giltigforklaring
- Yttrande

- Aktiv tid

- Inaktiv tid

- 18.06.97
- 14.10.98
- 210 days
- 274 days

-12.11.97
-14.10.98
- 210 days
- 126 days

- 18.06.97
-09.12.98
- 209 days
- 330 days

-11.03.98
-12.05.99
- 182 days
- 281 days

-10.12.96
- 16.06.99
- 210 days
- 708 days

- 03.03.98
-14.07.99
- 183 days
- 316 days

-12.11.97
-14.07.99
- 204 days
- 407 days

-12.05.98
-14.07.99
- 210 days
- 218 days

Kommissionen

- Yttrandet inne

- Bedlutsdatum

- Kungorelsedatum
-EGT

-13.11.98
-12.03.99

- 16.03.99
-0OJNo.C84
of 26.03.99

-13.11.98

- 15.02.99

- 24.02.99
-OJNo.C84
of 26.03.99

-11.01.99

- 29.03.99

- 28.04.99
-OJNo. C 148
of 28.05.99

- 11.06.99

- 15.09.99

- 23.09.99
-OJNo. C311
of 29.10.99

- 16.07.99

- 29.10.99
-09.11.99

- OJNo. C 339
of 26.11.99

- 13.08.99
-16.11.99

- 13.08.99
-16.11.99

- 13.08.99



Produkt
- Namn

- INN
-Del A/B

- Rabigen SAG2
- Live vaccine
- Part A

- Incurin
- Oestriol
-PartB

3 EMEA 20NN

Foretag
- Namn
- Land

- Virbac
-FR

- Intervet
International
- NL

Anvandn.omréde
- Maldjurart
- Indikation

- Foxes
- Vaccine against
rabies

- Dogs

- Hormone
dependent urinary
incontinence

Presentation

- Form

- Dosering

- Antal presentationer

- Liquid within a
blister pack

- Live attenuated
SAG2 strain,
minimum of
8l0g10CCID50* per
dose

-3

- Scored tablets
- 1mg
-1

EMEA/CVMP
-Giltigforklaring
- Yttrande

- Aktiv tid

- Inaktiv tid

- 23.03.99
-08.12.99
- 196 days
- 428 days

-14.07.99
- 08.12.99
- 210 days
- 302 days

Kommissionen

- Yttrandet inne

- Bedlutsdatum

- Kungorelsedatum
-EGT



Faststallande av maximalt tillatna restmangder (MRL) for nya substanser

Substans Anvandningsomrade EMEA/CVMP K ommissionen
- INN - Djurdag - Giltigférklaring - Skickat till kommissionen
- Yttrande - Forordningens datum
- Aktiv tid -EGT
- Inaktiv tid
- Thiamphenicol - Porcine, Ovine, Fish, - 15.05.98 - 08.10.98
(extension) Turkeys - 09.09.98 - 16.04.99
- 117 days - OJNo. L 102 of
-0 17.04.99
- Cefquinome - Porcine - 14.05.97 - 08.05.98
(extension) - 08.04.98 - 05.05.99
- 188 days - OJNo. L 118 of
- 141 days 06.05.99
- Cypermethrin - Fish - 29.07.96 - 05.06.98
(extension) - 06.05.98 - 05.05.99
- 162 days - OJNo. L 118 of
- 483 days 06.05.99
- Carazolol - Bovine - 12.06.96 - 05.06.98
(extension) - 06.05.98 - 05.05.99
- 185 days - OJNo. L 118 of
- 507 days 06.05.99
- Danofloxacin - Porcine - 25.07.97 - 10.07.98
(extension) - 10.06.98 - 05.05.99
- 183 days - OJNo. L 118 of
- 137 days 06.05.99
- Praziquante - Sheep milk - 14.07.98 -10.12.98
(extension) -11.11.98 - 11.05.99
- 120 days - OJNo. L 122 of
-0 12.05.99
- Difloxacin - Bovine & Porcine - 14.07.98 - 10.12.98
(extension) -11.11.98 - 11.05.99
- 120 days - OJNo. L 122 of
-0 12.05.99
- Diflubenzuron - Salmonidae - 23.03.98 -10.12.98
-11.11.98 - 11.05.99
- 107 days - OJNo. L 122 of
-0 12.05.99
- Halofuginone - Bovine -10.12.96 -10.12.98
-11.11.98 - 11.05.99
- 197 days - OJNo. L 122 of
- 505 days 12.05.99
- Danofloxacin - Bovine - 19.05.98 - 08.01.99
(extension) - 09.12.98 - 11.05.99
- 113 days - OJNo. L 122 of
-0 12.05.99
- Emamectin - Fish - 18.05.98 -12.02.99
- 13.01.99 - 09.09.99
- 200 days - OJNo. L 240 of

- 40 days 10.09.99

3 EMEA 20NN



Substans Anvandningsomrade EMEA/CVMP Kommissionen

- INN - Djurdag - Giltigférklaring - Skickat till kommissionen
- Yttrande - Forordningens datum
- Aktiv tid -EGT
- Inaktiv tid
- Florfenicol - Porcine -15.12.98 - 12.05.99
(' extension) -14.04.99 - 10.09.99
- 120 days - OJNo. L 241 of
-0 11.09.99
- Moxidectin - Equidae - 09.04.07 -12.05.99
(extension) -14.04.99 - 10.09.99
- 174 days - OJNo. L 241 of
- 561 days 11.09.99
- Danofloxacin - Pigs - 25.07.97 - 12.05.99
(extension) -14.04.99 - 10.09.99
- 241 days - OJNo. L 241 of
- 387 days 11.09.99
- Eprinomectin - Bovine - 19.06.98 -13.11.98
(modification) -14.10.98 - 10.09.99
- 114 days - OJNo. L 241 of
-0 11.09.99
- Dicyclanil - Ovine - 25.02.97 - 12.03.99
- 17.02.99 -11.11.99
- 191 days - OJNo. L 290 of
- 797 days 12.11.99
- Tosylchloramide - Finfish - 20.10.98 -12.03.99
- sodium -17.02.99 -10.11.99
- 103 days - OJNo. L 288 of
-0 11.11.99
- Meloxicam - Bovine - 28.03.96 - 12.03.99
- 17.02.99 -11.11.99
- 301 days - OJNo. L 290 of
- 755 days 12.11.99
- Amitraz - Bees - 12.03.97 -12.03.99
(extension) -17.02.99 -11.11.99
- 200 days - OJNo. L 290 of
- 507 days 12.11.99
- Flubendazole - Turkey -17.11.98 - 13.04.99
(extension) - 17.03.99 -10.11.99
- 120 days - OJNo. L 288 of
-0 11.11.99.
- Florfenicol - Chicken -17.11.98 - 13.04.99
(extension) - 17.03.99 -10.11.99
- 120 days - OJNo. L 288 of
-0 11.11.99
- Spiramycin - Porcine - 22.02.99 - 15.07.99
(extension) - 16.06.99 - 08.12.99
- 114 days - OJNo. L 315 of
-0 09.12.99
- Diflubenzuron - Atlantic salmon - 23.03.98 - 15.07.99
- 16.06.99 - 08.12.99
- 185 days - OJNo. L 315 of

- 265 days 09.12.99

3 EMEA 20NN



Substans
- INN

- Toltrazuril
(extension)

- Tilmicosin
(extension)

- Carazolol
(extension)

- N-Methyl-pyrrolidone

- Meloxicam
(modification)

- Meloxicam
(extension)

- Bismuth Subnitrate
(extension)

- Tilmicosin
(extension)

- Flumequin

(extension)

- Rafoxanide

- Doramectin
(extension)

- Abamectin
(modification)

3 EMEA 20NN

Anvandningsomr ade
- Djurdlag

- Porcine

- Bovine milk

- Bovine

- Bovine, Swine &Ovine

- Bovine

- Milk

- Bovine

- Rabbits

- Bovine milk & Turkeys

- Bovine & Ovine

- Reindeer

- Ovine

EMEA/CVMP
- Giltigférklaring

- Yttrande
- Aktiv tid

- Inaktiv tid

- 16.02.99
- 16.06.99
- 120 days
-0

- 22.02.99
- 16.06.99
- 114 days
-0

- 12.06.96
-14.04.99
- 270 days
- 884 days

-12.01.99
- 12.05.99
- 112 days
-0

- 16.03.99
-14.07.99
- 120 days
-0

- 16.03.99
-14.07.99
- 120 days
-0

- 18.06.99
-13.10.99
- 113 days
-0

- 16.07.99
-13.10.99
- 86 days
-0

- 27.07.99
-10.11.99
- 89 days
-0
-11.02.97
-14.07.99
- 193 days
- 690 days

-11.12.97
-14.07.99
- 203 days
- 377 days

- 23.04.99
- 18.08.99
- 115 days
-0

Kommissionen
- Skickat till kommissionen

Forordningens datum
EGT

15.07.99

08.12.99

OJNo. L 315 of
09.12.99

15.07.99

08.12.99

OJNo. L 315 of
09.12.99

12.05.99

12.08.99

12.11.99

12.11.99

09.12.99

12.08.99

12.08.99

31.08.99



Substans Anvandningsomrade

-INN - Djurdag
- Acetyl isovaleryl tylosin - Porcine
tartrate

- Methylprednisolone - Bovine

3 EMEA 20NN

EMEA/CVMP

- Giltigférklaring
- Yttrande

- Aktiv tid

- Inaktiv tid

- 18.10.95
- 13.10.99
- 195 days
- 1247 days
- 13.07.99
- 13.10.99
- 92 days
-0

Kommissionen

- Skickat till kommissionen
- Forordningens datum
-EGT

-12.11.99
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EMEA:s riktlinjedokument 1999

CPMP:s arbetsgrupp for bioteknik (BWP)

Referensnummer

Riktlinjedokumentets titel

Status

CPMP/BWP/1230/98 Rev.

Minimising therisk of transmitting
animal spongiform encephalopathy
agents via medicinal products

Antaget i april 1999

CPMP/BWP/328/99

Annex of development
pharmaceuticals for biologicals

Utsant paremissi mars 1999

CPMP/BWP/305/99

Explanatory Note: The expiry date of
products incorporating plasma-derived
products as stabilisers or excipients:
Addendum to Note for guidance on
plasma-derived medicina products

Utsant paremissi mars 1999

CPMP/BWP/3088/99

Revision of Note for guidance on the
quality, pre-clinical and clinical
aspects of gene transfer material
products

Utsant paremissi december
1999

CPMP:s arbetsgrupp foér blod- och plasmaprodukter (BPWG)

Referensnummer

Riktlinjedokumentets titel

Status

CPMP/BPWG/575/99

Clinical investigation of human anti-D
immunoglobulin and human anti-D
immunoglobulin for intravenous use

Utsant paremissi juni 1999

CPMP/BPWG/388/95 rev. 1

Clinical investigation of human normal
immunoglobulin for intravenous
administration (1V1g)

Utsant paremissi juni 1999

CPMP/BPWG/198/95 rev. 1

Clinical investigation of plasma
derived factor VIII and I X products

Utsant paremissi juni 1999

immunoglobulin and human anti-D
immunoglobulin for intravenous use

CPMP/BPWG/1561/99 Clinical investigation of recombinant Utsant paremissi juni 1999
factor VIII and IX products
CPMP/BPWG/574/99 Core SPC for human anti-D Utsant paremissi juni 1999

CPMP/BPWG/859/95 rev. 1

Core SPC for human normal
immunoglobulin for intravenous
administration (1V1g)

Utsant paremissi juni 1999

CPMP/BPWG/1619/99 Core SPC for human plasma derived Utsant paremissi juni 1999
and recombinant coagulation factor
VIl products
CPMP/BPWG/1625/99 Core SPC for human plasma derived | Utsint paremissi juni 1999
and recombinant coagulation factor 1X
products
CPMP/PhVWG/BPWG/2231/ | Core SPC for human albumin Utsant paremissi december
99 1999

CPMP:s arbetsgrupp for lakemedelseffekt (EWP)

Referensnummer

Prelimindra riktlinjer, dokumenttitel

Status

CPMP/EWP/863/98

Helicobacter pylori eradication therapy
wording in selected SPC sections

Antaget i september 1999

a EMEA 2000




Referensnummer Prelimindrariktlinjer, dokumenttitel Status
CPMP/EWP/707/98 Clinical investigation of medicinal Utsant paremissi februari 1999
products for prophylactic management
of intra- and post-operative venous
thrombo-emboalic risk
CPMP/EWP/570/98 Clinical investigation of medicinal Utsant paremissi februari 1999
products for treatment of unstable
angina pectoris (UAP) or non-Q-wave
myocardial infarction
CPMP/EWP/197/99 Endpointsin clinical studies with Utsant paremissi juli 1999
haematopoietic growth factors for
mobilisation of stemcells
CPMP/EWP/565/98 Clinical investigation of medicina Utsant paremissi september
products for amyotrophic lateral 1999
sclerosis (ALS)
CPMP/EWP/482/99 Biostatistical/methodol ogical issues: Utsant paremissi september
Superiority, non-inferiority and 1999
equivaence
CPMP/EWP/2655/99 Pharmacokinetics and pharmacodynamics | Utsant paremissi december
in the development of antibacterial 1999
medicinal products
Referensnummer Riktlinjedokumentets titel Status
CPMP/EWP/463/97 Clinical investigation of new vaccines Antaget i maj 1999
CPMP/EWP/280/96 Modified release oral and transdermal Antaget i juli 1999
dosage forms: Section Il (pharmacokinetic
and clinical evaluation)
CPMP/1697/98 Summary of Product Characteristics (SPC) | Antaget i oktober 1999

CPMP/EWP/235/98, rev. 1

Clinical investigation of medicina
products for trestment of cardiac failure

Antaget i december 1999

contraceptives in women

CPMP/EWP/563/98 Clinical investigation of medicina Antaget i december 1999
products for treatment of venous thrombo-
embolic disease

CPMP/EWP/519/97 Clinica investigation of steroid Utsant paremissi april 1999

CPM P/ICH/364/96 (E10)

Choice of control group in clinical trials

Utsant paremissi juni 1999

CPMP/EWP/561/98

Clinical investigation of medicina
products for trestment of multiple sclerosis

Utsant paremissi juli 1999

CPMP/EWP/552/95, rev. 1

Involutional osteoporosisin women

Utsant paremissi september 1999

CPMP/ICH/2711/99 (E11)

Clinical investigation of medicina
products in the paediatric population

Utsant paremissi oktober 1999

CPMP/EWP/566/98

Clinical investigation of medicina
products for treatment of epileptic disorder

Utsant paremissi oktober 1999

CPMP/ICH/2887/99

The Common Technical Document for the
registration of pharmaceutical for human
use — efficacy — table of content

Utsant paremissi november 1999

CPMP/EWP/567/99

Clinical investigation of medicina
products for the trestment of bipolar
disorder

Utsant paremissi december 1999

CPMP:s arbetsgrupp for biverkningsbevakning (PhVWP)

undertaking of pharmacovigilance
activities

Referensnummer Riktlinjedokumentets titel Status
CPMP/PhVWP/108/99 cor. Notice to marketing authorisation holders Antaget i januari 1999
(for inclusion in Volume 9 of the Rules
Governing Medicina Products for Human
Use)
CPMP/PhVWP/175/95 Rev.1 Procedure for competent authoritiesonthe | Antageti februari 1999

CPMP/PhVWP/005/96 Rev. 1

Rapid Alert System (RAS) and Non-Urgent
Information System (NUIS) in human
pharmacovigilance

Antaget i juli 1999

a EMEA 2000




Referensnummer

Riktlinjedokumentets titel

Status

the electronic transmission of individua
case safety reports between the EMEA,
national competent authorities and the
pharmaceutical industry

CxMP/PhVWP/2056/99 Electronic exchange of pharmacovigilance | Antageti juli 1999
information for human and veterinary
medicinal products in the European Union
CPMP/PhVWP/2058/99 Joint pilot plan for the implementation of Antaget i juli 1999

CPMP:s arbetsgrupp for sékerhet (SWP)

Referensnummer

Riktlinjedokumentets titel

Status

CPMP/ICH/2887/99

The Common Technical Document for the
registration of pharmaceutical for human
use — safety — table of content

Utsant paremissi november 1999

CPMP/SWP/1042/99

Revised Note for guidance on repeated
dose toxicity

Utsant paremissi december 1999

EMEA:s arbetsgrupp for naturlakemedel (HMPWG)

Referensnummer

Preliminért forslag, dokumenttitel

Status

(EMEA/HMPWG/15/99)

Note for guidance on fixed combinations of
herbal medicinal products with long-term
marketing experience - guidance to
facilitate mutual recognition and use of
bibliographic data -

Omarbetat i januari 1999

CVMP:s arbetsgrupp for lakemedelseffekt (EWP)

Referensnummer

Riktlinjedokumentets titel

Status

CVMP/VICH/839/99

Anthelmintics: Specific recommendations
for bovines

Antaget i december 1999

CVMP/VICH/840/99

Anthelmintics: Specific recommendations
for ovines

Antaget i december 1999

CVMP/VICH/841/99

Anthelmintics: Specific recommendations
for caprines

Antaget i december 1999

CVMP/VICH/832/99

Efficacy on Anthelmintics: general
reguirements

Antaget i december 1999

intramammary products for usein cattle

EMEA/CVMP/133/99 Conduct of pharmacokinetic studiesin Utsant paremissi mars 1999
animals
EMEA/CVMP/344/99 Conduct of efficacy studies for Utsant paremissi juni 1999

CVMP/VICH/833/99

Efficacy on Anthelmintics: specific
requirements for equines

Utsant paremissi december 1999

CVMP/VICH/834/99

Efficacy on Anthelmintics: specific
requirements for swine

Utsant paremissi december 1999

CVMP/VICH/835/99

Efficacy on Anthelmintics: specific
requirements for canine

Utsant paremissi december 1999

CVMP:s arbetsgrupp for sékerhet (SWP)

Referensnummer

Riktlinjedokumentets titel

Status

EMEA/CVMP/276/99

Assessment of the effect of antimicrobial
substances on dairy starter cultures

Utsant paremissi maj 1999

a EMEA 2000




CVMP:s arbetsgrupp for biverkningsbevakning (PhVWP)

pharmacovigilance information of
veterinary medicinal products

Referensnummer Riktlinjedokumentets titel Status

EMEA/CVMP/141/98 Revised rapid alert system in veterinary Antaget i februari 1999
pharmacovigilance

EMEA/CVMP/143/99 Conduct of pharmacovigilance for Antaget i mars 1999
veterinary medicinal products authorised
through the mutual recognition procedure

EMEA/CVMP/345/98 Procedure for competent authorities for Antaget i magj 1999

EMEA/CVMP/141/98-Rev.2

Revised rapid aert system and non-urgent
information system in veterinary
pharmacovigilance

Antaget i augusti 1999

EMEA/CVMP/143/99 -Rev.1

Conduct of pharmacovigilance for
veterinary medicinal products authorised
through the mutual recognition procedure

Antaget i augusti 1999

EMEA/CxMP/PhVWP/2056/99

Electronic exchange of pharmacovigilance
information for human and veterinary
medicinal products in the European Union

Antaget i augusti 1999

EMEA/CVMP/044/99

Conduct of post-marketing surveillance
studies of veterinary medicinal products

Utsant paremissi februari 1999

CVMP:s arbetsgrupp for immunologiska lakemedel (IWP)

Referensnummer

Riktlinjedokumentets titel

Status

EMEA/CVMP/145/97-Revision

Minimising the risk of transmitting animal
spongiform encephal opathy agents via
veterinary medicinal products

Antaget i juni 1999

veterinary vaccines

EMEA/IWP/52/97 Requirements for combined veterinary Utsant paremissi mars 1999
vaccines
EMEA/CVMP/682/99 Duration of protection achieved by Utsant paremissi oktober 1999

CPMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor (QWP)

Referensnummer

Dokumenttitel

Status

CPMP/QWP/054/98

Annex to Note for guidance on
development pharmaceutics
(CPMP/QWP/155/96): Decision trees for
selection of sterilisation methods.

Antaget i februari 1999

CPMP/QWP/8567/99

Explanatory note on the operation of two-
year transition period for application of
Note for guidance on residua solventsto
marketed products

Antaget i mars 1999

CPMP/QWP/604/96

Note For guidance on quality of modified
release products: A. oral dosage forms; B.
and transdermal dosage forms; Section |
(Quality).

Antaget i juli 1999

CPMP/ICH/367/96

Note for guidance on specifications - Test
procedures and acceptance criteria for new
drug substances and new drug products -
chemical substances

Antaget i november 1999

CPMP/QWP/848/96
EMEA/CVMP/598/99

Note for guidance on process validation

Utsant paremissi september 1999

CPMP/ICH/2736/99

Note for guidance on stability testing of
new drug substances and products Step 2
document

Utsant paremissi november 1999

CPMP/ICH/2737/99

Note for guidance on impurities testing:
impurities in new drug substances

Utsant paremissi november 1999

CPMP/ICH/2738/99

Draft Note For guidance on impuritiesin
new medicina products

Utsant paremissi november 1999

a EMEA 2000




Referensnummer

Dokumenttitel

Status

CPMP/ICH/2887/99

The Common Technical Document for the
registration of pharmaceutical for human
use — quality — table of content

Utsant paremissi november 1999

CVMP/004/98

Note for guidance: Excipientsin the
dossier for application for marketing
authorisation for veterinary medicinal
products

Antaget i februari 99

CVMP/VICH/899/99

Stability testing guidelines: New drug
substances and products

Antaget | juni 1999

CVMP/VICH/900/99

Stability testing requirements for new
dosage forms

Antaget i juni 1999

CVMP/VICH/901/99

Guideine for the photostability testing of
new drug substances and products

Antaget i juni 1999

CVMP/315/98

Note for guidance on development
pharmaceutics for veterinary medicinal
products

Antaget i augusti 1999

CVMP/VICH/836/99

Stability testing for medicated premixes

Antaget i december 1999

CVMP/VICH/837/99

Impuritiesin new veterinary drug
substances

Antaget i december 1999

CVMP/VICH/838/99

Impurities in new veterinary medicinal
products

Antaget i december 1999

life for sterile veterinary medicina
products after first opening or following
reconstitution

CVMP/065/99 Annex to Note for guidance: Development | Utsant paremissi februari 1999
pharmaceutics for veterinary medicinal
products: Decision trees for the selection of
sterilisation methods

CVMP/198/99 Note for Guidance on the maximum shelf Utsant paremissi april 1999

CVMP/VICH/502/99

Impurities. Residual solvents

Utsant paremissi juni 1999

CVMP/VICH/501/99

Stability testing of biotechnological/
biologica veterinary medicinal products

Utsant paremissi juni 1999

substances and related finished products

CVMP/422/99 Note for guidance: Definition of storage Utsant paremissi augusti 1999
conditions for veterinary pharmaceutical
products in the product particulars

CVMP/846/99 Stability testing of existing active Utsant paremissi december 1999

Ad hoc-arbetsgrupperna for GMP- och GCP-inspektorer

Referensnummer Dokumenttitel Status
GMP Harmonised format for inspection reports Fardigstallt och godkéant av
EMEA/INS/GMP/546/98 for use by Community inspectorates | akemedel skommittén
GMP Harmonised format for manufacturing Fardigstallt och godkéant av
111/5643/98 authorisations for use by EU competent |akemedel skommittén
authorities
GMP Guideline on responsibilities and Fardigstallt i september 1999
EMEA/T/4527/99 enforcement measuresin respect of
verifying and ensuring GMP compliance
GMP GMP Guide on vaidation master plan, Utsant paremissi oktober 1999
111/5581/99 design qualification, installation and
operational qualification
GMP GMP Guide on certification by a qualified | Utsant paremissi november 1999
EMEA/INS/478/98 person and batch release of medicina
products

a EMEA 2000




