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Arsrapporten for 2003 ldggs fram for styrelsen av verkstillande direktoren i enlighet med artikel 55.3 i
radets forordning (EEG) nr 2309/93. Den 6verldmnas till Europaparlamentet, radet, kommissionen och
medlemsstaterna. Den finns tillgénglig pé alla officiella EU-sprak.

Tidigare &rsrapporter och andra referensdokument finns pA EMEA:s webbplats:

WWWw.emea.eu.int

Rapporten behandlar EMEA:s verksamhet under 2003. I kapitel 1 beskrivs EMEA:s verksamhet inom
det europeiska systemet. Dessutom beskrivs styrelsens arbete, myndighetens samarbete med behoriga
nationella myndigheter och europeiska institutioner samt andra allménna aspekter pA EMEA, bland
annat insyns- och dppenhetsfragor och myndighetens internationella aktiviteter.

EMEA:s operativa och tekniska arbete redovisas i kapitel 2 (humanldkemedel), kapitel 3
(veterindrmedicinska ldkemedel) och kapitel 4 (inspektionsverksamheten). Genomforandet av EU:s
telematikstrategi samt administration och annan stédverksamhet beskrivs i kapitel 5 och 6.

Rapporten innehaller dessutom — i enlighet med artikel 38.1 i radets direktiv 2001/83/EG och artikel
42.1 1 radets direktiv 2001/84/EG — en sammanfattning av hur det decentraliserade forfarandet (dvs.
forfarandet for dmsesidigt erkdnnande) har fungerat under 2003.
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EMEA:s uppdrag

Bidra till att skydda och fradmja méanniskors och djurs hilsa genom att

mobilisera vetenskapliga resurser i hela Europeiska unionen for att géra hogkvalitativa utvarderingar
av lakemedel, ge rad i fragor som ror forsknings- och utvecklingsprogram och ge anviandbar och tydlig
information till anvindare och till yrkesverksamma inom vérden,

utveckla effektiva och overblickbara forfaranden som gor det mojligt for anvdndarna att utan onddiga
drojsmal fa tillgang till innovativa likemedel tack vare anvindning av ett enda godkédnnande for
forséljning pd EU-niva,

kontrollera sdkerheten hos humanlidkemedel och veterindrmedicinska lakemedel, sirskilt genom ett
nétverk for biverkningsbevakning och genom faststdllande av sdkerhetsgransvérden for restprodukter i
djur som anvinds for livsmedelsproduktion.

I det europeiska systemet finns det tva olika forfaranden for godkénnande av likemedel. EMEA spelar
en roll i bada.

=  Det centraliserade forfarandet ar obligatoriskt for lakemedel som framstéllts via bioteknik och kan
pé foretagens begéran anvindas for andra nya produkter. Ansdkningarna stélls direkt till EMEA.
Efter den vetenskapliga utvirderingen, som sker inom 210 dagar vid EMEA, ldmnas den
vetenskapliga kommitténs yttrande till Europeiska kommissionen for att omvandlas till ett enda
godkédnnande for forsédljning med giltighet i hela Europeiska unionen.

» Det decentraliserade forfarandet (forfarandet for Omsesidigt erkédnnande) giller de flesta
konventionella ldkemedel och bygger pa principen om Omsesidigt erkdnnande av nationella
godkinnanden. Detta forfarande gor det mojligt att utvidga det godkénnande for forséljning som
beviljats av en medlemsstat till en eller flera medlemsstater som anges av den sokande. Kan det
ursprungliga nationella godkdnnandet inte erkédnnas, hinskjuts tvistefragorna till EMEA for
skiljedom. Den vetenskapliga kommitténs yttrande lamnas till Europeiska kommissionen.

Europeiska kommissionen antar sitt beslut med bistand av en stindig kommitté vars medlemmar ar
foretrddare for medlemsstaterna.
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Forord av styrelsens ordforande

Philippe Duneton

Den nionde arsrapporten ér en utforlig och noggrann redogorelse for EMEA:s arbete for att uppna
maélen i arbetsprogrammet for 2003.

Det frimsta malet var att garantera en hog niva pa utvirderingen och kontrollen av sékerheten,
kvaliteten och effekten hos humanldkemedel och veterinirmedicinska ldkemedel i Europa. Dessutom
antog EMEA andra utmaningar, framfor allt att férbereda EU:s utvidgning till att omfatta tio nya
medlemsstater, att aktivt bidra till 6versynen av ldkemedelslagstiftningen, att fortsitta att forbattra de
egna och de vetenskapliga kommittéernas arbetsformer och att utveckla informationssystemen pa
dessa omraden. Darutdver stirkte EMEA de néra banden till de behoriga nationella myndigheterna —
ett nodviandigt villkor for att vi skall kunna fullgora vart folkhilsouppdrag.

Rapporten visar bredden hos det arbete som EMEA utf6r inom sina tre vetenskapliga kommittéer, sina
arbetsgrupper och sina ad hoc-grupper pa sé olikartade omraden som barnlikemedel, genterapi,
farmakogenomik, vaccin mot pandemisk influensa och naturlikemedel. Detta aterspeglar EMEA:s
insatser for att stodja dem som utarbetar vetenskapliga yttranden och for att se till att aspekter som ror
biverkningsbevakning beaktas pa de tidiga stadierna i utvecklingen av nya likemedel.

De atgirder som EMEA och cheferna for de nationella myndigheterna har vidtagit under 2003 inom
biverkningsbevakningen &r ett exempel pa var formaga att med gemensamma krafter striva mot
samma folkhdlsomal. Detta arbete innebar anmérkningsviarda framsteg pa vigen mot en europeisk
strategi for riskhantering vars syfte dr att 6ka sikerheten hos alla liakemedel som slépps ut pa den
europeiska marknaden, oavsett om dessa gar via det centraliserade forfarandet eller inte. P4 samma
satt har arbetet nér det géiller biverkningsbevakning for veterindrmedicinska ldkemedel gjort det
mojligt att vidta ett flertal sérskilda atgérder for att befédsta de framsteg som redan hade gjorts.

Styrelsen kunde med tillfredsstéllelse ta del av rapporten om den europeiska sérlakemedelspolitikens
forsta tre ar. Dessutom uppmuntrade styrelsen arbetet kring veterindrmedicinska likemedel och
antibiotikaresistens, och den antog forslag som rorde utarbetandet av vetenskapliga yttranden om
veterindrmedicinska ldkemedel for mindre anvéndningsomrédden och mindre arter.

Vidare stéllde styrelsen sig bakom de insatser for god organisationsstyrning som gjordes under 2003 i
syfte att stirka kvaliteten och sékerheten hos EMEA:s arbete, i synnerhet den forsta externa
granskningen av CPMP, inrittandet av en ny intern granskningsorganisation och de nya atgirderna till
stod for EMEA:s 6ppenhets- och insynspolicy.

EMEA deltog aktivt i den sista etappen av PERF IlI-programmet och bjod in anslutningslédndernas
nationella myndigheter att som observatorer delta i arbetet i de vetenskapliga kommittéerna,
arbetsgrupperna och styrelsen, sa att de skulle kunna bekanta sig med de europeiska forfarandena.
Tack vare dessa forberedelser inféor EU-utvidgningen &r vart system fortfarande sé effektivt och
smidigt som det kan vara.

Jag vill annu en gang understryka kvaliteten pa engagemanget och kompetensen hos EMEA:s
personal, under verkstidllande direktoérens ledning, och hos de vetenskapliga kommittéernas ledamoter
och experter samt nitverket av behdriga myndigheter. Till sist vill jag tacka mina kolleger i styrelsen
for deras rad och deras omdomesgilla och konstruktiva kommentarer som gor att vi pa ett effektivt sitt
kan bidra till utvecklingen av EMEA och systemet for utvédrdering av sdkerheten, kvaliteten och
effekten hos likemedel i Europa.
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Inledning av verkstallande direktoren

Thomas Lonngren

I min inledning till arbetsprogrammet for 2003 betonade jag att aret skulle priaglas savil av utmaningar
i samband med forberedelserna for ”2001-6versynen” och EU-utvidgningen som av hanteringen av en
foranderlig arbetsbelastning, samtidigt som vi skulle forsoka fullgéra nya folkhilsouppgifter.
Arsrapporten visar att EMEA antog dessa utmaningar med framgang och bidrog bade till ménniskors
och djurs hilsa och till den europeiska lakemedelsbranschens konkurrenskraft. Det &r viktigt att inse
att dessa resultat har kommit till stdnd tack vare gemensamma anstringningar av EMEA:s personal, de
europeiska experterna och de behoriga nationella myndigheterna.

EMEA och Europeiska kommissionen har bada ansett det viktigt att ta reda pa varfor det kom féarre
ansokningar dn véntat fran lakemedelsbranschen under 2002. Jag bjod i juni 2003 in ledande
foretradare for branschen till EMEA for att diskutera orsakerna till detta. Dessutom gjorde EMEA
jamforande studier tillsammans med myndigheter inom och utanfor EU, och dessa studier visade att
ansokningsunderskottet var en global fraga som inte i forsta hand berodde pa tillsynsmyndigheterna. I
stillet konstaterade vi att ett antal branschspecifika, kommersiella och andra faktorer var de frimsta
bidragande orsakerna till detta underskott. Trots detta skirskadade vi dven vara egna processer, och
under 2003 gjordes en granskning av CPMP som utmynnade i en handlingsplan for forbéttringar.

Ett av de viktigaste sitten for EMEA att bidra till utvecklingen av nya likemedel &r att ge
vetenskapliga rad under FoU-processen. Detta var en av mina prioriterade fragor for 2003. Allt fler
foretag inser nu fordelarna med att be EMEA om rad medan de utvecklar nya lidkemedel. En analys av
den vetenskapliga radgivningen under de senaste aren har visat att de foretag som ber om rad far sina
lakemedel godkénda for forséljning i storre utstrackning och att behandlingen av dessa foretags
ansokningar dessutom tar kortare tid.

EMEA gjorde framsteg inom sin del av den europeiska riskhanteringsstrategin for likemedel. En av de
viktigaste bestdndsdelarna i denna strategi dr att experter pd biverkningsbevakning skall vara
inblandade pa ett tidigt stadium 1 bedomningen av nya likemedel — detta &r ett led i EMEA:s strdvan
att infora ett mer livscykelorienterat arbetssétt i ldkemedelstillsynen.

Niér det géller folkhilsoutfallet Agnade sig EMEA:s vetenskapliga kommittéer &t ett antal
betydelsefulla nya likemedel, sdrskilt pa omradena hiv/aids, cancer, diabetes och Alzheimers sjukdom
samt sillsynta och allvarliga hjart-kdrlsjukdomar, lungsjukdomar och medfédda sjukdomar. CPMP
antog 24 positiva yttranden, varav 7 avsag sirlikemedel for séllsynta sjukdomar och tillstand. Den
genomsnittliga tiden for provning och behandling av ansékningarna var ungefar 8 manader.

Verksamheten pé det veterindrmedicinska omradet kéinnetecknades framst av att antalet ansokningar
avseende nya likemedel var stort. Dessutom gjorde vi goda framsteg inom vara initiativ for
biverkningsbevakning av veterindrmedicinska ldkemedel och i strivan att forbattra tillgangen pa
lakemedel for mindre arter och mindre anvandningsomraden.

Detta var dessutom det forsta &r dd EMEA hade ansvaret for genomforandet av EU:s telematikstrategi
for lakemedel. Vi har haft ett ndra samarbete med medlemsstaterna och Europeiska kommissionen i
strdvan att uppna delmalen for denna strategi, och vi har kunnat leverera den forsta prototypversionen
av den europeiska likemedelsdatabasen (EuroPharm) och driftsdtta den forsta versionen av det
europeiska lasverktyget for elektronisk inldimning. Telematikstrategin fortsatte under 2003 att véxa
med avseende pa omfattning och antal projekt: det tillkom en ny databas for rapportering av
misstdnkta allvarliga biverkningar ("SUSAR”) och en databas dver kliniska provningar (EudraCT).
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Att bade lakemedelsbranschen och tillsynsmyndigheterna nu verkar i en allt mer internationaliserad
miljo dr nagot som Europeiska kommissionen och EMEA har insett. Darfor ingick kommissionen och
EMEA under 2003 ett sekretessavtal med Food and Drug Administration i USA. Avtalet kommer inte
bara att innebéra att de bada myndigheterna kan samarbeta béttre, utan dven branschen kommer att fa
nytta av det, sérskilt eftersom vi kommer att kunna ge vetenskapliga rad parallellt till féretagen nér de
utvecklar nya likemedel.

Dessa fragor befann sig i bakgrunden till vad som utan tvivel kommer att bli en av de mest
betydelsefulla EU-hdndelserna pa senare tid: utvidgningen i maj 2004. Det femariga PERF-
programmet (det alleuropeiska forumet for tillsynsmyndigheter), som slutférdes 2003, har inneburit att
EMEA och alla de behoriga nationella myndigheterna har gjort betydande anstringningar for att
forbereda oss sjélva och hjilpa kollegerna i anslutningslédnderna i syfte att se till att dessa lander pa ett
smidigt satt kan komma in i den europeiska familjen.
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1 EMEA:s roll i det europeiska systemet

1.1 Styrelsen

Styrelsens ordférande
Philippe DUNETON

Styrelsens vice ordférande
Jytte LYNGVIG

Styrelsen sammantrddde vid fyra tillfdllen under 2003.

20 februari 2003 Styrelsen paborjade ett nytt mandat.
Keith Jones och Philippe Duneton valdes till ordférande och vice ordférande.
Ett utkast till arbetsprogram och ett preliminirt budgetforslag for 2003 pa
sammanlagt 84 224 000 euro godkéndes.

5 juni 2003 Observatorer fran EU-anslutningsldnderna borjade nérvara vid styrelsemétena
pa regelbunden basis.
EMEA:s nya budgetforordning och dess tillimpningsforeskrifter godkandes
preliminért.
Styrelsen beslutade att inrétta en rddgivande granskningskommitté.

2 oktober 2003 Styrelsen godkénde 23 rekommendationer med syftet att forbéttra insynen och
Oppenheten vid EMEA.
Ett pilotprojekt med gratis vetenskaplig radgivning i samband med nya
veterindrmedicinska ldkemedel avsedda for mindre anvdndningsomraden och
mindre arter godkéndes.

18 december 2003  Philippe Duneton och Jytte Lyngvig valdes till ordférande och vice ordforande.
Arbetsprogrammet och budgeten for 2004 pa sammanlagt 96 619 000 euro
godkéndes.

Styrelsen tog under aret regelbundet del av féredragningar bade om forberedelserna infor
utvidgningen och om EMEA:s genomforande av projekt inom ramen for EU:s telematikstrategi.

1.2 Forbindelserna med de behoriga myndigheterna

Anvindbara webbplatser:

Cheferna for myndigheterna for humanlédkemedel http://heads.medagencies.org
Cheferna for de europeiska tillsynsmyndigheterna

for veterindrmedicinska ldkemedel http://www.hevra.org/

Index 6ver dmsesidigt erkdnda ldkemedel http.//mri.medagencies.org

EMEA deltog i alla métena for cheferna vid de behdriga nationella myndigheterna for
humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel under 2003. Bland de &mnen som togs upp
mérks resursplanering, den europeiska telematikstrategin, riskhanteringsstrategier,
biverkningsbevakning och utbildning. Dessutom hade EMEA ett nira samarbete med Europeiska
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kommissionen och de nationella myndigheterna genom ledningsstrukturen och
genomforandegrupperna pa telematikomradet.

Cheferna vid myndigheterna for humanlidkemedel och veterindrmedicinska lakemedel 1 EU-
anslutningslanderna triffades vid EMEA i september och oktober som ett led i forberedelserna infor
det framtida medlemskapet. En delegation fran den ruménska nationella inspektionstjansten besokte
EMEA i juni 2003.

Det var ett stort ndje for EMEA att fa besok av den italienske hilsoministern professor Girolamo
Sirchia inom ramen for forberedelserna infor Italiens EU-ordforandeskap. Dessutom besoktes EMEA
under 2003 av delegationer fran de grekiska, svenska och brittiska nationella myndigheterna samt av
representanter for det tyska, det franska och det brittiska nationella parlamentet.

EMEA betalade under 2003 ut 30 075 000 euro till de behoériga nationella myndigheterna for
utvédrdering av humanldkemedel och veterindrmedicinska likemedel. Detta motsvarar 31 procent av
EMEA:s budget.

1.3 EU-utvidgningen

Anvindbara webbplatser:

PERF (det alleuropeiska forumet for tillsynsmyndigheter)

CADREAC (samarbetsavtalet for likemedelstillsynsmyndigheter
i de lander som &r associerade till EU

CAVDRI (samarbetsavtalet mellan myndigheter for registrering
av veterindrmedicinska likemedel)

Webbplatser for de nationella myndigheterna i anslutningsldanderna:

Cypern — Hélsodepartementet, Jordbruksdepartementet

Tjeckien — Statliga institutet for lakemedelskontroll,
Institutet for statlig kontroll av veterindrmedicinska biologiska
amnen och ldkemedel

Estland — Statliga ldkemedelsmyndigheten

Ungern — Nationella lakemedelsinstitutet, Institutet for
veterindrmedicinska ldkemedel

Lettland — Livsmedels- och veterinirtjansten

Litauen — Statliga lakemedelskontrollmyndigheten
Statliga livsmedels- och veterinirtjansten

Malta — Enheten for lakemedelstillsyn
Polen — Myndigheten for lakemedel

Slovakien — Statliga institutet for 1dkemedelskontroll, Institutet for

http://perf.eudra.org

http://www.cadreac.org)

http.://www.cavdri.info

http.://www.pio.gov.cy
http://www.sukl.cz

http://www.uskvbl.cz

http://www.sam.ee

http://www.ogyi.hu
http://zaale.vza.gov.lv

http://www.vvkt. It
http://www.vet.lt

http://www.health.gov.mt/mru

http://www.urpl.gov.pl

statlig kontroll av veterindrmedicinska biologiska &mnen och lakemedel  http://www.sukl.sk

Slovenien — Myndigheten for lakemedel (Hdlsodepartementet),

Departementet for jordbruk, skogsbruk och livsmedel http.://www2.gov.si/mz/mz-splet.nsf

Sedan anslutningsférdragen hade undertecknats inbjods de nationella myndigheterna i
anslutningsldnderna att séinda observatorer till sammantridena i EMEA:s vetenskapliga kommittéer
och arbetsgrupper frén och med april 2003.

EMEA fortsatte att delta aktivt i den tredje och sista etappen av det alleuropeiska forumet for
lakemedelstillsynsmyndigheter (PERF 1II), som slutférdes pa ett framgéngsrikt sitt i december 2003.
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Forumet finansieras av Europeiska kommissionens program Phare. En del av arbetet under denna den
sista etappen av PERF-verksamheterna syftade till att informera foretrddare fran sammanslutningar for
patienter och vérdpersonal om vad EU-utvidgningen kommer att innebéra.

Bland 6vriga verksamhetsomraden mérks forberedelserna for att gora information om centralt
godkénda lakemedel tillgdnglig pa alla de nio nya officiella EU-spréken. Dessa forberedelser gjordes i
samarbete med de nationella myndigheterna i anslutningsldnderna. Dessutom strivade EMEA efter att
se till att alla de nya myndigheterna var anslutna till kommunikationsnétverket EudraNet. Vidare
gjordes anstrangningar for att rekrytera praktikanter, personal och utstationerade nationella experter
fran anslutningslédnderna.

Bulgarien och Ruménien kommer inte att ansluta sig till EU den 1 maj 2004, men dessa bada lander
fortsatte anda att delta i EMEA:s arbete genom sina CADREAC- och CAVDRI-representanter.

1.4  Oppenhet

EMEA:s allménna informationstjanst: emearequests@emea.eu.int

Pé forslag av verkstéllande direktdren godkdnde styrelsen i oktober 2003, efter ett offentligt samrad,
sammanlagt 23 rekommendationer. Det handlar bade om forbéttring av de initiativ fér 6ppenhet och
allménhetens tillgang till information som redan har tagits och om helt nya forslag. Nér det géller
omfattningen var avsikten att rekommendationerna skulle komplettera de dtgérder som diskuteras av
Europaparlamentet och radet inom ramen for 6versynen av ldkemedelslagstiftningen.

Forordningen om inrdttande av EMEA dndrades i juni 2003 med syftet att se till att EMEA omfattas
av EU-lagstiftningen om tillgéng till handlingar (frordning (EG) nr 1049/2001). Andringen tridde i
kraft i oktober 2003. De befintliga reglerna om tillgang till handlingar maste anpassas till kraven i
forordningen, och forberedande arbete pa detta omrade utfordes; avsikten &r att anpassningarna skall
godkénnas av styrelsen i borjan av 2004.

De tre vetenskapliga kommittéerna fortsatte sin strdvan att maximera relationerna med berdrda parter.
CPMP inrittade en arbetsgrupp med patientrepresentanter, som sammantridde i maj, september och
december 2003.

EMEA:s webbplats éndrades p4 ett antal punkter under aret. Over 10 000 dokument antingen
publicerades eller reviderades under 2003. Det lanserades en ny avdelning pa webbplatsen om
inspektioner med syftet att gora det léttare att hitta och ldsa dokument om procedurfragor, vigledning
och inspektionsrelaterade nyheter. Arbetet med en ny webbplats gick framat under 2003 med
beaktande av kommentarerna fran dem som medverkade i det offentliga samrédet, bland annat nir det
géller utveckling av ett nytt sokverktyg.

1.5 Forberedelserna for oversynen av det europeiska systemet

EMEA bidrog aktivt till 6versynen av ldkemedelslagstiftningen. P4 inbjudan av savil det grekiska som
det italienska ordférandeskapet deltog EMEA 1 alla moten i ministerradets arbetsgrupper under 2003.

Rédet enades om en gemensam stdndpunkt rorande texterna vid hdlsoministrarnas méte den 2—3 juni
2003, och den andra behandlingen i Europaparlamentet dgde rum den 17 december 2003.
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Arbetet med att forbereda genomforandet av den reviderade lagstiftningen blev mer betydelsefullt i
och med insikten om att atminstone vissa delar av den nya forordningen skulle komma att trida i kraft
i borjan av 2004.

1.6  Oversynen av avgifterna till EMEA

Nivén pa de avgifter som skall betalas till EMEA av dem som ansdker om eller innehar
gemenskapsgodkidnnande for forsdljning dndrades i mars 2003 genom kommissionens forordning
(EG) nr 494/2003.

Som ett led i strdvan att forenkla de administrativa arrangemangen antog styrelsen i juni 2003 ett
beslut om att alla tillimpningsforeskrifterna for avgiftsforordningen skulle samlas i en enda text.
Denna offentliggjordes senare pa EMEA:s webbplats. Detta konsolideringsbeslut &ndrades sedan i
oktober och december 2003.

En intern EMEA-arbetsgrupp borjade arbeta med EMEA:s framtida finansiering, parallellt med
oversynen av EU:s lakemedelslagstiftning. EMEA har tillsammans med styrelsen och Europeiska
kommissionen forberett en ny avgiftsstruktur som beaktar lagstiftningens konsekvenser.

1.7 Internationella samarbetspartner

Anvindbara webbplatser:

Den internationella harmoniseringskonferensen http://www.ich.org
Den internationella harmoniseringskonferensen for veterinairmedicinska ldkemedel http://vich.eudra.org
Virldshédlsoorganisationen (WHO) http://www.who.int

EMEA beholl sitt engagemang for och fortsatte att aktivt delta i de bada internationella
harmoniseringskonferenserna for humanldkemedel respektive veterindrmedicinska lakemedel. Bade
ICH- och VICH-processen gick framéat under 2003; detta beskrivs i kapitel 2 och 3.

EMEA ldmnade tekniskt stod till Europeiska kommissionens Codex Alimentarius-delegation, i
synnerhet vid det 13:e moétet i Codex Alimentarius-kommittén for rester av veterindrmedicinska
lakemedel i livsmedel, som holls i Washington.

EMEA fortsatte att samarbeta med WHO, sirskilt nir det giller internationella generiska namn (INN),
i arbetet med att forbereda det vetenskapliga yttrandet inom ramen for EU-lagstiftningen, och nér det
giller biverkningsbevakning. WHO-experter har deltagit i sammantrdden i EMEA:s vetenskapliga
kommittéer om olika folkhdlsofragor och om ldkemedel under bedémning.

EMEA har ocksa regelbundet deltagit i méten som organiserats av CIOMS (Council for International
Organizations of Medical Sciences).

EMEA tog under 2003 emot delegationer fran ett antal linder utanfor EU, bland annat Australien,
Japan, Kanada, Kina, Nya Zeeland, Taiwan, Vietnam och USA. EMEA hade ocksa glddjen att fa vara
vérd for ett mote i VICH:s styrkommitté i maj 2003.

EMEA var for forsta gdngen vird for det arliga bilaterala métet mellan EU och den amerikanska
myndigheten Food and Drug Administration (FDA). En skriftvixling mellan FDA, Europeiska
kommissionen och EMEA om ett sekretessavtal slutfordes den 12 september 2003. En utforlig plan for
genomforandet diskuteras nu av FDA och EMEA.
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1.8 Organisationsledning: integrerad kvalitetsstyrning och
ekonomistyrning

Ett program for bankmérkningsbesok hos de nationella myndigheterna i anslutningsldanderna,
inbegripet Bulgarien och Ruménien, inleddes i april 2003. Syftet med besoken ar att forbéttra
genomforandet av ett system for integrerad kvalitetsstyrning och dédrigenom garantera att god
tillsynssed f6ljs inom EU. Dessutom var tanken att besdken skulle ge malinriktad
granskningsutbildning for de deltagande kvalitetsexperterna vid EU-landernas och
anslutningslandernas myndigheter. Granskningsgrupperna bestod av foretrédare for nationella
myndigheter i nuvarande och framtida medlemsstater och f6r Europaradets avdelning for
lakemedelskvalitet (EDQM).

Det arliga programmet for interna granskningar fortsatte, bland annat med ett antal integrerade
granskningar av ledningen som gjordes i samarbete med EMEA:s styrekonom. Dessutom gjordes det
framsteg i arbetet med att utforma ett riskregister for EMEA. Resultaten av riskanalysen stélldes till
forfogande for Europeiska kommissionens internrevisionstjinst (IAS), som kommer att anvénda
informationen i forberedelserna for den forsta [AS-granskningen av EMEA.

En granskning av CPMP gjordes i juni 2003. Detta var den forsta granskning som avsag nagon annan
avdelning dn sekretariatet, och tva granskare fran nationella inspektionstjanster medverkade.

Styrelsen stillde sig i juni 2003 bakom ett forslag fran verkstdllande direktdren om att det skulle
inréttas en radgivande granskningskommitté. Denna kommitté kommer att ge direktéren rad om ett
arligt granskningsprogram, och den kommer att ha ledamoéter bade frin EMEA och frén andra
organisationer.

Som ett led i inforandet av nya budgetforordningar for Europeiska kommissionen och alla EU-organen
avskaffades tjansten som styrekonom inom EMEA under 2003. Ett nytt system med forhands- och
efterhandskontroller samt interna granskningar infordes.
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2 Humanlakemedel

Oversikt

Enheten for utvirdering av humanlikemedel fore godkdnnande for forsdljning

Enhetschef Patrick LE COURTOIS
Chef for Sektorn for vetenskaplig radgivning och sirldkemedel Agnés SAINT RAYMOND
Chef for Sektorn for ldakemedelskvalitet John PURVES

Chef for Sektorn for lidkemedels sdkerhet och effekt Isabelle MOULON
Stallforetradande chef for Sektorn for likemedels sdkerhet och effekt Marisa PAPALUCA AMATI

Enheten for utvirdering av humanldkemedel efter godkdnnande for forsdljning

Enhetschef Noé&l WATHION
Chef for Sektorn for regel- och tillsynsfragor samt organisationsstod Tony HUMPHREY'S
Chef for Sektorn for biverkningsbevakning samt sékerhets- och

effektfragor for godkdnda ldkemedel Panos TSINTIS
Stéllforetradande chef for Sektorn for biverkningsbevakning samt

sdkerhets- och effektfragor for godkénda likemedel Sabine BROSCH

Uppgifter om kommittéledamoter, arbetsgrupper och ad hoc-grupper finns i bilaga 2 och bilaga 4.
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Prioriterade uppgifter under 2003 for humanlakemedel — lagesrapport

= Det sammanlagda antal nya ansdkningar om godkénnande for forsiljning som kom in under 2003
var storre dn vad som ursprungligen planerats efter minskningen 2002, sarskilt for icke-
sdrlakemedel. EMEA holl sig inom tidsramarna for alla slutforda drenden. Sammanfattningar av
yttranden offentliggjordes for alla ans6kningar i samband med att yttrandena avgavs, och de
offentliga europeiska utredningsprotokollen (EPAR) offentliggjordes under tvaveckorsperioden
efter Europeiska kommissionens beslut.

= Den fortsatta utvecklingen av EudraVigilance-databasen och databehandlingsnitverket har stadigt
gétt framét efter det att version 6.0 av systemet slédpptes. Utvecklingen av SUSAR-modulen {for
EudraVigilance har inletts, och modulen kommer att driftséttas under 2004, vilket innebar att
rapporter om biverkningar fran kliniska prévningar kommer att tas emot elektroniskt. Ddremot
har det uppstatt forseningar i genomforandet av EudraVigilance-projektet eftersom de behoriga
nationella myndigheternas och ldkemedelsbranschens elektroniska rapportering har forsenats.

= Under 2003 skedde det en kraftig 6kning av antalet typ [I-dndringar avseende kliniska sidkerhets-,
effekt- och kvalitetsaspekter. Den nya forordningen om andringar trddde i kraft under hosten.
Relevant vigledning avseende redan godkinda likemedel utarbetades och publicerades pa
EMEA:s webbplats. En ny typ av mindre &ndringar skall numera handléggas direkt av EMEA.

= Nar det giller den fortsatta utvecklingen av en EU-riskhanteringsstrategi fortsatte diskussionerna
pa myndighetschefsnivd, med medverkan av EMEA. Som ett led i EMEA:s strategi godkidnde
CPMP ett reviderat forfarande for hantering av sdkerhetsfragor i samband med centralt handlagda
ansokningar, bade fore och efter godkidnnandet. Detta reviderade forfarande, som bidrar till det
livscykelorienterade synséttet pa lidkemedel, kommer att inforas 2004.

= Ett nytt forfarande for vetenskaplig radgivning och protokollhjélp infordes i borjan av 2003. Det
innebdr att arbetsgruppen for vetenskaplig radgivning ges mdjlighet till fler ssmmantradesdagar
utanfor CPMP-veckorna. Gruppens sammansittning har dndrats, experter deltar i stdrre
utstrackning och personliga méten halls oftare. Genomsnittstiden for forfarandet har blivit kortare
och antalet ansdkningar 6kade avsevirt. En undersokning som gjordes 2003 visar att anvindarna
ar mycket ndjda med de nya forfarandena, och det finns nu ocksa beldgg for ett positivt utfall
langre fram 1 processen i samband med beviljandet av godkdnnanden for forsiljning.

= Antalet ansdkningar om sérldkemedelsklassificering inom EU av ldkemedel fo6r behandling av
sdllsynta sjukdomar é&r stabilt, och forfarandet tar genomgaende kortare tid &n vad som anges 1
reglerna. Verksamheterna efter klassificeringsbeslutet blir nu snabbt allt mer omfattande i takt
med att antalet likemedel som har sérlakemedelsklassificerats och fatt godkdnnande for
forsdljning blir storre, men arbetet har trots detta kunnat skotas inom de angivna tidsramarna.

2.1 Sarlakemedel

COMP:s ledning och organisation

Kommittén for sarldkemedel (COMP) ansvarar for att [dimna rekommendationer till Europeiska
kommissionen avseende sirldkemedelsklassificering av 1dkemedel avsedda for séllsynta sjukdomar.
Dessutom skall COMP ge Europeiska kommissionen rdd om utformningen av en sirldkemedelspolitik
och ge stod i samrad med internationella samarbetspartner och patientorganisationer.
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COMP sammantridde 11 ganger under 2003. Uppgifter om ledaméterna finns i bilaga 4.

Sarlakemedelsforfaranden 2000-2003
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O Ansokningar om klassificering som séarldkemedel

B Tillbakadragna ans6kningar

O COMP-yttranden om klassificering

O COMP-yttranden om klassificering

COMP:s andra tredriga mandatperiod inleddes i maj 2003. Sedan juli 2003 kan ledamdter utan rostratt
fran Norge, Island och Liechtenstein delta i COMP, eftersom deras lander nu har infort féorordningen
om sdrldkemedel i sin egen nationella lagstiftning.

Antalet ans6kningar om sirldkemedelsklassificering fortsatte att vara stort — 15 procent fler
ansokningar én planerat. Det har nu gjorts dver 300 ansdkningar sedan forordningen om sérlikemedel
(forordning (EG) nr 141/2000) genomfordes. Detta tyder pa ett fortsatt intresse fran sponsorernas sida
att dra fordel av de incitament som férordningen erbjuder.

Moten fore inldmnandet av ansdkan holls for 87 procent av de ansdkningar som inkom. Kvaliteten pa
ansokningarna forbattrades med tiden, i synnerhet i de fall dér ett mote anordnades fore inlimnandet,
nagot som framgar av att tiden for validering blev kortare: 33 dagar nér ett mote hade hallits men i
genomsnitt 67 dagar for ansdkningar som inte foregatts av ett sddant mote.

Sammanlagt 35 ans6kningar om klassificering drogs tillbaka under 2003 eftersom sponsorerna inte
kunde motivera sina krav fullstidndigt.

Den tid som COMP behdvde for att anta rekommendationer 1 drenden om sérlakemedelsklassificering
var under 2003 i genomsnitt 67 dagar, vilket ligger under malviardet pa 90 dagar. Tiden for att
omvandla yttranden om klassificering till beslut av Europeiska kommissionen har foérkortats och det
fullstédndiga klassificeringsforfarandet ligger fortfarande i betydande omfattning inom tidsramen pa
120 dagar (medelvirde: 44 dagar).
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Tidsatgang for sarlakemedelsarenden (dagar)
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COMP-yttranden per terapiomrade 2003
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O Onkologi och immunologi

B Metabolism

O Hjart-karlsystemet och andningssystemet

O Muskuloskeletala systemet och nervsystemet
B Ovriga

O Dermatologi

B Hematologi

Over hilften av de likemedel som blev foremal for ett COMP-yttrande under 2003 hade utvecklats for
behandling av olika cancerformer, sjukdomar av immunologiskt ursprung och metabolismsjukdomar,

bland annat ett antal avseende enzymbrist. Utforliga uppgifter om klassificeringsyttrandena under
2003 finns i bilaga 9.

Under 2003 publicerades sammanfattningar av COMP:s yttranden regelbundet pa EMEA:s webbplats.
Numera ingar oversittningar till samtliga sprék av den séllsynta sjukdomens och ldkemedlets namn.
Dessa dokument ger kortfattad information i lekmannatermer om hur ldkemedlen forvéntas verka och
en beskrivning av den sjukdom som sérldkemedlet dr avsett for. Sammanfattningarna av COMP:s
yttranden publiceras pa engelska, i enlighet med Europeiska kommissionens beslut om
sarlakemedelsklassificering.

Den édterkommande granskningen av arsrapporter om klassificerade sérldkemedel ger en uppdatering
om utvecklingen av klassificerade sédrlikemedel fram till beviljandet av godkdnnande for forsiljning.
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Under 2003 granskades 127 arsrapporter, vilket innebér en 6kning med 27 procent av den planerade
verksamheten.

Sarlakemedel for behandling av barn 2003

63%

25%

12%

O Sjukdomstillstand som endast drabbar barn
B Sjukdomstillstind som drabbar bade barn och vuxna
O Sjukdomstillstand som endast drabbar vuxna

Av de lakemedel som blev foremél for ett COMP-yttrande under 2003 &r 12 procent avsedda for
behandling av sjukdomstillstdnd som endast drabbar barn och 25 procent avsedda for behandling av
sjukdomstillstdnd som drabbar bade vuxna och barn.

COMP tillsatte en ad hoc-grupp for klassificeringskriteriet ’stor nytta” i syfte att ge sponsorerna
tydligare rad om detta, och sag ocksa dver ett antal riktlinjedokument i syfte att gora det lattare for
sponsorerna att utarbeta ansokningar och arsrapporter. Mer utforliga uppgifter om dessa dokument
finns i bilaga 9.

EMEA:s informationsbroschyr om sérlikemedel uppdaterades under 2003. Ett seminarium med
foretradare for universitet och vardpersonal anordnades i oktober 2003 for diskussion av sdllsynta
sjukdomar som dr pa vég att bli antingen vanligare eller mindre vanliga.

Séarlakemedelsklassificering innebdr en ritt att fa avgiften till EMEA nedsatt i samband med ansdkan
om protokollhjélp, godkénnande for forsiljning eller andra tillsynsétgérder. Ett sérskilt bidrag som
varje ar beslutas av ministerrddet och Europaparlamentet anvinds for att finansiera dessa
avgiftsnedsittningar. Under 2003 avsdg nedsittningarna frimst ansdkningar om godkénnande for
forsiljning och protokollhjélp.
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Anvédndningen av EU:s sarskilda
sarlakemedelsbidrag 2003
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2.2 Vetenskaplig radgivning och protokollhjalp

I borjan av januari 2003 inréttades en ny grupp och ett nytt forfarande for vetenskaplig radgivning och
protokollhjédlp. CPMP:s arbetsgrupp for vetenskaplig radgivning (SAWG) ansvarar for att ge
sponsorerna rad om kvalitets-, sikerhets- och effektrelaterade aspekter pa ldkemedel. For
sdrlakemedelsklassificerade 1dkemedel kan vetenskaplig radgivning ges i form av protokollhjélp
avseende dessa aspekter samt avseende “stor nytta” — ett av kriterierna for klassificering som
sarldkemedel. Gruppen sammantrdadde 11 ganger under 2003.

Sammantrddena i SAWG hélls mellan CPMP-sammantrddena och varar i tva hela dagar. Antalet
personliga méten mellan sponsorer och gruppen har 6kat avsevirt, beroende pa att det tidigare
saknades tid avsatt for saidana moéten. Forfarandets langd har minskats med nistan en vecka. Dessutom
har det inforts ett undantagsmaéssigt 100-dagarsforfarande for komplicerade fragor och ett 40-dagars
snabbforfarande for enkla 6nskemal.

SAWG:s sammanséttning bygger pa expertkunskap. Gruppen har 18 medlemmar, varav tva &r COMP-
ledamoter.

Antalet verksamheter i fraga om vetenskaplig radgivning under 2003 6kade med avseende pa bade
antalet erhallna 6nskemaél och antalet fardigstéillda rad. Detta innebar att den forvéntade
verksamhetsvolymen dverskreds med 10—15 procent. Protokollhjdlpen 6kade med néstan 50 procent.
Denna 6kning visar att de foretag som utvecklar likemedel mot sillsynta sjukdomar ar mycket
intresserade av att fa hjdlp medan de utvecklar sina sérlikemedel. Mdten for muntliga forklaringar
med sponsorforetagen holls i de flesta av de fall dér rad gavs under 2003 och inom ramen for samtliga
protokollhjélpsforfaranden. Antalet méten fore inlimnandet av ansdkan dkade drastiskt, med omkring
100 procent, jaimfort med 2002. Sammantaget 6kade arbetsbelastningen med mer dn 20 procent.
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Inkomna 6nskemal om vetenskaplig
radgivning och protokollhjalp
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Arendena tog i genomsnitt omkring 82 dagar, vilket ir en forbéttring som har samband med det nya
forfarandet. Inrdknat tiden for validering tog forfarandet 100 dagar.
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Genomsnittstid for drenden avseende
vetenskaplig radgivning
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Av de dnskemal om vetenskaplig radgivning och protokollhjdlp som tillgodosags under 2003 avsag
tva tredjedelar de kliniska aspekterna av ldakemedelsutveckling. Gruppen konsulterades pé ett tidigt
stadium: fas [-prévningar stod for 18 procent av drendena, jamfort med 2 procent 2002. Av

onskemaélen avsag 56 procent kliniska prévningar i fas I11.

Onskemal om vetenskaplig radgivning
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Det undersoktes hur den vetenskapliga radgivningen inverkar pé utfallet av den vetenskapliga
utvirderingen i samband med ansdkan om godkdnnande for forsiljning. Under 2003 hade upp till 45
procent av dem som ansokte om godkénnande for forséljning fatt vetenskaplig radgivning.
Sannolikheten for ett positivt yttrande fran CPMP ér storre for lakemedel som har varit foremal for

vetenskaplig radgivning eller protokollhjélp.
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Inverkan av vetenskaplig radgivning (n = 41)
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2.3 Initial utvardering

Antalet initiala ansdkningar om godkénnande for forsiljning dversteg malet for nya lakemedel (icke-

sarldkemedel): det kom in 32 ansdkningar, att jamfora med helarsprognosen pa 22 stycken.

Antalet ans6kningar om godkdnnande for forsdljning av sirlikemedelsklassificerade produkter

understeg malet: det kom in 7 ansdkningar, att jimfora med helarsprognosen for 2003 pé 16 stycken.

Det gavs 24 positiva yttranden (inbegripet 7 om sérldkemedel) och 2 negativa yttranden (vilka avsig
sdrlikemedel som efter 6verklagande blev foremal for dnnu ett negativt yttrande), och 4 ansékningar
drogs tillbaka (inbegripet 3 avseende sérlikemedel). Detta innebér att antalet sdrlikemedel som finns

tillgdngliga for patienterna i EU nu uppgér till 13.

Sammanlagt 69 ansokningar var foremal for utvirdering under éret.
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Ansokningar om initial utvardering 2000-2003
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Detta tyder pé att antalet lakemedel som nar det stadium dar man ansdker om godkénnande for
forsdljning atergick till de antal som uppnéddes aren 2000 och 2001 — det skedde en viss kning
jamfort med forra aret, dd en betydande minskning observerades. I ett litet antal fall dar ansékan
avseende ett lakemedel 1dmnades in 2003 hade avsikten ursprungligen varit att ansdkan skulle 1dmnas
in 2002, men forseningar hade uppstatt. Det gjordes farre multipla ans6kningar &n 2000 och 2001, och
andelen likemedel avsedda for behandling av séllsynta sjukdomar var mindre.

Sammanlagt 11 godkénnanden for forséljning beviljades for sarlidkemedelsklassificerade produkter,
varav 4 under 2003. Ytterligare 13 ansokningar avseende sérlikemedelsklassificerade produkter ar
under behandling.

Ett stort antal av ansokningarna ldmnades in helt eller delvis med anvindning av det nya
internationella gemensamma formatet for tekniska dokument (CTD), som blev obligatoriskt inom EU i
mitten av 2003. Det forsta elektroniska CTD lamnades in i slutet av 2003.

EMEA arsrapport 2003
EMEA/2/04/sv/Final ©EMEA 2004 Sidan 24/110



Initiala ansokningar om godkdannande for forsiljning per
terapiomrade
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Tre terapiomraden (onkologi, antiinfektiva och neurologi) stod under 2003 for 70 procent av de
ansokningar som kom in.

Yttranden om initial utvardering och
tillbakadragna ansékningar 2000-2003

20
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O Positiva efter enhilligt beslut

M Positiva efter omréstning

[OAnsokan tillbakadragen fore yttrandet
ONegativa

Resultatindikatorerna visar att tidsramarna holls for samtliga slutforda drenden (intervall: 139-210
dagar, och 5 drenden slutférda pa mindre dn 180 dagar), med ett genomsnitt pa 190 dagar, vilket ligger
klart under mélet pa 210 dagar.
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Antal dagar i genomsnitt for det centraliserade
forfarandet 2000-2003
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Genomsnittstiden fran yttrande till beslut (108 dagar) ligger fortfarande under mélet pa 120 dagar. Ett
nytt forfarande infordes 2003 pa begéran av likemedelsbranschen med syftet att gora det enklare for
de sokande att tillhandahélla Gversattningar till alla officiella EU-sprak av de nédvéandiga dokumenten
med produktinformation for vardpersonal och patienter. Detta ledde till att fasen efter yttrandet 6kade
med 17 dagar jamfort med 2002.

Pa liknande sitt har viss flexibilitet inforts ndr det géller inaktiv tid under forfarandets géng, pa sé sitt
att de sokande nu i sérskilda fall pa egen begiran kan fa perioden forléngd sé att de kan utarbeta
ytterligare information eller uppgifter. Denna 6kning av den inaktiva tiden maste ocksé ses i samband
med den ldgre frekvensen av tillbakadragna ansdkningar under samma period.

Sammanfattningar av yttranden publicerades for alla ansdkningar i samband med att CPMP avgav sitt
yttrande. De europeiska offentliga utredningsprotokollen (EPAR) publicerades i de flesta fallen inom
tva veckor efter kommissionens beslut. Det uppstod dock vissa forseningar pa grund av oenighet
mellan foretagen, EMEA och CPMP-rapportorerna om innehéllet i EPAR. Forfarandena har setts over
i detta avseende.

Over lag kommer de berdrda likemedlen att vara till nytta for patienter med sjukdomar som
infektioner, aids, cancer, diabetes, Alzheimers sjukdom, sillsynta och allvarliga hjért-kérlsjukdomar
och lungsjukdomar samt sillsynta medfodda sjukdomar. Uppgifter om samtliga CPMP-yttranden finns
i bilaga 7.

Kommittén for farmaceutiska specialiteter (CPMP)

CPMP hdll tolv plenarsammantraden under 2003. Ett extraordinarie sammantrade holls 1 april 2003
for diskussion av sdkerhetsfragor i samband med centralt godkédnda hexavalenta vacciner. Detta
aterspeglar den vixande arbetsbelastningen for kommittén nir det giller verksamhet avseende redan
godkinda likemedel. CPMP:s ledaméter rédknas upp i bilaga 2.

Som planerat saig CPMP, genom sin grupp for organisationsfragor (ORGAM), I16pande over sitt
arbetssétt och gjorde de fordndringar som behdvdes for att forbattra kommitténs och det centraliserade
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forfarandets sétt att fungera. Som ett led i EMEA:s pagaende initiativ for integrerad kvalitetsstyrning
gjordes det dessutom i juni 2003 en granskning av CPMP. Denna granskning utmynnade i ett antal
initiativ som i sin tur resulterade i en EMEA-handlingsplan for ytterligare forbéttring av processerna
nér det giller humanldkemedel.

Kommittén inrdttade 2003 tre radgivande grupper for terapier, pd omradena onkologi, antiinfektiva
lakemedel och diagnostika. Efter ett forsta ssmmantriade for dessa tre rddgivande grupper for terapier i
juni 2003 anordnades det ytterligare separata sammantriaden under dterstoden av 2003.

24 Verksamheter efter godkannande for forsaljning

Antalet ansokningar om éndring av godkénnanden for forsédljning dkade avsevirt under 2003. Antalet
mindre Andringar (typ I) var 12 procent stérre #n vintat. Aven de stdrre dndringarna (typ II) dverskred
prognosen — 67 procent fler 4n forvintat. Okningen hade samband savil med effektaspekter och
kliniska sikerhetsaspekter som med kvalitetsaspekter. Nér det géller de drenden som slutfordes under
2003 14g resultaten i genomsnitt 32 procent dver prognoserna for mindre och storre dndringar.

Inkomna ansékningar (input)
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2001 -;kl I 236 I 36|7 |
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OAnsokningar om typ lI-andringar B Ansokningar om typ ll-andringar

O Ansokningar om utvidgning

Efter det att den nya gemenskapslagstiftningen om éndringar tridde i kraft i oktober 2003 utformades
och infordes forfarandena for handldggning av de nya dndringstyperna IA och IB. Effekterna av denna
lagstiftningsdndring kommer att utvirderas under 2004.
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Yttranden avseende redan godkdnda lakemedel
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Utvarderingstid for typ ll-dndringar
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Som planerat lyckades CPMP folja de regelenliga tidsramarna for aktiv handldggningstid. De
utvérderingstider som anges i diagrammen ovan visar att typ [-dndringar i de flesta fallen handldggs pa
mindre &n 30 dagar, medan det tar ldngre tid i 6vriga fall. Typ II-dndringarna kunde i 71 procent av
fallen handldggas pa mindre &n 120 dagar, medan 29 procent krdvde langre tid &n sa.

Det hade visserligen planerats att insynen i EMEA:s verksamhet avseende redan godkinda lakemedel
skulle forbattras, men det visade sig behovas ytterligare diskussioner i denna fraga fore
genomforandet. Detta ledde till att det under 2003 anordnades ett samrdd med EMEA:s intressenter
om myndighetens dppenhetspolicy. Detta samrad resulterade i att styrelsen i oktober 2003 antog
rekommendationer pa olika omraden, bland annat avseende redan godkénda likemedel.
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2.5 Biverkningsbevakning och uppféljning

Anvindbar webbplats:

EudraVigilance http://eudravigilance.emea.eu.int
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Sammanlagt 45 538 likemedelsbiverkningsrapporter' inkom till EMEA under 2003 avseende centralt
godkénda likemedel. Detta innebér en sammantagen 6kning med 11 procent av rapporteringsvolymen
jamfort med 2002, vilket 1ag i linje med prognosen. Av rapporterna kom 15 017 fran killor inom EU
och 30 521 fran kallor utanfér EU. Nar det géller de sdrskilda villkor och uppfdljningsatgérder som
hanteras av EMEA och CPMP har det skett en 6kning av arbetsbelastningen med 66 procent.

' Detta inbegriper alla rapporter som EMEA erhallit pa papper eller i elektronisk form.
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Nir det géller periodiska sikerhetsrapporter (PSUR) fortsatte arbetsgenomstromningen att 6ka under
2003 jamfort med 2002. Denna dkade arbetsbelastning aterspeglar att ett 6kat antal nya likemedel som
godkéndes 2003 nu omfattas av uppfoljningsverksamhet och av den halvarsvisa PSUR-cykeln.
Sammanlagt 21 arliga omprévningar handlades av EMEA.

Tre fall av brddskande sékerhetsrestriktioner slutférdes under 2003, varvid det infordes viktig ny
produktinformation till stod for en sdker anvindning av de berdrda likemedlen. Lamplig
kommunikation med vardpersonal och allménheten genomfordes i samband med dessa verksambheter.

2.6 EudraVigilance

Vidareutvecklingen av EudraVigilance-projektet fortsatte enligt planen. Daremot hdmmades
framstegen i genomforandet av EudraVigilance-projektet i synnerhet av forsenat genomférande hos
behoriga nationella myndigheter och likemedelsforetag.

Under 2003 infordes elektronisk dverforing av sdkerhetsrapporter om enskilda fall (ICSR) hos
ytterligare tvd medlemsstatsmyndigheter och tretton likemedelsforetag. Sammanlagt var tre behoriga
nationella myndigheter och arton likemedelsforetag operativa vid utgéngen av 2003.

Sammanlagt inldimnades ICSR-rapporter avseende 25 190 enskilda fall pa elektronisk vig till
EudraVigilance under 2003. I detta antal ingar bade rapporter om centralt godkénda ldkemedel och
rapporter om ldkemedel som godkénts genom forfarandet for msesidigt erkédnnande och genom ett
nationellt forfarande.

Parallellt inledde ytterligare fyra behoriga nationella myndigheter och tjugosju ldkemedelsforetag
testfasen. Fem behdriga nationella myndigheter har valt att anvdnda en kopia av EudraVigilance-
systemet pa nationell nivé eller Gverviger att gora detta. Tre behoriga nationella myndigheter har
installerat och testat EudraVigilance version 6.0 lokalt under 2003.

Version 6.0 av systemet EudraVigilance lanserades varen 2003. Dessutom utformades ett sarskilt
webbaserat verktyg till stod for smé och medelstora foretags elektroniska rapportering som skall
sldppas 1 borjan av 2004 efter lamplig utbildning. Ett fullstdndigt utbildningsprogram for anvéndare av
EudraVigilance utformades.

Omkring 23 méten anordnades med behoriga nationella myndigheter och ldkemedelsforetag for att
ytterligare understodja implementeringsfasen for EudraVigilance. Nya funktioner planeras for
dataanalysen genom tillimpning av ett ”datalager”-koncept som mdjliggdr standardsignaldetektering
och anvindning av data mining-metoder.

Forberedelser infor den framtida samverkan med vardpersonal och patientgrupper inleddes inom
ramen for EMEA:s 6ppenhetsinitiativ.

EMEA fortsatte att delta aktivt i ICH nér det géller E2B-M2-dmnena genom att ansvara for ledningen
av expertarbetsgruppen for genomforandet i de tre regionerna.

2.7 EMEA:s strategi for riskhantering

Cheferna for de nationella myndigheterna och EMEA enades om att det skulle upprittas en europeisk
strategi for riskhantering. EMEA fortsatte som planerat med utvecklingen av EMEA-komponenten av
denna strategi. Inom ramen for strategin gjordes en 6versyn av uppdraget for CPMP:s arbetsgrupp for
biverkningsbevakning (PhVWP). Detta ledde till en 6kad sammantriddesfrekvens fran 8 till 11
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sammantriden per ar, och sammantriadesdatumen dndrades sa att de stimde verens med CPMP-
veckan varje manad.

Inom ramen for EMEA-komponenten av den europeiska strategin for riskhantering enades CPMP om
att &ndra hanteringen av sikerhetsfragor i samband med centralt handlagda ansdkningar, bade fore och
efter beviljandet av godkénnande. Nér det nya forfarandet har inforts kan biverkningsbevakningen
bedrivas proaktivt och lakemedlen hanteras ur ett livscykelperspektiv.

Ett viktigt inslag &r att personer med sdrskilda fackkunskaper skall delta i CPMP:s verksamhet. CPMP
godkénde vid sitt sammantridde i november 2003 nomineringen av omkring 92 experter, som kommer
att utgora en resursgrupp ddr CPMP och rapportorerna kan hiamta vetenskapligt stod. Bland
experternas specialomraden mirks biverkningsbevakning, epidemiologi, biostatistik, metodik, klinisk
sakerhet, vaccinologi, avancerade terapier och riskkommunikation. Dér sa &r lampligt kommer
lakemedelsforetagen att uppmuntras att tillhandahélla planer for riskhantering som tar upp specifika
sékerhetsfragor.
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2.8 Skiljedomsarenden och hanskjutna gemenskapsarenden

Antalet skiljedomsérenden och hinskjutna gemenskapsérenden 6kade markant 2003.

De hénskjutna drendena kan indelas i tre huvudkategorier:

* Héinskjutna drenden som har sitt ursprung i forfarandet for 6msesidigt erkédnnande bade for initiala

ansokningar (enligt artikel 29 i gemenskapsreglerna for humanldakemedel) och dndringar efter
godkinnandet for forséljning (enligt artikel 7.5 i kommissionens forordning (EG) nr 542/95) da

medlemsstaternas uppfattning skiljer sig at.

»  Hinskjutna drenden som dr av gemenskapsintresse pa grund av sikerhetsfragor (enligt artiklarna

31 och 36 i gemenskapsreglerna).

»  Hinskjutna drenden avseende harmonisering inom Europeiska unionen av villkoren for likemedel
som redan har godkénts for forsidljning i medlemsstaterna, sarskilt i friga om deras terapeutiska

indikationer (enligt artikel 30 i gemenskapsreglerna).

Uppgifter om samtliga hénskjutna drenden finns i bilaga 11.

Arenden som hinskjuts till CPMP tar nu en betydande andel av EMEA s resurser, med avseende bade
pa vetenskaplig utvirdering och pé diskussion under CPMP:s plenarsammantrdden. Ungefér en
tredjedel av CPMP:s sammantrddestid under 2003 dgnades at skiljedomsérenden och hénskjutna

drenden.
Skiljedomsarenden och hanskjutna gemenskapsarenden 1995-2003
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Arbetsbelastningen med anknytning till hdnskjutna drenden var betydande under hela 2003 i och med
att tva pagaende drenden som hénskjutits enligt artikel 30 och ett drende som héinskjutits enligt artikel
29 i radets direktiv 2001/83/EG utvirderades under aret. CPMP avgav tre yttranden i artikel 30-

drenden och tre yttranden i artikel 29-drenden.

Nir det géller gemenskapsdrenden som hénskjutits enligt artikel 31 i rddets direktiv 2001/83/EG
fortsatte arbetsbelastningen att vara mycket hog, frimst pa grund av det stora antalet berérda foretag
och godkinnanden for forsiljning. CPMP avgav yttranden i fyra artikel 31-drenden.

EMEA hanterade den vixande arbetsbelastningen i samband med dessa forfaranden och holl sig
samtidigt inom de tidsramar som anges i lagstiftningen. Offentlig information gjordes tillginglig s&
snart kommissionens beslut hade utfdrdats. Dessutom har interna arbetsgrupper sett 6ver olika
aspekter pa skiljedomsforfarandena och forfarandena for hanskjutna drenden, vilket har utmynnat i
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konkreta forslag till hur olika aspekter pa administrationen av dessa forfaranden kan forbéttras. Dessa
forslag kommer under 2004 att omvandlas till offentligt tillgéngliga riktlinjedokument.

2.9 Vigledning i regel- och tillsynsfragor

EMEA:s riktlinjedokument for fragor som ror redan godkédnda lakemedel

Det utarbetades en forsta version av EMEA:s riktlinjer for fragor som ror ldkemedel som redan
godkénts enligt det centraliserade forfarandet. Nér detta riktlinjedokument &r fardigt kommer det att
gora det lattare for foretagen att forstd hur gemenskapslagstiftningen om verksamhet avseende redan
godkénda likemedel skall tolkas, inbegripet den nya lagstiftningen om éndringar. Dokumentet ger en
oversikt 6ver EMEA:s standpunkt i de frdgor som brukar tas upp i samband med diskussioner och
moten med innehavarna av godkidnnande for forséljning efter det att lakemedlet har godkénts. For
ndrvarande tar riktlinjedokumentet upp villkoren for ansdkningar om &ndringar (typ IA/IB och typ II)
och om utvidgning.

EMEA:s policy for hantering av intressekonflikter

Som ett led i sin pdgaende strivan att ytterligare forbattra sina processer saig EMEA 6ver hur
intressekonflikter for ledamoterna i de vetenskapliga kommittéerna och experterna hanteras. Detta
resulterade i en reviderad policy som efter styrelsens godkdnnande i december 2003 kommer att trida i
kraft under en pilotfas forsta kvartalet 2004.

Plasma master files (PMF) och vaccine antigen master files (VAMF)

Riktlinjerna for datakrav och foreslagna forfaranden for hanteringen av dessa nya former av samlad
dokumentation utvecklades i samrad med berdrda parter, inbegripet Europeiska kommissionen och
lakemedelsbranschen. Samradet ledde till att riktlinjerna och forfarandena anpassades sé att det skulle
gé att utnyttja de nya mdjligheter som éndringarna i lagstiftningen erbjuder.

Tillhandahallande av CPMP:s vetenskapliga yttranden till WHO

Forberedelsearbete pabdrjades med anknytning till ett forfarande for hur CPMP skall kunna avge
vetenskapliga yttranden inom samarbetet med WHO, nagot som foreskrivs i den pagaende dversynen
av lakemedelslagstiftningen. Utkast till riktlinjer avseende datakraven och det foreslagna forfarandet
kommer att sdndas ut pé remiss till berdrda parter for godkdnnande innan de borjar tilldmpas.

Riktlinjedokument om ingivandet av ans6kningar om godkannande for forsaljning av
vacciner mot pandemisk influensa enligt det centraliserade forfarandet

Ett riktlinjedokument om ett foreslaget forfarande for behandlingen av ansékningar om godkannande
for forséljning av vacciner mot pandemisk influensa utarbetades i samrad med berdrda parter, bland
annat Europeiska kommissionen och lakemedelsbranschen. Samradet och ett seminarium som
Europeiska kommissionen anordnade i november 2003 ledde till att riktlinjerna och forfarandena
anpassades sa att det skulle gé att utnyttja de nya mojligheter som dndringarna i lagstiftningen
erbjuder.

2.10 Parallelldistribution

Antalet anmélningar om parallelldistribution 14g i linje med prognosen fér 2003: 389 initiala
anmailningar och 144 anméilningar av dndringar validerades. EMEA sammantréffade i juli 2003 med
undergruppen for regel- och tillsynsfrdgor inom European Association of EuroPharmaceutical
Companies (EAEPC) i syfte att forbdttra processen, till exempel genomférandet av kvalitetskontroller
och processen for anmélning av dndringar i mérkning.
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Ytterligare ett mote for berdrda parter holls med EAEPC i november 2003.

Anmaélningar om parallelldistribution
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211 Arbetsgrupper och ad hoc-grupper

Arbetsgruppen for bioteknik (BWP)

BWP sammantriadde nio gdnger under 2003. Utover plenarsammantrédena holls en rad
redaktionsmoten for att underlitta utarbetandet av principforklaringar i &mnen som TSE,
blodprodukter och biologiska/biotekniska produkters virussikerhet. BWP:s malsittning &r att pa
begiran av CPMP tillhandahélla ett forum for diskussion och harmonisering bland experter pa bland
annat kvalitetsfragor i syfte att bibehalla och befésta ett enhetligt arbetssitt nér det giller forstaelsen
for biotekniska och biologiska frigor, att undvika och undanréja skiljaktigheter i beddmningen av
biotekniska fragor och att tolka de riktlinjer som ror bioteknik. Det forum som BWP erbjuder gor det
lattare att utnyttja den europeiska likemedelssakkunskapen, tillhandahalla vetenskaplig radgivning
och utarbeta riktlinjer.

Arbetsgruppen for lakemedelseffekt (EWP)
EWP sammantrddde fyra gdnger under 2003. Fyra redaktionsgrupper har sammantritt som planerat for

att ge EWP stdd vid utarbetandet av riktlinjer pa foljande omraden: hjart-kérlsjukdomar, antiinfektiva
medel, centrala nervsystemet och farmakokinetik.

EWP ansvarade for utarbetandet av 26 riktlinjedokument, varav fyra var nya och elva offentliggjordes.

Arbetsgruppen for ladkemedelssadkerhet (SWP)

SWP sammantrddde tre gdnger under 2003 och ansvarade for nio riktlinjedokument, varav fyra
offentliggjordes och fem &r under diskussion.
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SWP hade stod av tva redaktionsgrupper i arbetet pa foljande omraden: miljériskbedomning och
riskbedomning av likemedel med avseende pa human reproduktion och utvecklingstoxicitet — fran
data till mérkning.
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Arbetsgruppen for biverkningsbevakning (PhVWP)

PhVWP sammantridde elva gdnger 2003, under samma veckor som CPMP:s sammantrdden, och
inforde dérigenom sitt nya sammantridesschema som mdjliggjorde 6kad samverkan mellan CPMP
och PhVWP. Utdver plenarsammantrdadena anordnades det i anslutning till varje sammantrade i
genomsnitt fem mdten i olika redaktionsgrupper som behandlade produktrelaterade fragor, riktlinjer
eller organisationsfragor. Sammanlagt diskuterades 56 produktrelaterade fragor pa begidran av CPMP
och 92 pa begéran av medlemsstater.

PhVWP:s 6vriga verksamhet avsdg det pdgéende arbetet med riktlinjer samt bidragen till
anvisningarna till s6kande (Notice to Applicants) och bidragen till ICH. Dessutom anordnade PhVWP
gemensamma moten med andra arbetsgrupper om EudraVigilance och genomforandet av direktivet
om kliniska provningar. Diskussioner férdes med MRFG om initiativen till forbéttrad samverkan
mellan MRFG och PhVWP och om arbetsdelning mellan medlemsstaterna. Pa organisationsomréadet
tog PhVWP i synnerhet initiativ till en 6versyn av nya verktyg for tillsynsmyndigheter nér det géller
informationsutbyte och 6vervakning av atgérder for genomforande och uppfoljning. Dessutom bidrog
PhVWP till de pagéende diskussionerna om EU:s strategi for riskhantering. Som ett led i denna
strategi reviderades uppdraget for PhVWP i september 2003, och det anges nu uttryckligare att
gruppen skall ge rad om ldkemedels sékerhet, utreda likemedelsbiverkningar och méjliggdra
identifiering, bedomning och hantering av risker i alla stadier av produkternas livscykel.

Arbetsgruppen for naturlakemedel (HMPWP)

HMPWP sammantrddde tre gdnger 2003 och kunde med glédje notera att ytterligare observatorer fran
anslutningslédnderna deltog. Arbetsgruppen antog tre centrala datauppsittningar och férberedde fyra
nya centrala datauppséttningar efter att ha granskat de motsvarande monografierna frain ESCOP
(European Scientific Cooperative on Phytotherapy). Dessutom utarbetade gruppen fem
principforklaringar om anvindningen av naturlikemedel som innehéller olika naturdmnen (se bilaga
10). Ett utkast till principforklaring om biofarmaceutisk karakterisering av naturlikemedel
utarbetades, och standardforfarandet for registrering av centrala data sags over.

Arbetsgruppen foljde dessutom noga vilka framsteg som gjordes vid Europaparlamentet, radet och
kommissionen i fraga om forslaget till ett direktiv om traditionella naturlikemedel, den inledde
forberedande diskussioner om gemenskapsmonografier 6ver naturmedel och drog upp de stora linjerna
for utformningen av gemenskapens forteckning dver &mnen, beredningar och blandningar frén
vixtriket med traditionella indikationer.

Gruppen for organisationsfragor (ORGAM)

ORGAM sammantrddde elva ganger 2003 och tog upp ett brett spektrum av organisationsfragor i syfte
att ytterligare forbattra EMEA:s processer for humanldkemedel och CPMP:s funktionssétt. Fragorna
rérde CPMP:s sammantridesstruktur (t.ex. forberedelser infor utvidgningen och forbattrad anvéindning
av IT-verktyg). Det centraliserade forfarandet (t.ex. inrdttandet av radgivande grupper for olika
terapier, utbildning av handldggare och uppfoljning av granskningen av CPMP).
Biverkningsbevakning (t.ex. CPMP:s hantering av sékerhetsfragor, det dndrade uppdraget for PhVWP
och implementeringen av EudraVigilance) samt dppenhet och kommunikation (t.ex. inrdttandet av
EMEA:s och CPMP:s arbetsgrupp for samrad med patientorganisationer och 2003 &rs undersdkning
av resultatindikatorer).

Som ett led i en mer dvergripande strivan att rationalisera CPMP:s plenarsammantraden, har
omfattningen for diskussionerna i ORGAM sedan september 2003 utvidgats till att systematiskt
omfatta diskussioner om dmnen som hanfor sig till CPMP:s arbetsgrupper, fraimst nir det géller
utveckling av riktlinjer.
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EMEA:s/CPMP:s arbetsgrupp for samrad med patientorganisationer

EMEA:s/CPMP:s arbetsgrupp for samrad med patientorganisationer inrdttades till f61jd av det
seminarium med patientorganisationer som EMEA och CPMP anordnade 2002. Gruppens uppgift ar
att lagga fram forslag till atgiarder pa f6ljande omraden med koppling till EMEA:s verksamhet:
biverkningsbevakning, produktinformation, spridning av information/Gppenhet och samverkan mellan
EMEA/CPMP och patientorganisationerna. I gruppen, som sammantridde tre ganger 2003, medverkar
atta europeiska patientorganisationer.

Gruppen for granskning av fantasinamn (NRG)

Gruppen sammantridde elva ganger 2003 1 syfte att bedoma om de fantasinamn pa ldkemedel som
foreslagits av sokande skulle kunna utgora problem ur folkhilsosynpunkt och i synnerhet potentiella
sdkerhetsrisker. Samarbetet med WHO pé omradet dkade, vilket ledde till att WHO systematiskt
deltog i bedomningsprocessen. Ett mote for berorda parter anordnades tillsammans med EFPIA i april
2003 om genomforandet av det dndrade riktlinjedokumentet fran 2002 samt processens effektivitet.
Dessutom tog NRG emot observatdrer fran anslutningsldnderna vid sina sammantriaden. Vidare
gjordes det, som ett led i forberedelserna for EU-utvidgningen, en retrospektiv granskning av
fantasinamn pa centralt godkédnda produkter jimfort med nationellt godkidnda produkter i
anslutningsléanderna.

En ny databas for namnspérning togs i drift 2003. Detta kommer att gora det mojligt att 6vervaka
beddmningsprocessen pa ett béttre sitt.

Andelen godkénda namn 2003 var 63 procent — 107 namn beddmdes, 67 godkandes, 40 underkéndes,
och for 13 namn anforde de sokande sérskilda skél. Den genomsnittliga tidsatgangen for en
beddmning av fantasinamn var 39 dagar, vilket ar forenligt med vad som ségs i riktlinjen.

Ad hoc-arbetsgruppen for biotekniska produkters (pre)kliniska jamférbarhet

Gruppen sammantradde tva ganger 2003 och fardigstéllde en bilaga till riktlinjedokumentet om
jamforbarhet for lakemedel som innehaller biotekniskt framstillda proteiner som medicinskt &mne.

Expertgruppen for pediatrik (PEG)

PEG sammantradde fem ganger 2003 och utarbetade tva underlag for riktlinjer om njursystemet
respektive immunsystemet med anknytning till utveckling av ldkemedel for barn. Gruppen bidrog till
de riktlinjer som utarbetades av CPMP:s arbetsgrupper for lakemedelseffekt och kvalitet. Dessutom
konsulterades gruppen av Europeiska kommissionen om dennas forslag till en framtida
pediatrikférordning och uppmanades att utarbeta en preliminér lista 6ver finansieringsprioriteringar
for studier av likemedel avsedda att anvindas pa barn. PEG samverkade med pediatrikersamfund i EU
i syfte att bygga upp de nitverk som krévs, i synnerhet for utvecklingen av kliniska provningar.

Expertgruppen for vacciner (VEG)

VEG sammantriddde fem génger 2003, och ett av sammantrddena dgnades &t influensapandemier.
Plenarsammantridena kompletteras av méten i redaktionsgrupper som tar upp specifika fragor pa ett
mer fokuserat sétt och utarbetar principforklaringar i &mnen som TSE, blodprodukter och biologiska
och biotekniska produkters virussdkerhet. VEG utarbetade i samrdd med Europeiska kommissionen
och vaccintillverkarna riktlinjer for de data- och dokumentationskrav som skulle behdvas vid en
influensapandemi.
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Arbetsgruppen for blodprodukter (BPWG)

BPWG sammantridde fyra ganger 2003, diribland tva gdnger som radgivande expert grupper.

Ad hoc-expertgruppen for cellterapi

Gruppen sammantrddde tva ganger 2003. I samrdd med de andra CPMP- och CVMP-arbetsgrupperna
slutférde ad hoc-gruppen dversynen av ett underlag for riktlinjer om xenogen cellterapi som antogs av
CPMP och CVMP i december 2003.

Ad hoc-gruppen for genterapi

Under sina tva sammantrdden 2003 medverkade gruppen i utarbetandet av en BWP-principforklaring
om lentivirala vektorer och diskuterade &mnen som insertionell mutagenes och onkogenes,
gonadsignalering och studier av arvslinjeintegration (germline integration) infor det andra ICH-
seminariet om genterapi, som anordnades i november 2003 som satellitsession till ICH 6-konferensen
i Japan. Rapporterna fran de bada vetenskapliga sammantriddena och kommunikationsskriften fran
ICH-seminariet om genterapi publicerades av EMEA.

Ad hoc-gruppen for farmakogenetik

Gruppen sammantradde tre ganger 2003. Den férdigstéllde den engelsksprékiga versionen av CPMP:s
principforklaring om farmakogenetisk terminologi for lekméan, som skall dversittas till samtliga
officiella EU-sprak. Expertgruppen for farmakogenetik fardigstillde ett underlag for riktlinjer rorande
informationsméten (briefing sessions) om farmakogenetik och deltog i tre sddana informationsmdten
med foretag dér fragor specifika for farmakogenetik diskuterades i enlighet med begreppet safe
harbour”.

Ad hoc-grupperna for kemiska hot

Pé begiran av Europeiska kommissionen inrdttade EMEA — inom atgédrdsprogrammet for samarbete i
fraga om beredskap och ingripanden vid biologiska och kemiska hot — en CPMP-expertgrupp med
ansvar fOr att utarbeta en végledning om vilka ldkemedel som skall anvéndas i samband med kemiska
hot. EMEA-riktlinjedokumentet utfardades den 13 maj 2003.

212 Utvidgningen och internationell verksamhet

Under 2003 gjordes stora insatser for att Gvergangsperioden for de nya medlemsstaterna i maj 2004
skall bli smidig. Betydande resurser anslogs till PERF IlI-programmet, och sérskild utbildning
anordnades for att gora handldggare fran anslutningsldanderna bekanta med de europeiska
forfarandena.

Den internationella verksamheten inriktades pa medverkan i ICH och samarbete med behdriga
nationella myndigheter utanfér EU. EMEA bidrog till ICH-processen i form av teknisk samordning
och vetenskapligt stdd genom sina vetenskapliga kommittéer och arbetsgrupper. Under 2003
anordnades tre moéten, ett i Europa och tva i Japan, och det sista av dem foljdes av ICH 6-konferensen
och dennas satellitsessioner. EMEA bidrog direkt till dessa verksamheter.

EU och Food and Drug Administration (FDA) i USA ingick ett sekretessavtal som ger en ram for
samarbetet i tillsyns- och regelfragor. Arbetet med en genomférandeplan paborjades. Samarbetet med
FDA under 2003 inriktades frédmst pd regelbundna videokonferenser om biverkningsbevakning.

EMEA arsrapport 2003
EMEA/2/04/sv/Final ©EMEA 2004 Sidan 39/110



Dessutom gjordes betydande framsteg pa omradet vetenskaplig rddgivning. CPMP:s arbetsgrupp for
vetenskaplig radgivning anordnade en forsta videokonferens med FDA — en pilotfas ddr EMEA och
FDA parallellt ger rdd om ett sérldkemedel.

Det internationella samarbetet i dvrigt omfattade program for expertbesok i samarbete med de
kanadensiska och kinesiska hidlsomyndigheterna.

2.13 Gruppen for underlattande av 6msesidigt erkannande (MRFG)

Webbplatser:

Myndighetschefer, humanldkemedel http://heads.medagencies.com
Europeiskt produktindex http://mri.medagencies.com/prodidx
EMEA/MRFG-sekretariatet mrp@emea.eu.int

Gruppen for underlittande av dmsesidigt erkdnnande (MRFG) sorterar under cheferna for de behoriga
nationella myndigheterna. Gruppen bestér av delegater frdn EU, Island och Norge. Den héller sina
moten i EMEA:s lokaler och samordnar medlemsstaternas standpunkter i fragor som ror forfarandet
for omsesidigt erkdnnande. Observatorer fran anslutningsldnderna och Europeiska kommissionen
deltar ocksa i de ménatliga motena. P& begéran bistar MRFG &ven med radgivning om forfaranden
och tillsyn samt utarbetar generella riktlinjedokument, vilka publiceras pa MRFG:s webbplats.

MRFG sammantriddde elva ganger 2003. Julia Yotaki var sammantradesordforande under det grekiska
ordférandeskapet forsta halvaret 2003, och Silvia Fabiani hade samma roll under det italienska
ordforandeskapet andra halvéret. Pressmeddelanden med statistik och antagna dokument publiceras
varje manad pad myndighetschefernas webbplats. Tva informella m&ten holls 2003, ett i Aten och ett i
Rom.

Den forestdende utvidgningen av Europeiska unionen var en permanent punkt pa dagordningen for
MRFG:s sammantrdaden. Dessutom fortsatte MRFG att besvara fragor fran lakemedelsbranschen och
att utarbeta nya riktlinjedokument till hjélp for innehavarna av godkdnnande for forséljning och de
behoriga nationella myndigheterna. De befintliga riktlinjedokumenten uppdaterades i enlighet med ny
gemenskapslagstiftning.

Ett antal MRFG-undergrupper sammantradde under 2003. CPMP:s och MRFG:s gemensamma
arbetsgrupp for harmonisering av produktresuméer, som bildades 2001 enligt ett mandat fran
myndighetscheferna, sammantriddde fyra ganger 2003. CTS/Eudratrack-undergruppen, som &gnar sig
at systemet for bevakning av drenden avseende dmsesidigt erkdnnande, sammantriadde fem ganger
under 2003. Den 1 oktober 2003, sedan den nya forordningen om dndringar hade trétt i kraft, sldpptes
en ny CTS/Eudratrack-Client som beaktar de nya dndringstyperna IA och IB. Gruppen édgnar sig nu i
nira kontakt med DIMDI/BfArM at att testa och forbittra systemet infor den slutliga omarbetningen,
som planeras ske i maj 2004.

Den gemensamma arbetsgruppen for PhVWP och MRFG sammantrédde tre gdnger 2003.
Huvudmalen for denna grupp ar att forbéttra samarbetet mellan PhVWP och MRFG inom
riskhantering, att harmonisera tidpunkten for utarbetande av periodiska sékerhetsrapporter (PSUR),
fordela arbetet med PSUR-beddmningar och att forbéttra formatet och kvaliteten pa PSUR.

EMEA gav stdd till ordférandena, MRFG och dess undergrupper i deras aktiviteter, bland annat
genom att anordna tva overldmningsmoten vid byte av ordférandeskap.

Den undergrupp som dgnar sig at att forbereda genomforandet av ny gemenskapslagstiftning, sérskilt
med avseende pa inrdttandet av samordningsgruppen, sammantriddde tva ganger 2003 — i Lissabon i
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september och i Rom i oktober. Ett dokument utarbetades och dverlamnades for behandling vid
myndighetschefernas sammantride i november 2003. Dokumentet tar upp den framtida
samordningsgruppens funktion och roll samt det stéd som EMEA bor ge denna grupp.

Antalet nya ansokningar som slutbehandlades var storre 2003 &n 2002. Dessutom dkade antalet
skiljedomsérenden jamfort med de foregaende aren. Statistik Gver ansdkningar enligt forfarandet for
Omsesidigt erkdnnande tillhandahalls av EMEA och redovisas i de ménatliga pressmeddelandena fran
MRFG.

Forfarandet for Inléimnade Under behandling Slutbehandlade Hinskjutna
omsesidigt ansokningar totalt 2003* med positiv drenden som
erkinnande 2003* utgang 2003* inleddes 2003
Nya ansokningar 620 135 529 5
Typ I-4ndringar 2326 107 2473 Lu.
Typ IA-dndringar 434 92 230 iu.
Typ IB-éndringar 257 93 94 Lu.
Typ II-dndringar 1091 232 754 3

* T antalen ingar drenden avseende flera produkter; uppgifter per den 31 december 2003.
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3 Veterinarmedicinska lakemedel

Enheten for veterindrmedicinska ldkemedel och inspektioner

Enhetschef Peter JONES

Chef for Sektorn for veterindrmedicinska forfaranden Jill ASHLEY-SMITH
Stallforetradande chef for Sektorn for veterindrmedicinska forfaranden Melanie LEIVERS
Chef for Sektorn for veterindrmedicinska ldkemedels sékerhet Kornelia GREIN
Chef for Sektorn for inspektioner Emer COOKE

Arsrapporten om inspektionsverksamheten finns i kapitel 4.
Uppgifter om kommittéledamoter, arbetsgrupper och ad hoc-grupper finns i bilaga 3.
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Prioriterade uppgifter under 2003 for veterindrmedicinska ladkemedel — lagesrapport

= Arbetet med att faststdlla EU-standarder for elektronisk rapportering har gatt framét och arbetet
med samtliga komponenter som kravs for fullstdndigt drifttagande och implementering av
EudraVigilance &r néstan slutfort.

= EMEA och CVMP har gjort ytterligare betydande framsteg i arbetet med initiativen for att
forbéttra tillgdngen pa ldkemedel for mindre anviandningsomraden och mindre arter. I synnerhet
har det gjorts ytterligare extrapoleringar av MRL-vérden for storre arter till mindre arter, och i
juni 2003 skickade CVMP ut ett betydelsefullt samrddsdokument med en redogorelse for sin
strategi for mindre anvidndningsomraden och mindre arter.

= Arbetsgruppen for biverkningsbevakning lyckades uppna vissa av de mal som CVMP enats om
nér det giller frimjande av biverkningsbevakningen pa det veterindrmedicinska omradet i EU
genom att fardigstilla ett gemensamt rapporteringsformulér och utforma riktlinjer for hur
utredningar av ldkemedels sidkerhet och riktlinjer for bedomning av orsakssamband skall sittas i
verket.

»  Som svar pd dnskemal fran cheferna fran de veterindrmedicinska myndigheterna utarbetade
EMEA ett underlag for riktlinjer — som skulle kompletteras av arbetsgrupperna och som
sedermera antogs av CVMP — om att en affarsméssig bedomning och en konsekvensanalys skall
goras innan det paborjas arbete med nya riktlinjedokument eller principforklaringar. Detta gor det
mojligt att 1ata berdrda parter och medlemsstaterna yttra sig om de berdrda riktlinjerna.

* De betydande insatserna till stod for anslutningsldndernas forberedelser infor utvidgningen har
varit sarskilt framgéngsrika i de veterindrmedicinska sektorerna inom ramen for PERF-
programmet. Ett antal seminarier i olika &mnen resulterade i att manga av de dterstdende fragorna
kunde tas upp, och vid den veterindrmedicinska minikonferensen inom PERF 111 i Warszawa
lyckades man mycket vl med att uppna malen.

*  De aktorer som kan tinkas komma att ansdka enligt det centraliserade forfarandet har
uppmuntrats att begira vetenskaplig radgivning av CVMP i fasen fore produktutvecklingen, men
trots detta forblev utnyttjandegraden for denna tjénst 1ag pa det veterindrmedicinska omradet, och
det pagéar diskussioner med branschen om var det kan tdnkas finnas svarigheter.

*  Arbetsgruppen for immunologiska ldkemedel tog upp tvé viktiga fradgor under 2003. For det forsta
utarbetades det en bilaga till riktlinjedokumentet om krav och kontroller i samband med bovint
serum for att begrdnsa smittspridningen av bovin virusdiarré (BVD). For det andra utarbetades det
ett dokument om vilka data som krévs for att tillverkningssatserna inte skall behova testas péa
maldjur i samband med den slutliga sdkerhetsprovningen i EU.

3.1 Vetenskaplig radgivning

Trots att de sokande nu battre kdnner till bestimmelserna om rddgivning var 6kningen av antalet
ansokningar om sadan radgivning mindre &n véntat. Branschen uppger att vissa inslag i forfarandet
avskricker potentiella sokande, och det pagar diskussioner om hur man skall komma tillrdtta med
detta.

3.2 Initial utvardering

Sammanlagt 10 centraliserade ansdkningar kom in under 2003, i linje med prognosen. Sista kvartalet
kom det dessutom ett avsevirt antal brev fran aktorer som sade sig ha for avsikt att limna in en
ansokan forsta halvaret 2004. Antalet ansdkningar om faststéllande av nya hogsta tilldtna restmingder
var mindre dn véntat.
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Samtliga ansokningar handlades inom de regelenliga tidsramarna. Dessutom publicerades de flesta
offentliga europeiska utredningsprotokollen (EPAR) inom foreskriven tid efter offentliggérandet av
kommissionens beslut om godkénnande for forséljning.
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Antal dagar i genomsnitt for det centraliserade
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Den tredje rapporten frain EMEA:s och branschens gemensamma undersékning av det centraliserade
forfarandet for veterindrmedicinska likemedel, omfattande 12 ansdkningar, publicerades 2003.

I takt med att antalet ansdkningar fortsétter att 6ka, vixer ocksa kunskapen om forfarandena, vilket
aterspeglades 1 att resultaten visade att de berdrda dver lag var mycket ndjda med forfarandet och att
det hade skett vissa tydliga forbattringar sedan den féregdende undersdkningen.

Undersokningen tydde pa att rapportorerna och medrapportorerna fortfarande var tveksamma till
kvaliteten pa sékerhets- och effektdokumentationen i vissa av fallen, vilket antydde att négra av
ansokningarna kanske hade lamnats in pa ett alltfor tidigt stadium. Undersokningsresultaten
redovisades under informationsdagen for berdérda parter den 14 november 2003.

CVMP:s ledning och organisation

CVMP valde i borjan av aret ny ordférande och vice ordférande: Gérard Moulin och Johannes
Hoogland. Kommittén sammantridde 11 génger; inga extraordinarie sammantraden holls.

Gruppen for strategiplanering har sammantritt fem ganger med CVMP:s vice ordférande Johannes
Hoogland som ordférande. Bland de &mnen som togs upp mérks foljande:

=  Gruppen dvervigde ytterligare initiativ for forbattring av insynen i CVMP:s verksamhet, som del i
en uppdaterad dppenhetspolicy for EMEA.

=  Gruppen dvervigde alternativen i fraga om hur CVMP kan gora ytterligare framsteg i strévan att
minimera utvecklingen av antibiotikaresistens till foljd av veterindrmedicinskt bruk av antibiotika.
En sammanfattning av diskussionerna vid det informella CVMP-métet i Aten i maj under det
grekiska ordférandeskapet publicerades pd EMEA:s webbplats (CVMP/558/03).

=  Gruppen spelade en aktiv roll nir det gillde att forse CVMP med idéer till &mnen for
handldggarutbildning, som senare skall slutgiltigt godkénnas i samrad med cheferna for de
veterindrmedicinska tillsynsmyndigheterna.
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= Utkasten till arbetsprogram for arbetsgrupperna ses over, analyseras och godkinns av Gruppen for
strategiplanering innan de antas av CVMP.
=  Gruppen for strategiplanering fick hora ledande foretradare for lakemedelsindustrin redogdra for
forsknings- och utvecklingsldget for nya veterindrmedicinska ldkemedel. Foredragen var avsedda
som underlag till diskussionen om afférstrender och prognosen for antalet ansokningar enligt det
centraliserade forfarandet.
= Gruppen fortsitter att 6vervaka den operationella effektiviteten i CVMP:s arbete, med sarskilt
fokus pa foljande:
—  Samtliga ledaméters deltagande.
—  Forbattring av kommunikationen.
—  Tolkningen vid CVMP:s sammantraden.
—  Enhetlighet och konsekvens i forfaranden och dokumentation.

3.3 Tillgangen pa lakemedel

Den stdndiga oron 6ver att det inte finns tillrickligt med ldkemedel som veterinirerna kan anvénda vid
mindre vanliga sjukdomstillstaind och pa mindre vanliga arter har dven detta ar sporrat EMEA och
CVMP att fortsétta arbetet med att forsoka 16sa problemet genom regelbundna och utforliga samrad
med medlemsstaterna och berdrda parter.

Nya framsteg gjordes i fraga om extrapolering av MRL-vérden for storre arter, sarskilt notkreatur, till
getter och far (10 &mnen) och i synnerhet mjolkproducerande djur. Dessutom gjordes det utvidgningar
for fyra d&mnen i bilaga II till alla djur som anvénds for livsmedelsproduktion (acetylsalicylsyra,
natriumacetylsalicylat, acetylsalicylsyra DL-lysin och karbasalatkalcium) och for ett &mne i bilaga I
(emamektin) fran Salmonidae till fisk 1 allméinhet.

Alla parter var 6verens om att punktinsatser inte &r det rétta séttet att 16sa detta problem, och med
beaktande av detta godkdnde CVMP vid sitt mote i juni en principforklaring avsedd att fungera som
samradsdokument. I forklaringen beskrivs en strategi for en politik avseende mindre
anvindningsomraden och mindre arter som bygger pa en helhetssyn for bade biologiska amnen och
farmaceutiska ldkemedel. Dessutom anges det forslag pa kort, medellang och lang sikt.

EMEA:s dtagande att stodja och driva detta program framat underbyggs av styrelsens beslut vid
sammantridet i oktober 2003 om att godkénna en av de kortsiktiga rekommendationerna i
forklaringen, ndmligen att kostnadsfri vetenskaplig radgivning inom ett tolvménaders pilotprojekt
skall ges till alla sponsorer som vill utveckla veterindrmedicinska likemedel avsedda for mindre
anvindningsomraden och mindre arter, enligt vissa kriterier som skall faststillas av CVMP.

3.4 Faststallande av hogsta tillatna restmangder (MRL) for gamla
substanser

Av de atta gamla substanser som fanns kvar i bilaga II till radets forordning (EG) nr 2377/90 har
CVMP slutfort utvarderingen av fem stycken efter att ha fatt kompletterande uppgifter frén de
sokande. Fyra av dessa substanser har foreslagits for inférande i bilaga I till rddets férordning (EG) nr
2377/90 och en for inforande i bilaga II. Det ror sig om foljande substanser:

*  Alphacypermethrin
= Cypermethrin

= Kanamycin

= Metamizole

=  Morantel
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CVMP vintar pé svar fran sponsorerna avseende substansen altrenogest. Tva substanser,
flugestonacetat och norgestomet, som CVMP har rekommenderat for inférande i bilaga II har trots
detta fatt provisorisk status i bilaga III; giltighetstiden gar ut 2008.

3.5 Verksamheter efter godkannande for forsaljning

Omfattningen av verksamheten avseende redan centralt godkdnda veterindrmedicinska ldkemedel 1ag
mer eller mindre i linje med prognoserna bortsett fran att antalet ansokningar om utvidgningar av
godkinnanden for forsiljning (2) var mindre &n véntat (8). Trenderna var jimforbara med tidigare érs
och forenliga med det vixande antalet godkénda ldkemedel.

Antalet ansokningar om utvidgning och &ndring av befintliga MRL var mindre &n véntat.

Ansokningar avseende redan centralt
godkidnda ladkemedel 2001-2003

2 .
2003 12 :
| 50
6 .
2002 12
15 .
10 .
2001 18
25
0 10 20 30 40 50 60

|I:|Typ I-dndringar B Typ ll-dndringar OO Utvidgning

EMEA arsrapport 2003
EMEA/2/04/sv/Final ©EMEA 2004 Sidan 47/110



3.6

Ansokningar om utvidgning/andring av hogsta
tillatna restmangder 2001-2003
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Biverkningsbevakning och uppfoljning

De fragor som i borjan av rapporteringsperioden angavs som viktiga fragor som skulle behandlas
under 2003 dr pa god vig att bli 16sta. Bland dem marks foljande:

EudraVigilance for den veterindrmedicinska sektorn gick framat i och med att EudraVigilance
Veterinary 2.0 slépptes och i och med att CVMP antog sitt riktlinjedokument om
datakomponenter for elektroniskt inlimnande av biverkningsrapporter (CVMP/065/03), som
bland annat innehaller meddelande- och 6verforingsspecifikationer. Testningen av det
webbaserade rapporteringsverktyget har kommit relativt 1dngt, och samarbetet i detta
sammanhang med de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna och med innehavarna av
godkéinnande for forséljning har fungerat vél. Dessutom gjordes det betydande framsteg i arbetet
med att fardigstélla den reglerade terminologi som kréavs for EudraVigilance Veterinary.

Vidare har fortsatta anstringningar gjorts for att dverbrygga meningsskiljaktigheterna mellan
parterna i VICH om harmonisering av biverkningsrapporteringen, men nagot positivt slutresultat
har &nnu inte uppnétts och det aterstar vissa betydande hinder.

Till stod for de olika initiativ som CVMP understoder for att fraimja biverkningsbevakningen
inom EU har ett antal riktlinjedokument, i &mnen som CVMP och berorda parter kommit dverens
om, fardigstillts och sénts ut pa remiss (se avsnittet om Arbetsgruppen for biverkningsbevakning)
och man har kommit langt i arbetet med att forbereda publiceringen av regelbundna
biverkningsbulletiner om lakemedel med gemenskapsgodkédnnande. Avsevirda framsteg gjordes i
arbetet med att uppdatera och se dver det allménna riktlinjedokumentet om biverkningsbevakning
for veterindrmedicinska ldkemedel (EMEA/CVMP/183/96), och arbetet gick framéat dven med ett
nytt riktlinjedokument om mekanismer som skall utldsa utredningar av sékerheten for
veterindrmedicinska ldkemedel.

Sammanlagt 43 periodiska sdkerhetsuppdateringar (PSUR) kom in; de flesta anlénde i tid, och
dérefter handlades de inom de foreskrivna tidsramarna. Ingen dndring av nytta—riskforhéllandet
for nagot lakemedel kravdes.
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= Det dr virt att notera att det — med ett undantag — inte behovde goras dndringar i den nytta—
risksammanfattning som ligger till grund for det vetenskapliga yttrandet, med dirav foljande
andringar i produktresumén och méarkningen.

Periodiska sdkerhetsuppdateringar 2001-2003
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3.7 Skiljedomsarenden och hanskjutna gemenskapsarenden

Det skedde ingen betydande 6kning av denna verksamhet — ett drende hdnskots av sdkerhetsskil och
avsdg den potentiella otillrdckligheten hos karenstiden for Eprinex Pour-on (eprinomektin).

3.8  Vigledning i regel- och tillsynsfragor
Berorda parter

EMEA har byggt vidare pé sina forbindelser med CVMP:s berdrda parter genom att under éret vid ett
stort antal tillfdllen erbjuda mojligheter till dialog och asiktsutbyte, bland annat foljande:

»  Fokusgruppsméten med tekniska experter fran branschen och CVMP:s ordférande och vice
ordférande, EMEA:s sekretariat och ordférandena i CVMP:s arbetsgrupper, med uppgiften att se
over arbetsprogrammen for 2003 for CVMP:s arbetsgrupper och att inhdmta branschens
kommentarer till de fragor som tas upp inom de olika initiativen.

»  Det anordnades regelbundna bilaterala méten mellan den europeiska branschsammanslutningen
IFAH-Europe och EMEA:s sekretariat for utbyte av asikter i aktuella fragor.

EMEA fortsétter att tillsammans med berorda parter anordna informationsdagar. Den senaste dgde
rum i november, med tva huvudsakliga diskussionsdmnen: dels lakemedelstillgangen och politiken for
mindre anvdndningsomraden och mindre arter, dels antibiotikaresistens.

Arbetsgrupper och ad hoc-grupper

Var och en av arbetsgrupperna hade sett dver sitt uppdrag och de fortsitter att planera sina
verksambheter, vilket innebar att &ven de omfattande arbetsplanerna for 2004 granskades relativt
noggrant och godkindes av CVMP.
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CVMP diskuterar nu hur arbetet skall ga vidare med dess strategiplan for riskhantering i syfte att
minimera forekomsten av antibiotikaresistens inom den veterindrmedicinska sektorn, och kommittén
har enats om att tillsétta en vetenskaplig rddgivande grupp som skall ge kommittén rad om dess
framtida verksamhet i detta sammanhang och utvérdera de tekniska fragor och problem som
aktualiseras.

3.9 Utvidgningen och internationell verksamhet
EMEA och CVMP fortsitter att vara aktivt engagerade pa det internationella planet i ett antal fragor.

Fortsatt samordning av det vetenskapliga bidraget fran EU:s tillsynsmyndigheter till VICH, dér fyra
riktlinjedokument har natt fram till samradsstadiet eller fardigstéllts.

Vetenskaplig expertis till stod for det 13:e CCRVDF-métet inom Codex Alimentarius samt bidrag till
CCRVDF:s arbetsgrupper for antibiotikaresistens och for riskhanteringsmetoder nir det géller rester
av veterindrmedicinska likemedel i livsmedel.

Stod till FAO:s och IAEA:s seminarium om stdrkande av kapaciteten fér genomférande av Codex-
standarder for veterindrmedicinska lakemedel i utvecklingslanderna.

EMEA och IFAH stod gemensamt for ordférandeskapet vid den forsta globala arliga konferensen om
djurhélsa, som holls i Nice. Konferensen tog upp ett brett spektrum av &mnen med anknytning till
veterindrmedicin. Deltagarna kom fran manga lander 6ver hela vérlden, och sévél talarna som de
ovriga deltagarna ansag att konferensen hade varit mycket lyckad.

Kulmen pa ytterligare 18 méanaders arbete vid 6 seminarier om ett stort antal olika &mnen under den
tredje fasen av PERF-programmet var den PERF-konferens om veterindrmedicin som holls i
Warszawa. Denna konferens for tillverkare och anvindare av veterindrmedicinska ldkemedel i
anslutningslédnderna utgjorde ett forum for att ta upp ménga av de olosta fragorna och planerade
verksamheterna fore Europeiska unionens utvidgning den 1 maj 2004.

Sekretariatet for Enheten for veterindrmedicinska ldkemedel fortsétter att arbeta tillsammans med
cheferna for de nationella veterindrmedicinska myndigheterna genom HEVR A-forumet.

3.10 Gruppen for underlattande av omsesidigt erkannande av
veterinarmedicinska lakemedel

Anvindbar webbplats:

Cheferna for myndigheterna for veterindrmedicinska likemedel http://www.hevra.org

Under 2003 sammantrddde Gruppen for underlittande av dmsesidigt erkdnnande av
veterindrmedicinska ldkemedel (VMRFG) vid EMEA en ging varje méanad (forutom i augusti), under
ledning av det grekiska respektive det italienska ordforandeskapet. Gruppen bytte i juni 2003
sammantridesdagar till torsdagen och fredagen i CVMP-veckan, och overgick darvid ocksé fran
endags- till tvddagarssammantrdde. EMEA bistod gruppen med sekretariats- och administrationsstod.
Observatorer fran veterinirmyndigheterna i de central- och dsteuropeiska linderna (CAVDRI) och de
tre EES/Eftaldnderna deltog i plenarsammantridena. Tva informella moten holls under 2003 — ett i
Aten i maj under det grekiska ordférandeskapet och ett i Rom i november under det italienska
ordforandeskapet.
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Antalet drenden enligt forfarandet for 6msesidigt erkdnnande som slutférdes under 2003 uppgick till
88. Nio medlemsstater fungerade som referensmedlemsstat i sddana drenden, att jimféra med tio ar
2002. Under aret har vissa av de central- och dsteuropeiska linderna medverkat i forenklade
forfaranden for Omsesidigt erkénnande (9 procent av drendena).

Under 2003 besvarade VMRFG ett stort antal fragor pa olika omraden fran bade medlemsstaterna och
branschen. Dessutom antog gruppen ett antal dokument avseende administrationen av drendena. Den
sammanfattande rapporten om skl till tillbakadragande av ans6kningar under 2002 publicerades pa
HEVRA-webbplatsen.

VMREFG:s kontaktgrupp for berérda parter ssmmantradde tre gdnger 2003 (i januari, juni och
oktober). Gruppen bestod av foretridare frin VMRFG, IFAH Europe och EGGVP (European Generic
Association). VMRFG:s och IFAH Europes gemensamma undersékning av forfarandet for msesidigt
erkdnnande under 2002 publicerades pA HEVRA-webbplatsen och fortsatte under 2003. En rapport om
VMRFG:s verksamhet lamnades vid varje CVMP-sammantrdade under 2003, och ordféranden ldamnade
rapporter vid motena sévil i HEVRA (Aten och Rom) som i Kommittén for veterindrmedicinska
lakemedel (Bryssel).
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4 Inspektioner

Sektorchef Emer COOKE

Arbetsgrupper och ad hoc-grupper
Ad hoc-gruppen for GMP-inspektionstjénster Emer Cooke (ordférande)
Ad hoc-gruppen for GCP-inspektionstjanster Fergus Sweeney (ordforande)

Bland de prioriteringar som slagits fast for 2003 var sektorns bidrag till PERF III-programmet sérskilt
framgangsrikt.

Tre GMP-seminarier anordnades inom PERF Ill-programmet, med inriktning pé kvalitetssystem,
tablettframstéllning respektive praktiska inspektionsaspekter. Dessutom organiserades étta
gemensamma inspektioner dir EU-inspektorer och inspektorer frén anslutningsldnderna deltog.

Ett betydelsefullt seminarium for att se dver framstegen och erfarenheterna i samband med
programmet for provtagning och testning anordnades vid EMEA i september 2003. Detta
seminarium gav viktiga bidrag till strivan att forbittra de framtida programmens effektivitet.

Avtalet mellan EU och Kanada trddde i kraft den 1 februari 2003. Avtalet om dmsesidigt
erkdnnande med Japan kunde inte slutforas i juni 2003 som ursprungligen hade planerats, utan
forberedelsearbetet fortsatte under hela aret. Inga framsteg gjordes under 2003 i fraga om avtalet
om Omsesidigt erkdnnande med USA. Alla 6vriga avtal om dmsesidigt erkdnnande genomfors nu
pa ett framgangsrikt sitt och dvervakas noga.

Takten 6kade i framstegen med genomforandeaspekterna av EU-direktivet om kliniska
provningar i och med fardigstillandet av de vigledande dokument som foreskrivs i direktivet.
Aven genomforandet av detta har inletts, med sérskild inriktning pa upprittandet av en databas
over kliniska provningar (EudraCT) som &r mindre avancerad dn ursprungligen planerat samt
integreringen av databasen Over misstinkta allvarliga biverkningar (SUSAR) i EudraVigilance-
databasen.

Handléggningen av samtliga inspektioner skedde pa ett effektivt sétt och holl sig inom de
foreskrivna tidsramarna. Antalet GMP-inspektioner var storre dn véntat medan antalet
inspektioner avseende god klinisk sed (GCP) var mindre &n véntat. Programmet for certifikat
avseende centralt godkdnda likemedel fortsatte pa ett framgéangsrikt och effektivt sétt; det kom in
over 700 dnskemal om certifikat fran innehavare av godkénnande for forséljning.

Sammanlagt 20 drenden rorande kvalitetsdefekter samordnades pa ett framgangsrikt sétt av
EMEA under 2003. Dessa drenden utmynnade i fyra fall i att berérda produktionssatser av
centralt godkénda ldkemedel aterkallades.

Foretradare for anslutningsldnderna medverkade aktivt i EMEA:s harmoniseringsarbete rérande
god tillverkningssed (GMP) och god klinisk sed (GCP) genom att delta i métena for ad hoc-
grupperna for GMP och GCP.
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Antal inspektioner
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4.1 Inspektioner
Verksamhet avseende god tillverkningssed (GMP)

Antalet 6nskemél om GMP-inspektioner blev storre &n vintat, fraimst pa grund av en dkad fokusering
pé anordnandet av inspektioner, och detta bidrog i betydande omfattning till Gvervakningen av bade
humanlédkemedel och veterindrmedicinska likemedel savil fore som efter godkénnandet for
forsdljning.

Ad hoc-gruppen for GMP-inspektionstjanster sammantradde fyra ganger 2003 och slutférde en
revidering av bilaga 1 till EU:s GMP-handledning. Bilaga 13 till GMP-handledningen publicerades i
juli. Avsevirda framsteg gjordes i samband med flera foreslagna tillagg till GMP-handledningen och
man enades om en standpunktsforklaring rérande professionella beddmningar som gors av
kvalificerade personer som later salufora lakemedel som inte helt 6verensstimmer med godkénnandet
for forséljning. Dessutom fardigstilldes ett riktlinjedokument for inspektorer avseende
kvalitetssystem. Det gjordes avsevirda anstrdngningar att integrera foretriddare for anslutningsldnderna
1 EMEA:s GMP-relaterade verksambheter.

Tvéa gemensamma sammantrdden med CPMP:s och CVMP:s arbetsgrupp for kvalitetsfragor
anordnades med syftet att ta upp de inspektions- och beddmningsmaéssiga konsekvenserna av metoder
for processanalysteknik samt olika sétt att forbéttra den 16pande 6vervakningen av kvaliteten pa
saluforda lakemedel.

Vidare ldmnades avsevérda bidrag till ICH-initiativet om GMP och kvalitetssystem, pa grundval av
FDA-initiativet "Good manufacturing practices for the 21* century”.

Under 2003 slutférde man pa ett framgangsrikt sétt pilotfasen av ett gemensamt granskningsprogram
for bedomning av medlemsstaternas system for kontroll av regelefterlevnaden i syfte att harmonisera
och forbittra de europeiska inspektionstjinsterna. Tack vare de erfarenheter som gjorts har man
kunnat utveckla ett forenklat program som pa bésta sétt utnyttjar andra redan pagaende liknande
verksambheter.
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Under forsta kvartalet 2003 tycktes det ske en minskning av antalet kvalitetsrelaterade defekter hos
centralt godkénda likemedel forefoll — bara tva rapporter om kvalitetsdefekter inkom till EMEA, och
dessa resulterade i att berorda tillverkningssatser av ett centralt godként lidkemedel aterkallades.
Sammanlagt 15 defektrapporter handlades under andra kvartalet, varvid berdrda tillverkningssatser
aterkallades i tre fall. De flesta kvalitetsdefekterna klassificerades som klass III (mindre) och avsag
defekter hos forpackningsmaterial (gummipartiklar, trasiga flaskor, lickage m.m.) och
mérkningsproblem (t.ex. fel styrka eller fel streckkod).

Framstegen med den GMP-databas som EMEA utvecklade 1999 fortsatte under 2003. I synnerhet
utvidgades databasens tillimpning till att omfatta god sed pé andra omraden, bland annat uppgifter om
inspektioner avseende GCP, GLP och biverkningsbevakning.

Denna databas var ursprungligen avsedd som ett administrativt verktyg for GMP-inspektioner av
centralt godkénda ldkemedel. Under 2003 gjordes databasen tillgdnglig via webben for alla EES-
medlemsstater, och den byggs nu ut till ett program for ett flertal anvindare med skrivatkomst.
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Verksamhet avseende god laboratoriesed (GLP)
Det inkom inga dnskemal om GLP-inspektioner 2003.

Vid det sista motet i ad hoc-arbetsgruppen for GLP i oktober 2003 enades man om ett antal
procedurrelaterade dokument.

*  Procedur/standardforfarande for nskemal om och rapportering av GLP-inspektioner inom ramen
for det centraliserade forfarandet.

*  Format for GLP-rapporter inom ramen for det centraliserade forfarandet.

= Avtal mellan EMEA och inspektionsmyndigheter om GLP-inspektioner.

Verksamhet avseende god klinisk sed (GCP)

Antalet dnskemél om GCP-inspektioner avseende humanldakemedel minskade avsevért 2003. Utdver
effekten av det ringa antalet centraliserade ansokningar aret fore aterspeglar denna minskning
resursbegransningar pa medlemsstatsniva, dir myndigheterna inriktar sina resurser pa det nationella
genomforandet av direktivet om kliniska provningar.

Omkring hilften av de begérda inspektionerna genomfordes efter beviljandet av godkénnande for
forsdljning och avsag biverkningsbevakning. Detta aterspeglar att de europeiska tillsynsmyndigheterna
faster allt storre vikt vid att kontrollera att innehavarna av godkédnnande for forséljning fullgér sina
skyldigheter i fraga om biverkningsbevakning.

Ad hoc-gruppen for GCP-inspektionstjanster sammantradde fem ganger 2003. Ett av sammantriadena
holls utanfor EMEA och dgnades &t utbildning for nya och erfarna GCP-inspektorer fran
anslutningsldanderna liksom fran EU, EES och Schweiz. Det mesta av arbetet under 2003 dgnades &t
ytterligare harmoniseringsverksamhet med anknytning till genomférandet av inspektioner och
tolkningen av GCP- och biverkningsbevakningsdata.

Dessutom har gruppen haft ett ndra samarbete med Gruppen for underlattande av dmsesidigt
erkédnnande kring beddmnings- och inspektionsmetoder for kliniska undersékningar av
bioekvivalensstudier av generika. Detta samarbete spelar en viktig roll for strdvan att se till att dessa
studier héller tillfredsstillande kvalitet.

Vigledningar har borjat utarbetas om datoranvindning inom kliniska prévningar och om inspektion av
fas [-provningar, och arbetet har fortsatt med véigledningar om inspektion avseende produktsékerhet
inom kliniska prévningar och biverkningsbevakning efter beviljandet av godkadnnande for forséljning.

Forfaranden for GCP-inspektioner i samband med kliniska provningar avseende ansdkningar enligt det
centraliserade forfarandet har utarbetats pa foljande omraden:

*  Samordning av inspektioner.

=  Forberedelse av inspektioner.

= Rapportering av inspektioner.

» Inspektionsprotokoll.

» Inspektioner av sponsorer/uppdragsforskningsorganisationer (CRO), undersokare, laboratorier.

Dessa forfaranden sags 6ver och uppdaterades under aret.

Det har dnnu inte genomforts nadgra GCP-inspektioner avseende veterindrmedicinska lakemedel.
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4.2

Avtal om omsesidigt erkannande

Avtalet mellan Europeiska kommissionen och Kanada tridde i kraft den 1 februari 2003 sedan alla
aterstdende arbetsuppgifter hade slutforts pé ett framgangsrikt sitt. Den operativa fasen inleddes med
en utvixling mellan de kanadensiska myndigheterna och EU-myndigheterna av certifikat om en
tillverkares efterlevnad av GMP.

Forberedelsefasen for avtalet om dmsesidigt erkénnande med Japan drabbades av vissa forseningar
och kunde inte slutforas i juni 2003 som ursprungligen hade forutsetts. Under hela 2003 fortsatte
parterna att besdka varandra och att utarbeta dokument i syfte att fora arbetet framét.

Forberedelserna infor utvidgningen gillde dven avtalen om dmsesidigt erkdnnande. Avtalen mellan
Europeiska kommissionen och Australien, Nya Zeeland och Schweiz kommer automatiskt att utvidgas
till de nya medlemsstaterna. Nar det géller avtalet med Kanada kommer en ny omgang
utvarderingsbesok att goras av Health Canada, och arbetet med att forbereda GMP-inspektoraten i
anslutningslédnderna for dessa besok borjade i slutet av éret.

Avtal om 6msesidigt erkiinnande: genomforandestatus och tickning

Parter

Europeiska
kommissionen —
Australien

Europeiska
kommissionen — Japan

Europeiska
kommissionen — Kanada

Europeiska
kommissionen — Nya
Zeeland

Europeiska
kommissionen —
Schweiz

Europeiska
kommissionen — USA

Genomforandestatus
Humanldkemedel: 1 januari 1999

Veterindrmedicinska likemedel: 1
juni 2001

1 januari 2002: inledande av 18-
manaders forberedelsefas.

Har forldngts pa obestdmd tid sa att
arbetet skall kunna slutforas.

Operativt sedan 1 februari 2003

Humanlidkemedel: 1 januari 1999
Veterindrmedicinska ldkemedel: 1
juni 2002

1 juni 2002

Inte operativt. Overgingsperioden slut.

Beslut om formell forlangning av
overgangsperioden har inte fattats.

Téackning

Humanlidkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel
Officiellt frisléppande av
tillverkningssatser omfattas inte

Endast humanldkemedel,

omfattar for ndrvarande inte aktiva
substanser, ldkemedel som &dr foremal
for undersokning och medicinska gaser

Officiellt frisldppande av
tillverkningssatser omfattas inte

Humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel

Veterindrmedicinska immunologiska
lakemedel och vacciner omfattas inte

Humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel

Officiellt frisléppande av
tillverkningssatser omfattas inte

Humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt
erkdnnande av officiella kontroller av
tillverkningssatser av biologiska
lakemedel

Humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel

Officiellt frisldppande av
tillverkningssatser omfattas inte
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4.3 Lakemedelscertifikat

Andringen av den administrativa avgiften i slutet av 2002 fick den vintade effekten, nimligen att
uppmuntra foretagen att rationalisera sina 6nskemal om certifikat sa att antalet ansdkningar och
dédrmed det administrativa arbetet for EMEA skulle minska. Efterfridgan pé certifikat var, mot
bakgrund av de nya arrangemangen, instabil under 2003. Antalet ansdkningar var storre forsta halvaret
men avsevart mindre andra halvéret.

Antal certifikat och intdkter

2003 h14200 :

| 408 300

2002 ML13135

| 389 000

2001 ML12517

]302 200 -

0 100 000 200 000 300 000 400000 500 000

Olintakter @ Antal certifikat

4.4 Genomforandet av direktivet om kliniska provningar

Forberedelserna for genomforandet av direktiv 2001/20/EG om kliniska provningar fortsatte under
2003. GMP-inspektorernas grupp borjade utarbeta ett underlag for riktlinjer om GMP for ldkemedel
som dr féremal for undersokning och anvinds i gen- och cellterapi, och gruppen forberedde ocksa
andringar i blanketterna for tillverkningssatscertifikat och GMP-certifikat i syfte att beakta
mojligheten att ta med ldkemedel som dr féremal for undersokning.

De harmoniserings- och utbildningsaktiviteter som GCP-inspektdrernas grupp dgnar sig at har
avgorande betydelse for det Omsesidiga erkdnnandet av GCP-inspektioner mellan medlemsstater.

EMEA fortsatte att delta aktivt i Europeiska kommissionens arbetsgrupp for utarbetande av ovriga
dokument som kravs enligt direktivet, sdrskilt som rapportor for riktlinjedokumenten om den
europeiska databasen 6ver kliniska provningar (EudraCT) och den europeiska databasen 6ver SUSAR
(EudraVigilance-modulen for kliniska provningar). Texterna till dessa riktlinjedokument fardigstalldes
och publicerades i juli 2003.

Dessutom har EMEA utarbetat utformnings- och specifikationsdokument samt inlett arbete med
projekten for implementering av databasen over kliniska provningar och den del av EudraVigilance-
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databasen som avser kliniska provningar. Som ett led i detta arbete limnade EMEA stdd till de forsta
tvd motena i gruppen for teknisk implementering av databasen EudraCT, dir Spanien stod for
ordforandeskapet, under tredje kvartalet 2003.

4.5 Provtagning och provning

Kontrollen av centralt godkdnda likemedel ombesorjs av Natverket av officiella laboratorier for
lakemedelskontroll. Nitverkets verksamhet samordnas av Europaradets avdelning for
lakemedelskvalitet (EDQM) och EMEA. Provprogrammet for 2003 genomfordes for 38 centralt
godkénda likemedel.

Ett seminarium dér alla programmets intressenter deltog anordnades vid EMEA i september 2003.
Bland de 6ver 50 deltagarna fanns foretrddare for behoriga nationella myndigheter, officiella
kontrollaboratorier, inspektorat, anslutningslénderna och branschen. Detta var en viktig hdndelse
eftersom det var forsta tillfdllet sedan programmet inleddes 2003 for alla samarbetspartner att féra en
Oppen diskussion och ldmna feedback om de aktuella processerna. De fragor som diskuterades
kommer att tas upp i en handlingsplan och aterspeglas genom &ndringar i framtida program.
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5 EU:s telematikstrategi

Genomforandet av EU:s telematikstrategi fick en ny inriktning efter ett mote i telematikstyrgruppen i
Verona i juli 2003. I stillet for en successiv upplaggning dér ett litet antal projekt skulle paborjas och
slutforas innan man borjade med en andra vag, dndrades strategin till ett ldngsammare genomforande
over hela spektrumet av projekt.

Resultaten under 2003 har varit foljande:

Initiativ

Resultat

EudraNet

EMEA overtog pa ett framgangsrikt sétt ansvaret for tjansten den 1 januari 2003.

EudraLink lanserades p4 ett framgangsrikt sétt i januari 2003. Tillslutningen har
varit god och tjdnsten har nu ungefdr 1 600 registrerade anvindare frin
tillsynsmyndigheter och andra intressenter inom tillsynssystemet.

Det har pabérjats ett projekt for utformning och inforande av en
sakerhetsinfrastruktur som motsvarar kraven hos alla tillsynssystemets intressenter
och som skall vara gemensam for alla Eudra-system. Insamlingen av krav och
analysen av dessa har slutforts.

Testningen av en IP/VPN-infrastruktur och jimférelsen med tjdnsten vid anvindning
av den befintliga strukturen har slutforts under éret.

EudraWorkSpace har installerats i pilotform vid EMEA. Det ses nu dver hur och i
vilken omfattning EudraWorkSpace skall installeras pa bredare basis.

EuroPharm

Man &r nu néstan helt enig om en alleuropeisk referensdatamodell. Denna modell
maéste utokas i takt med att arbetet med EuroPharm 6ver hela rackviddsomréadet
fortskrider.

Det har byggts en begrinsad prototyp som skall demonstreras for berdrda parter
under bdrjan av 2004.

Ett avtal om systemspecifikation har ingatts.

EudraVigilance

Den viktigaste hindelsen under aret var att systemet utvidgades till att omfatta
rapporter om veterindrmedicinska lakemedel.
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Elektronisk inldmning

Forsta fasen av implementeringen av det elektroniska gemensamma tekniska
dokumentet (eCTD) vid EMEA ér fardig, och den forsta fullstéindiga ansdkan med
anvindning av eCTD (parallellt med pappersform) har erhéllits och behandlats.
Dessutom har en ans6kan om dndring tagits emot i eCTD-format och behandlats,
dven 1 detta fall parallellt med en ansdkan pé papper.

Ett avtal om en granskningslosning som finns tillgénglig for alla behdriga
myndigheter inom EU har ingétts, och systemet har installerats vid EMEA och tva
av de behoriga nationella myndigheterna. Systemet anvénds nu for finjustering av
granskarnas krav under 2004.

Genomforbarhetsprojektet for produktinformationshantering slutférdes, och det
utfordes fortsatt arbete med dverforingsstandarden, pa grundval av erfarenheterna
fran genomforbarhetsprojektet. Ett avtal om specificering av ett system for
myndigheterna ingicks.

Databasen Over kliniska
provningar

Béde databasen 6ver kliniska provningar och EudraVigilance-modulen for kliniska
provningar specificerades, och avtalsparterna paborjade arbetet med att utveckla de
béda databaserna.

Infrastruktur Projekten har atfoljts av lamplig infrastruktur. Arbetet med att faststélla den
arkitektur som skall ligga till grund for, och knyta samman, de olika Eudra-projekten
ar klart.
Personalstyrkan for projektledning har dkats under 2003, sa att det skall finnas
tillréckliga resurser for att projekten skall kunna gé framét under 2004. Denna
situation uppnéddes inte forrdn tredje och fjarde kvartalet 2003.
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6 Stodverksamheter

6.1 Administration

Under 2003 uppnéaddes foljande specifika mal och genomfordes foljande projekt:

» Inforande av den nya budgetférordningen och 6versyn av ddrmed sammanhingande rutiner.

=  Kontinuerlig information till personalen om de foreslagna nya personalforeskrifterna och
medverkan i forberedelsekonferenser med Europeiska kommissionen.

= Vidareutveckling av det datorbaserade systemet for personaluppgifter och personaladministration.

= Utveckling av en forbéttrad databas for aktivitetsbaserad budgetering samt budgetplanering.

= Medverkan i utarbetandet av ett utkast till ny lagstiftningsgrund for den framtida finansieringen
av EMEA.

= Forberedelser infoér ombyggnaden av vaningsplan 4, 5 och 8 for ny personal och
telematikprojekten samt delegater och experter fran de nya medlemsstaterna; ombyggnaden av
vaningsplan 8 blev i stort sett firdig under 2003.

= Utvidgning av utbildningsprogrammet och utveckling av ett kompetensutvecklingsprogram for all
personal.

= Utarbetande av nya och éndrade redovisningsrutiner i linje med reformen av EU:s
redovisningssystem.

Personal och budget

De viktigaste mélen for Sektorn for personal och budget &r att utveckla och att punktligt och korrekt
forvalta EMEA:s personalresurser och ekonomiska resurser. Hér ingér rekryteringsforfaranden och
fortbildning samt information till personalen och andra berdrda i dessa fragor. Alla de ovanndmnda
maélen uppnaddes och vidareutvecklades med avseende pa de specifika projekt som ndmns nedan.

Specifika projekt

*  Den nya budgetforordningen, inbegripet rutinéversyn och personalutbildning, inférdes och
genomfordes pé ett framgangsrikt sitt.

= Systemet for aktivitetsbaserad budgetering vidareutvecklades och finjusterades samt anpassades
till de specifika arbetsvillkoren vid EMEA.

=  Ett utdkat program for fortbildning med inriktning mot ett system for kontinuerlig
kompetensutveckling inrdttades och kommer att borja genomforas under det kommande aret.

*  Budgeten for 2003 genomfordes pa ett framgéngsrikt sétt genom regelbunden uppf6ljning och
regelbundna kontakter och moéten med de vetenskapliga enheterna och Europeiska kommissionen
samt 16pande och forsiktiga dndringar genom overforingar och en dndringsbudget; principerna om
sund ekonomisk forvaltning tillimpades.

= Forslaget till budget for 2004 granskades och jimfordes med det preliminédra budgetforslaget fran
februari 2003, och det preliminéra budgetforslaget for 2005 forbereddes.

= Kontakter togs med den budgetansvariga myndigheten for ansvarsfrihetsforfarandet avseende
2002.

= Ett harmoniserat system for ekonomisk administration av avgifter utformades och inférdes pa ett
framgéangsrikt sétt i samverkan med de vetenskapliga enheterna.

= Efter en grundlig forberedelsefas infordes en intern policy for deltidsarbete som beaktar bade
rittigheterna enligt personalforeskrifterna och de specifika arbetsvillkoren vid EMEA.

= Policyn for rorlighet mellan tjanstekategorier infordes och tillimpades pé ett framgangsrikt sétt.

»  En uppsittning riktlinjer for en ”familjevanlig policy” har utformats och genomforts pa ett
framgéngsrikt sitt.
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EMEA:s personal uppdelad efter nationalitet 2003
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Redovisning

Allménna mal

Skota rdkenskaperna, gora utbetalningar och inkassera inkomster i enlighet med de forfaranden
som anges i1 budgetforordningen.

Over lag uppnas detta mal, och inga visentliga frigor har aktualiserats genom vare sig interna
eller externa granskningar.

Forvalta EMEA:s kontanta medel pé ett effektivt sitt, inbegripet forhéllandet med EMEA:s
banker.

Genom faciliteten for terminskontrakt séldes euro pa termin for kop av pund nér kursen lag
vésentligt hogre dn budgetkursen. Denna verksamhet utfors i enlighet med den godkéinda EMEA-
policyn. EMEA:s behov av pund &r téckta till och med slutet av juni 2004.

Forse ledningen med korrekt och aktuell ekonomisk information.

Redovisningen av budgetrikenskaperna fick sdémre aktualitet under de forsta ménaderna.
Problemet har atgérdats och specifika tidsfrister har inforts.

Specifika mal

De interna rutinerna forbattrades i fraga om samarbetet med de operativa sektorerna och genom
extern kommunikation med likemedelsforetag.

Modulen for kundredovisning utvecklades som planerat.

Integrering av Si2/SAGE/Lloydslink.

Detta projekt har paskyndats sedan Si2-uppgraderingen slutfordes 2002. Bulkload”-granssnittet
mellan Si2 och Lloydslink fardigstdlldes och &r nu i fullstidndig drift.

Redovisningssektorn bidrog dér sa var 1ampligt till utarbetandet av den nya budgetférordningen,
som bdrjade tillampas den 1 juli 2003.

Den nya versionen av Si2, som stimmer dverens med den nya budgetforordningen, installerades i
augusti.
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= ActiTrak-systemet for kostnadsanalys av EMEA:s personal och verksamheter har setts 6ver och
omarbetats mot bakgrund av ett fordndrat aktivitetsmonster och med syftet att forbéttra
mdjligheterna att anvinda aktivitetsbaserad budgetering som planeringsverktyg.

= Samarbetet med Revisionsritten i fraga om budgeten for 2002 genomfordes pa ett framgangsrikt

sétt.
Arbetsbelastning
Sammanlagd arbetsvolym
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»  Inf6r de tio nya medlemsstaternas intrdde begirde man in anbud avseende ombyggnad av
véaningsplan 4 i syfte att 6ka antalet tillgdngliga kontor for delegationerna.

»  Planering for undvikande av verksamhetsavbrott samt katastrofberedskap. Planen for undvikande
av verksamhetsavbrott fardigstilldes, och samtliga enheter och sektorer forberedde telefonkedjor.
Man har begért in anbud frén foretag i syfte att forse EMEA med en plats dér aterstéllandet efter
en katastrof kan ske, och man har utsett ett foretag som skall hantera telefonsamtalen till EMEA i
ett krisldge.

»  En befattning som avtalschef infordes i slutet av 2003. Avtalschefen kommer att ha en
overgripande funktion pa sa sétt att hon kommer att ansvara for dvervakning, organisation och
ingdende av EMEA:s avtal med tredje part.

»  Forvirv av ytterligare kontorsutrymmen. Under aret har EMEA forvérvat vaningsplan 8 i
byggnaden pa 7 Westferry Circus samt begért in anbud avseende inredning av kontor, ett IT-
utbildningsrum och ett datorrum pa detta vaningsplan.

= Tilldelning av kontrakt for arkivering pa annan plats. En motpart utsdgs for ett nytt kontrakt
avseende arkivering pé en plats utanfor EMEA, och ISERV 6vervakade flytten av alla
arkivladorna till den nya platsen.

Receptionen — besdkare vid EMEA
2003 ] 18 81)0
2002 - ] 18 539
2001 _ : ] 17 895
17 000 17 Isoo 18 Iooo 18 Isoo 19 000
OAntal besokare

6.2 IT- och projektledning vid EMEA
IT-sektorn

Betydande ombyggnader och uppgraderingar av [T-infrastrukturen gjordes vid EMEA under 2003. Ett
nytt system for datalagring och ett antal forbéttringar av infrastrukturfaciliteter inférdes for samtliga
delegater med syftet att géra sammantriadena smidigare. Bland dessa faciliteter mérks fjarratkomst till
postsystem med hjélp av webblasarteknik, direktuppspelning av video och tradlosa LAN-anslutningar
1 sammantrddesrummen.

Kraven och IT-16sningen for undvikande av verksamhetsavbrott och for aterstillande efter en katastrof
faststédlldes och dokumenterades. Dessutom slutfordes forberedelserna nir det giller faciliteterna i det
nya datorrummet péd vaningsplan 8. Dessa faciliteter kommer att erbjuda en hog grad av tillgédnglighet
och fungera som back-up till de tjdnster som for ndrvarande erbjuds fran datorrummet pa véningsplan
4. Med tvéa datorrum kommer en tillfredsstidllande nivd av verksamhetskontinuitet att bli mojlig vid
driftavbrott, nagot som &r nodvéndigt for de EU-telematiktjédnster som tillhandahélls bade till
tillsynsmyndigheterna i EU och till branschen. Detta omfattande projekt, som inleddes 2003, kommer
sd smaningom att resultera i att det skapas en andra IT-infrastruktur pa en plats utanféor EMEA dér
verksamhetskritiska data och program lagras.
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IT-forberedelserna infor utvidgningen har i hdg grad péverkat arbetsbelastningen for sektorn under
2003, eftersom telematiktjdnsterna maste goras tillgdngliga for anslutningslédnderna fore den 1 maj
2004. Detaljplanering och noggranna forberedelser tillsammans med alla de nya anslutningslénderna
har dgt rum via EudraNet-gruppen for telematikimplementering (TIG), dir EMEA svarar for
ordférandeskapet.

EMEA:s viktigaste datorprogram

IT-sektorn bibehdll den hoga nivéan pa sina IT-tjanster under hela 2003, med en tjanstetillginglighet pa
over 99,5 procent. EMEA:s supportavdelning tog emot dver 3 000 samtal under aret.

Utvecklingen av de viktigaste programmen fortsatte. Bland annat lanserades den andra modulen i
systemet for sammantrddesadministration (MMS), och utvecklingen av systemet for
ansokningsbevakning (SIAMED) fortsatte. Ovriga system som vidareutvecklades var
personaldatabasen, Si2 och ActiTrak.

Ett omrade av sarskilt stor betydelse for EMEA under 2003 var implementeringen av system for sdker
kommunikation. Flera projekt genomfordes under aret och ett urval av anvéindare inom EMEA och vid
tillsynsmyndigheter inom EU erbjods fjarratkomst. Dessutom gav sektorn under hela 2003 stdd till
programmet EudraVigilance. Samtliga europeiska initiativ och aktiviteter 1&g i linje med EU:s
telematikstrategi (se kapitel 5).

IT-sektorn tog &ver samordningen och administrationen av EudraNet och deltog mycket aktivt i ett
antal Eudra-IT-projekt inom likemedelssektorn. Vidare erbjod IT-sektorn fullstindig supportservice
for EudraNet och bibeholl en hog niva pa tjanstetillgidngligheten; under aret hanterades over 100
fragor av detaljerat teknisk karaktér.

I januari 2003 lanserades programmet EudralLink som erséttare for EudraSafe. Programmet, som blev
mycket framgéingsrikt, mojliggoér sdker formedling av krypterade meddelanden mellan EMEA,
medlemsstaternas myndigheter och branschen. Programmet bygger pa produkter med 6ppen kéllkod
och tillslutningen har varit mycket stor — &ver 1 600 anvindare fran EMEA, medlemsstaternas
myndigheter och branschen utnyttjade tjansten i november 2003. Dessutom erbjod IT-sektorn
fullstandig supportservice, utbildning och kontoadministration fér EudraLink och bibeholl en hog niva
pa tjanstetillgdngligheten; under aret hanterades 6ver 2 400 samtal.

Sektorn for projektledning

Sektorn for projektledning ndrmade sig mot slutet av aret sin planerade personalstyrka. Dess
arbetsuppgifter innefattade EU-telematikprojekt (som beskrivs utforligare i kapitel 5), logistikstod till
det alleuropeiska likemedelsforumet (PERF) och medverkan i implementeringen av systemet for
elektronisk dokumenthantering vid EMEA.

Framstegen inom projektet for implementering av ett system for elektronisk dokumenthantering
utvirderades under éret. De affdrsméssiga skilen granskades och forstiarktes, kraven beddmdes i
samverkan med anvdndarna och inriktningen pa implementeringsarbetet d&ndrades. En ny plan for
utbyggnaden har utarbetats for EMEA.

6.3 Motesadministration och konferenser

Motesverksamheten dkade jamfort med 2002 i och med att antalet moten som anordnades av EMEA,
exklusive PERF-motena, 6kade med 22 procent (fran 510 till 569). Antalet tolkdagar minskade med 4
procent (239 dagar 2003 mot 251 dagar 2002), eftersom tolkningsutbudet anpassades till behoven. Ett
servicenivaavtal ingicks mellan EMEA och Europeiska kommissionens gemensamma tolk- och
konferenstjdnst med syftet att tolkningsbehoven béttre skall kunna faststéllas.
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Sektorns arbetsbelastning 6kade med ytterligare 20 procent pa grund av att fler delegater utnyttjade
EMEA:s rese- och hotellservice, delegaternas hjdlpbehov 6kade och foretradare for de nya
medlemsstaterna deltog i méten som observatorer.

For att den 20-procentiga 6kning av antalet resebokningar (6ver 3 000 bokningar) som véntades 2003
skulle kunna hanteras och for att kostnaderna for reseadministration skulle minska, inréttades en
resebyrafilial i EMEA:s lokaler i mitten av 2003. Syftet var att rationalisera bokningsprocessen och
faktureringskraven, sirskilt som ett led i forberedelserna infor utvidgningen.

Omkostnader for sammanlagt 4 047 delegatbesok ersattes, vilket ledde till en 6kning med 11 procent
av utgifterna jamfort med 2002.

Sektorns verksamhet

Anordnade moéten (output)

2003 F 4047

' ' B 3 291
200, [ —— 291 |
Il e ———

0 1000 2000 3000 4000 5000

O Antal métesdagar vid EMEA B Antal delegater som fatt ersattning

Sedan den 17 april 2003 har foretrddare for de nya medlemsstaterna kunnat delta som observatorer i
motena, och det tillsattes en arbetsgrupp med uppgiften att samordna detta deltagande och att bedoma
vilka konsekvenser EU-utvidgningen kommer att fa, sé att de tekniska och logistiska krav som
utvidgningen medfor kan beaktas.

Ombyggnaden av delegaternas kontor paborjades under 2003. Det skall finnas plats for foretréddare for
de tio nya medlemsstaterna efter utvidgningen den 1 maj 2004, och planerna féor ombyggnaden
utformades efter samrad med delegaterna.

Sektorn spelade en roll for underléttandet av forbindelserna med EMEA:s samarbetspartner genom att
tillhandahalla faciliteter for videokonferenser och telefonkonferenser samt genom ett nytt pilotprojekt
med sdndningar av de vetenskapliga kommittéernas sammantriden till de nationella myndigheterna, sa
att experterna far béttre mojligheter att limna bidrag. En rapport om genomforbarheten for
direktuppspelning av video och videokonferenser utarbetades, och verksamheterna utvecklades som
planerat.
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6.4 Hantering och publicering av dokument

Dokumenthantering

Documentum, det system for hantering av elektroniska dokument som man valt att inféra vid EMEA,
var foremal for en extern granskning forsta halvéret 2003. Granskningen foranledde ett antal atgérder,
bland annat en 6versyn av anvéndarnas specifikationskrav, i syfte att fortydliga och forbéttra projektet
som helhet. Ansvaret for att leda projektet 6verfordes till en projektledare péa heltid som rekryterades
till Sektorn for projektledning.

Regel- och tillsynsdokumentens kvalitet och enhetlighet

Inf6r utvidgningen av Europeiska unionen undersoktes det vilka konsekvenserna blir av att Europeiska
kommissionens beslut om godkénnande for forséljning av likemedel automatiskt utvidgas till att gélla
dven i de tio nya medlemsstaterna fran och med anslutningsdagen. En betydande konsekvens ar det
omfattande Oversittningsarbete som foljer av kravet att produktinformationen skall finnas pa alla
officiella EU-sprak. For hanteringen av denna arbetsborda beslutades det att de berdrda
oversittningarna skall tillhandahéllas i samband med den nidstkommande “tillsynshéndelsen” (t.ex. ett
arende om édndring eller anméilning) enligt en process som kallas for det gemensamma forfarandet. Att
de berorda bilagorna finns Oversatta blir ett grundkrav for att arbetet med pagédende tillsynsaktiviteter
avseende redan centralt godkidnda likemedel och med nya ansdkningar skall kunna fortsitta efter
anslutningsdagen.

Vidare foreslogs det att kontroller skall goras fore anslutningen med syftet att undvika arbetstoppar
bade for tillsynsmyndigheterna och for branschen och déirigenom f2 till stdnd en mer successiv
arbetsgang. Pa detta sdtt kommer man att undvika att det blir forseningar i tillgéngligheten for de
berdrda lékemedlen i de nya medlemsstaterna efter EU-utvidgningen och forhindra att dessa
lakemedel cirkulerar med underméliga Gversittningar av produktinformationen, vilket &r ett sétt att
hantera potentiella folkhilsofragor.

Darfor inrdttade EMEA en process for sprakgranskning fore anslutningen” i syfte att samordna
granskningen av Overséttningarna till de nio nya EU-spréken av produktinformationen for de 195
humanldkemedel och 42 veterindrmedicinska likemedel som har godkints enligt det centraliserade
forfarandet. For att finansiera denna verksamhet och i synnerhet for att stddja de nya medlemsstaternas
arbete har EMEA infort en administrativ avgift for detta arbete.
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Bilaga 1
Styrelsens ledamoter

Ordfdrande: Philippe DUNETON'
EMEA-kontaktpersoner: Martin HARVEY ALLCHURCH

Ledamoter

Europaparlamentet Gianmartino BENZI, José-Luis VALVERDE LOPEZ
Suppleanter: Dietrich HENSCHLER, Jean-Pierre REYNIER

Europeiska kommissionen Jean-Paul MINGASSON, Fernand SAUER?
Suppleanter: Paul WEISSENBERG, Patricia BRUNKO

Belgien Johan van CALSTER?, Lionel LAURIER*

Danmark IB VALSBORG, Jytte LYNGVIG® (vice ordforande)

Tyskland Walter SCHWERDTFEGERS, Ilse-Dore SCHUTT’

Grekland Charalambos SAVAKIS?®, Thrasyvoulos KEFALAS’

Spanien Fernando GARCIA ALONSO, Carlos LENS CABRERA

Frankrike Martin HIRSCH

Irland Tom MOONEY, Paddy ROGAN"

Italien Nello MARTINI, Gaetana FERRI"

Luxemburg Mariette BACKES-LIES, Claude A HEMMER

Nederldnderna Huib VAN DE DONK ", Frits PLUIMERS"

Osterrike Christian KALCHER, Robert SCHLOGEL"

Portugal Rui dos SANTOS IVO, Manuel NEVES DIAS

Finland Pekka JARVINEN, Hannes WAHLROOS

Sverige Birgitta BRATTHALL, Anders BROSTROM

Storbritannien Roy ALDER, Steve DEAN

Observatorer

Island Rannveig GUNNARSDOTTIR, Ingolf ] PETERSEN

Liechtenstein Brigitte BATLINER, Peter MALIN

Norge Kai FINSNES , Gro Ramsten WESENBERG

! Ersatte Keith Jones frén och med métet i december 2003.

2 Ersatte Bertrand CARSIN frén och med métet i februari 2003.

? Ersatte André PAUWELS frén och med métet i juni 2003.

* Ersatte Frans GOSSELINCKX frén och med métet i juni 2003.

’ Valdes vid motet i december 2003 till vice ordforande efter Philippe Duneton.
® Ersatte Hans-Peter HOFMANN fran och med matet i oktober 2003.

7 Ersatte Gerhard Josef KOTHMANN frén och med métet i februari 2003.
8 Ersatte Michalis MARAGOUDAKIS fran och med métet i juni 2003.

° Ersatte Elias MOSSIALOS frén och med métet i december 2003.

19 Ersatte Michael GAYNOR fran och med métet i februari 2003.

" Ersatte Romano MARABELLI fran och med métet i februari 2003.

12 Avgick vid motet i juni 2003; ingen ersittare utsedd.

13 Avgick vid motet i december 2003; ingen ersittare utsedd.

! Ersatte Ernst LUSZCZAK fran och med métet i februari 2003.
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Bilaga 2
CPMP:s ledamoter

Ordforande: Daniel BRASSEUR
EMEA-kontaktpersoner: Anthony HUMPREYS

Ledamdter

= Eric ABADIE (Frankrike) (vice ordférande) "

= Mark AINSWORTH (Danmark) "
= George AISLAITNER (Grekland) "
= Fernando de ANDRES-TRELLES (Spanien) =
=  Michalis AVGERINOS (Grekland) .
=  Gonzalo CALVO ROJAS (Spanien) "
= Jens ERSBOLL (Danmark) "
=  Bruno FLAMION (Belgien) .
= Silvio GARATTINI (Italien) "
= Jacqueline GENOUX-HAMES (Luxemburg) =
= Lars GRAMSTAD (Norge) =
=  Manfred HAASE (Tyskland) =
* Jan HUDSON?® (Storbritannien) =
= Magnis JOHANNSSON (Island) .
= Pekka KURKI (Finland) "
=  Frits LEKKERKERKER (Nederlinderna) "
= David LYONS (Irland) .

! Ersatte Rolf BASS frén och med métet i september 2003.

? Ersatte Peter ARLETT frédn och med métet i september 2003.

3 Ersatte Alex NICHOLSON frén och med métet i november 2003.
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Pieter NEELS (Belgien)

Per NILSSON (Sverige)

Tilmann OTT' (Tyskland)

Heribert PITTNER (Osterrike)
Jean-Louis ROBERT (Luxemburg)
Pasqualino ROSSI (Italien)

Frances ROTBLAT? (Storbritannien)
Patrick SALMON (Irland)

Tomas SALMONSON (Sverige)
Cristina SAMPAIO (Portugal)
Beatriz SILVA LIMA (Portugal)
Eva SKOVLUND (Norge)

Josef SUKO (Osterrike)

Sigurdur THORSTEINSSON (Island)
Markku TOIVONEN (Finland)
Jean-Hugues TROUVIN (Frankrike)

Barbara VAN ZWIETEN-BOOT
(Nederlédnderna)
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Arbetsgrupper och ad hoc-grupper

Arbetsgruppen for bioteknik (CPMP BWP)
Ordforande: Jean-Hugues TROUVIN
EMEA-kontaktpersoner: John PURVES

Arbetsgruppen for blodprodukter (CPMP BPWP)
Ordforande: Manfred HAASE
EMEA-kontaktpersoner: John PURVES

Arbetsgruppen for likemedelseffekt (CPMP
EWP)

Ordforande: Barbara VAN ZWIETEN-BOOT
EMEA-kontaktpersoner: Isabelle MOULON

Arbetsgruppen for naturlakemedel

(CPMP HMPWP)

Ordforande: Konstantin KELLER

EMEA -kontaktpersoner: Anthoy HUMPHREYS

Arbetsgruppen for biverkningsbevakning (CPMP
PhVWP)

Ordforande: Anne CASTOT (tillférordnad)
EMEA-kontaktpersoner: Panos TSINTIS

Arbetsgruppen for lakemedelssidkerhet (CPMP
SWP)

Ordforande: Beatriz SILVA LIMA
EMEA-kontaktpersoner: Isabelle MOULON

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

Ordférande: Jean-Louis ROBERT
EMEA-kontaktpersoner: Emer COOKE

Arbetsgruppen for vetenskaplig radgivning
(CPMP SAWG)

Ordforande: Markku TOIVONEN
EMEA-kontaktpersoner: Agnés SAINT
RAYMOND

Ad hoc-expertgruppen for cellterapi
Ordforande: Pekka KURKI
EMEA-kontaktpersoner: John PURVES

Ad hoc-gruppen for kemiska hot
Ordférande: Thomas SALMONSON
EMEA-kontaktpersoner: Isabelle MOULON
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Ad hoc-arbetsgruppen for biotekniska produkters
(pre)kliniska jamforbarhet

Ordforande : Pekka KURKI
EMEA-kontaktpersoner: Isabelle MOULON

Ad hoc-expertgruppen for genterapi

(CPMP GTEQG)

Ordf6rande: Klaus CICHUTEK
EMEA-kontaktpersoner: Marisa PAPLUCA
AMATI

Expertgruppen for pediatrik (CPMP PEQG)
Ordférande: Daniel BRASSEUR
EMEA-kontaktpersoner: Agnés SAINT
RAYMOND

Ad hoc-expertgruppen for farmakogenetik
Ordférande: Eric ABADIE
EMEA-sekreterare: Marisa PAPALUCA AMATI

Expertgruppen for vacciner (CPMP VEG)
Ordf6rande: Roland DOBBELAER
EMEA-kontaktpersoner: John PURVES

Rédgivande gruppen for terapier — antiinfektiva
lakemedel

Ordf6rande: Bjarne ORSKOV LINDHARDT
EMEA-kontaktpersoner: Isabelle MOULON

Rédgivande gruppen for terapier — diagnostika
Ordférande: Vakant
EMEA-kontaktpersoner: Panos TSINTIS

Radgivande gruppen for terapier — onkologi
Ordférande: Michel MARTY
EMEA-kontaktpersoner: Isabelle MOULON

Arbetsgruppen for samrad med
patientorganisationer

Ordforande: Frits LEKKERKERKER/Noél
WATHION

EMEA-kontaktpersoner: Isabelle MOULON
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Bilaga 3
CVMP:s ledamoter

Ordforande: Gérard MOULIN
EMEA-kontaktpersoner: Peter JONES

Ledamoter

Margarita ARBOIX (Spanien)

J. Gabriel BEECHINOR (Irland)
Hanne BERGENDAHL (Norge)
Marie-Anne BOTREL (Frankrike)
Rory BREATHNACH (Irland)
Ivo CLAASSEN (Nederlanderna)'

Ricardo de la FUENTE (Spanien)
Johannes DICHTL (Osterrike)

Virgilio DONINI (Italien)

Frangoise FALIZE (Belgien)

Christian FRIIS (Danmark)

Helle HARTMANN FRIES (Danmark)

Johannes HOOGLAND (Nederlédnderna), (vice

Liisa KAARTINEN (Finland)
Reinhard KROKER (Tyskland)
Jan LUTHMAN (Sverige)
Agostino MACRI (Italien)
Ioannis MALEMIS (Grekland)

Eduardo MARQUES FONTES
(Portugal)

Maria Leonor MEISEL (Portugal)
Manfred MOOS (Tyskland)

John O’BRIEN (Storbritannien)
Eugen OBERMAYR (Osterrike)
Sigurdur ORN HANSSON (Island)
Orestis PAPADOPOULOS (Grekland)
Halldor RUNOLFSSON (Island)

ordforande) Jean-Claude ROUBY (Frankrike)
Tonje HOY (Norge) Liisa SIHVONEN (Finland)
Martin ILOTT (Storbritannien)® Bruno URBAIN (Belgien)

= Eva FABIANSON-JOHNSSON (Sverige) = Marc WIRTOR (Luxemburg)

! Ersatte Herman LENSING frén och med métet i april 2003.

? Ersatte David MACKAY fran och med métet i december 2003.
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Arbetsgrupper och ad hoc-grupper

Arbetsgruppen for lakemedelseffekt (CVMP EWP)
Ordférande: Liisa KAARTINEN
EMEA-kontaktpersoner: Jill ASHLEY-SMITH

Arbetsgruppen for immunologiska lidkemedel (CVMP
IWP)

Ordférande: Orestis PAPADOPOULOS'
EMEA-kontaktpersoner: Jill ASHLEY-SMITH

Arbetsgruppen for biverkningsbevakning (CVMP
PhVWP)

Ordforande: Cornelia IBRAHIM
EMEA-kontaktpersoner: Kornelia GREIN

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

Ordférande: Jean-Louis ROBERT
EMEA -kontaktpersoner: Emer COOKE

! Ersatte David MACKAY frén och med métet i december 2003.
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Arbetsgruppen for lakemedelssikerhet
(CVMP SWP)

Ordfoérande: Christian FRIIS
EMEA-kontaktpersoner: Kornelia GREIN

Ad hoc-gruppen for antibiotikaresistens
(CVMP AGAR)

Ordforande: Margarita ARBOIX
EMEA-kontaktpersoner: Kornelia GREIN

Ad hoc-gruppen for miljoriskbeddmning
(CVMP AHGERA)

Ordférande: Hans HOOGLAND

EMEA -kontaktpersoner: Kornelia GREIN

Sidan 73/110



Bilaga 4
COMP:s ledamoter

Ordforande: Josep TORRENT i FARNELL

EMEA-kontaktpersoner: Agnés SAINT RAYMOND

Ledamoter

=  Eric ABADIE (foretridare for EMEA)

=  Gianmartino BENZI (foretrddare for
EMEA)

=  Heidrun BOSCH-TRABERG (Danmark)

=  Birthe BYSKOV HOLM' (foretridare for
patientorganisation)

= Rembert ELBERS (Tyskland)

= José Manuel GIAO TOSCANO RICO
(Portugal)

= Lars GRAMSTAD? (Norge)

*  Emmanuel HERON* (Frankrike)
= Kalle HOPPU (Finland)

* Bernd JILMA (Osterrike)

= Alastair KENT (foretrdadare for
patientorganisation)

Arbetsgrupper och ad hoc-grupper

Ad hoc-arbetsgruppen for bioteknik

(COMP BWG)

Ordférande: Harrie SEEVERENS/Jean-Hugues
TROUVIN

EMEA-kontaktpersoner: Agnes SAINT
RAYMOND

Ad hoc-arbetsgruppen for prevalens
Ordforande: Kalle HOPPU
EMEA-kontaktpersoner: Agnés SAINT
RAYMOND

Yann LE CAM (foretradare for
patientorganisation), (vice ordférande)

=  André LHOIR (Belgien)
= David LYONS (foretridare for EMEA)

»  José Félix OLALLA MARANON
(Spanien)

= Henri METZ (Luxemburg)

=  Harrie SEEVERENS (Nederldnderna)
= Rashmi SHAH (Storbritannien)

= George SHORTEN? (Irland)

=  George STATHOPOULOS (Grekland)
=  Domenica TARUSCIO (Italien)

= Sigurdur THORSTEINSSON (Island)
=  Kerstin WESTERMARK (Sverige)

Arbetsgruppen for samrad med berérda parter
(COMP WGIP):

Ordférande: Yann LE CAM/Agnés SAINT-
RAYMOND

EMEA-kontaktpersoner: Agnes SAINT
RAYMOND

! Ersatte Moisés ABASCAL ALONSO fran och med métet i maj 2003.

? Ersatte Randi NORDAL frén och med métet i maj 2003.

3 Ersatte Brendan BUCKLEY frén och med métet i november 2003.

* Ersatte Frangois MEYER frén och med métet i maj 2003.
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Bilaga 5
Behoriga nationella myndigheter

Mer information om de behoriga nationella myndigheterna finns pé deras webbplatser:
http://heads.medagencies.org och http://www.hevra.org

BELGIEN

Johan van CALSTER

Generaal Adviseur

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid,

Veiligheid van de Voedselketen

Directoraat-Generaal Bescherming

Volksgezondheid en Leefmilieu

Geneesmiddelen - DGG

33 Bischoffsheimlaan

Building Amazone

B — 1000 Brussel

Ttn (32-2) 210 94 46

Fax (32-2) 227 55 54

E-post: johan.vancalster@health.fgov.be

Internet: http://www.afigp.fgov.bek
DANMARK

Jytte LYNGVIG

Direktor

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK - 2300 Kegbenhavn S

Tfn (45) 44 88 93 34

Fax (45) 44 88 95 59

E-post: jyl@dkma.dk

Internet: http://www.laegemiddelstyrelsen.dk

TYSKLAND
Harald SCHWEIM Reinhard KROKER
Direktor Leiter des Fachbereichs

Bundesinstitut fiir Arnzeimittel und
Medizinprodukte (BfArM)
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D - 53175 Bonn

Ttn (49-228) 207 32 03

Fax (49-228) 207 55 14

E-post: schweim@bfarm.de
Internet: http://www.bfarm.de

Johannes LOWER

Prasident

Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich Strae 51-59

D — 63225 Langen

Ttn (49-6103) 77 10 00

Fax (49-6103) 77 12 40

E-post: loejo@pei.de

Internet: http://www.pei.de

GREKLAND

BVL- Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit

Diedersdorfer Weg 1

D — 12277 Berlin

Ttn (49-1888) 412 23 64

Fax (49-1888) 412 29 65

E-post: r.kroker@bvl.bund.de

Internet: http://www.bvl.bund.de
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Charlambos SAVAKIS

President

National Organization for Medicines
284 Mesogeion Av.

Holargos

GR - 155 62 Athens

Tfn (30-210) 650 72 10

Fax (30-210) 654 95 86

E-post: president@eof.gr

SPANIEN

Carlos LENS CABRERA
Director

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos

Sanitarios

Calle Alcala 56

E - 28071 Madrid

Tfn (34-91) 822 50 44

Fax (34-91) 822 50 10

E-post: sdaem@agemed.es

Internet: http://ww1.msc.es/agemed/

LIECHTENSTEIN

Brigitte BATLINER

Kontrollstelle fiir Arzneimittel, beim Amt fiir
Lebensmittelkontrolle und Veterindrwesen
Postplatz 2

Postfach 37

FL — 9494 Schaan

Ttn (423) 236 73 25

Fax (423) 236 73 10

E-post: brigitte.batliner@alkvw.1lv.1i
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FRANKRIKE

Jean MARIMBERT

Directeur Général

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire
des Produits de Santé

143-147, boulevard Anatole France

F — 93285 Saint-Denis CEDEX

Ttn (33-1) 5587 30 14

Fax (33-1) 558730 12

E-post: jean.marimert@afssaps.sante.fr
Internet: http://afssaps.sante.fr

IRLAND

Patrick DEHAUMONT

Directeur ANMV

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire
des Aliments

Laboratorie des Médicaments Vétérinaires
BP 90 203 Javené

F — 35302 Fougeres Cedex

Ttn (33-2) 99 94 78 71

Fax (33-2) 99 94 78 99

E-post: p.dehaumont@anmv.afssa.fr
Internet: http://www.afssa.fr

Pat O’MAHONY

Irish Medicines Board - Bord Leigheasra na
hEirann

Earlsfort Centre

Earlsfort Terrace

IRL — Dublin 2

Tfn (353-1) 676 49 71

Fax (353 1) 661 47 64

E-post: pat.omahony@imb.ie

Internet: http://www.imb.ie

ISLAND

Rannveig GUNNARSDOTTIR

Director

Lyfjastofnun

Eidistorg 13-15

PO Box 180

IS — 172 Seltjarnarnes

Tfn (354) 520 21 00

Fax (354) 561 21 70

E-post: rannveig.gunnarsdottir@lyfjastofnun.is
Internet: http://www.lyfjastofnun.is

ITALIEN

Nello MARTINI

Direttore Generale del

Dipartimento Valutazione Medicinali e
Farmacovigilanza

Ministero della Salute

Viale della Civilta Romana, 7
[-00144 Roma

Ttn (39-06) 59 94 36 66

Fax (39-06) 59 94 34 65

E-post: n.martini@sanita.it

Internet: http://www.sanita.it/farmaci
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LUXEMBURG

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

Division de la Pharmacie et des Médicaments
Villa Louvigny — ler étage

Parc de la Ville — Allée Marconi

L — 2120 Luxembourg

Ttn (352) 478 55 90

Fax (352) 26 20 01 40/47

E-post: dpmlux@pt.lu

NEDERLANDERNA
Aginus A. W KALIS W.L.M. KAPITEIN
Executive Director Head
College Ter Beoordeling van Geneesmiddelen Bureau Registratie Diergeneesmiddelen
Agentschap Postbus 289
Kalvermarkt 53 6700 AG Wageningen
Postbus 16229 Nederland
2500 CB Den Haag Ttn (31-317) 46 57 31
Nederland Fax (31-317) 42 31 93
Tfn (31-70) 356 74 00 E-post: w.l.m.kapitein@minlnv.nl

Fax (31-70) 356 75 15
E-post: aaw kalis@cbg-meb.nl
Internet: http://www.cbg-meb.nl

NORGE

Gro Ramsten WESENBERG

Director General

Statens legemiddelverk

Sven Oftedals vei 8

N —-0950 Oslo

Ttn (47-22) 89 77 01

Fax (47-22) 89 77 99

E-post: gro.wesenberg@legemiddelverket.no

Internet: http://www.legemiddelverket.no
http://www.NoMA .no

OSTERRIKE

Hubert HRABCIK

Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen
Radetzkystrafie 2

A —1030 Wien

Ttn (43-1) 711 00 47 17

Fax (43-1) 711 00 48 30

E-post: hubert.hrabcik@bmgf.gv.at
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PORTUGAL

Rui SANTOS IVO

Presidente

Conselho de Administragao
Instituto Nacional da Farméacia e do
Medicamento (INFARMED)
Parque de Saude de Lisboa

Av. do Brasil, 53

P — 1749-004 Lisboa

Ttn (351-21) 798 71 09

Fax (351-21) 798 71 20

E-post: rsantos.ivo@infarmed.pt
Internet: http://www.infarmed.pt

FINLAND

Hannes WAHLROOS

Ylijohtaja

Laikelaitos - Likemedelsverket
Mannerheimintie 166

PL 55

FIN — 00300 Helsinki

Ttn (358-9) 47 33 42 00

Fax (358-9) 47 33 43 45

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

SVERIGE

Gunnar ALVAN
Generaldirektor
Lakemedelsverket

Dag Hammarskjolds vig 42

S - 751 83 Uppsala

Tfn (46-18) 17 46 00

Fax (46-18) 54 85 66

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

STORBRITANNIEN
Kent WOODS Steve DEAN
Chief Executive Chief Executive
Medicines and Healthcare products Regulatory Veterinary Medicines Directorate
Agency Woodham Lane

Market Towers

1 Nine Elms Lane

London SW8 5NQ

United Kingdom

Ttn (44-20) 70 84 25 46

Fax (44-20) 70 84 25 48

E-post: kent.woods@mbhra.gsi.gov.uk
Internet: http://www.mhra.gov.uk/
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Bilaga 6

Budgetsammanfattningar for EMEA 2002-2004

Nedan redovisas en jimforelse av budgetsammanfattningarna for aren 2001-2003.

(Belopp i euro)
2002 2003 20047
(31.12.2002) (31.12.2003) (18.12.2003)

Inkomster
Avgifter 39000000 63,61% | 56742000 67,41 % | 64800000 67,08 %
EU:s allménna bidrag 17135000 27,95 % | 12 300 000 14,61 % | 17 500 000 18,11 %
EU:s telematikstrategibidrag -- - | 7000000 8,32% | 7500000 7,76 %
EU:s sdrlakemedelsbidrag 2750 000 4,49 % | 3100000 3,68 % | 3500000 3,62 %
Bidrag frin Europeiska 366000  0,60% | 558000  0,66% | 573000 0,59 %
miljébyrdn
Bidrag fran EU-program (PERF) 213 000 0,35 % 1530 000 1,82 % p-m. 0,00 %
Ovrigt 1 840 000 3,00% | 2949 000 3,50% | 2746 000 2,84 %
SUMMA INKOMSTER 61 304 000 100’0& 84 179 000 100’002) 96 619 000 100’0&
Utgifter
Personal
Loner 24337000 39,70% | 27352500 3249% | 32596000 33,74 %
E)ftern personal och andra 1 760 000 2.87 % 1 845 000 2,19 % 2 046 000 2,12 %
stodpersoner
Ovriga personalkostnader 1 502 000 2,45% | 2355500 2,80% | 2493000 2,58 %
Summa avdelning 1 27599000 4502 % | 31553000 37,48% | 37135000 38,44 %
Byggnader och utrustning
Hyra och avgifter 5526 000 9,01 % 5686 000 6,76 % | 5670000 5,87 %
Databehandling 3083 000 5,03% | 9517000 11,31 % 8209 000 8,50 %
Ovriga kapitalkostnader 491 000 0,80 % 1 959 000 2,33 % 1737 000 1,80 %
Porto och kommunikationer 264 000 0,43 % 418 000 0,50 % 505 000 0,52 %
Ovriga administrationskostnader 2 043 000 3,33% | 2075000 2,46 % | 2 780000 2,88 %
Summa avdelning 2 11407000  18,60% | 19655000  23,35% | 18901 000 19,56 %
Driftskostnader
Moten 3535000 5,77 % | 3946 800 470% | 8835000 9,14 %
Utvérderingar 17855500 29,14% | 26 810800  31,85% | 30 075000 31,13 %
Oversittning 477 000 0,78 % 701 000 0,83 % 1375 000 1,42 %
Studier och konsulter 98 500 0,16 % 27 000 0,03 % 50 000 0,05 %
Publikationer 119 000 0,19 % 78 000 0,09 % 248 000 0,26 %
EU-program 213 000 0,34 % 1407 400 1,67 % p.m. 0,00 %
Summa avdelning 3 22298000  36,38% | 32971000 39,17 % | 40 583 000 42,00 %
SUMMA UTGIFTER 61 304 000 100,002 84 179 000 100,({3 96 619 000 100,002

(1] (1] (1]
Noter

M
2

Slutliga anslag for 2002 ars budget.
Slutliga anslag for 2003 ars budget.

@ Budgeten for 2004 enligt styrelsens beslut den 18.12.2003.
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Bilaga 7
CPMP:s yttranden 2003 om humanlakemedel

Positiva CPMP-yttranden

Produkt Innehavare av Terapiomride EMEA/CPMP Europeiska
« Namn godkinnande for = ATC-kod « Validering kommissionen
= INN forsiljning = Sammanfattning av = Yttrande * Yttrandet inne
» Del (Parf) A eller indikation » Aktiv tid * Beslutsdag
B « Inaktiv tid = Kungorelsedag
= EUT
+ Aldurazyme” Genzyme BV = A16ABO05 = 26.3.2002 = 8.4.2003
= laronidase = Enzymersittningsterapi | = 20.2.2003 = 10.6.2003
- Part A for patienter med » 205 dagar » 12.6.2003
mukopolysackaridos | - 119 dagar - EUTC 153,
(MPS L a-L- 1.7.2003, 5. 2
iduronidasbrist) o > S
= Fuzeon Roche Registration Ltd | = JO5A X (ej faststillt) = 21.10.2002 = 15.4.2003
= Enfuvirtide = Behandling av hiv-1- = 19.3.2003 = 27.5.2003
« Part B infektion i kombination | . 139 dagar = 29.5.2003
iii:;ggilrala medel = 9 dagar " EUTC 153,
1.7.2003, s. 2
« Busilvex” Pierre Fabre = LO1ABO1 = 26.3.2002 = 7.5.2003
« Busulfan Medicament « Behandling fore + 19.3.2003 + 9.7.2003
« Part B kOﬂVeiltlon?ll « 173 dagar « 11.7.2003
o - 180 dagar - EUT C 176,
P 25.7.2003,'s. 2
progenitorceller
(HPCT)
= Humira Abbott Laboratories = LO4AA = 2242002 = 10.7.2003
= Adalimumab = Behandling av mattlig = 22.5.2003 = 1.9.2003
. Part A till svar aktiv reumatoid | . g1 dagar « 3.9.2003
artrit hos vuxna efter "9 4, 0ar - EUT C 230,
otillrackligt svar pa 26.9.2003. . 5
behandling med o » 8
sjukdomsmodifierande
antireumatiska
lakemedel, inbegripet
metotrexat

* Avser ett likemedel som klassificerats som sirlikemedel enligt forordning (EG) nr 121/2000.
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Produkt Innehavare av Terapiomride EMEA/CPMP Europeiska
« Namn godkinnande for « ATC-kod « Validering kommissionen
= INN forsaljning = Sammanfattning av = Yttrande * Yttrandet inne
= Del (Parf) A eller indikation » Aktiv tid * Beslutsdag
B « Inaktiv tid = Kungorelsedag
= EUT
= Trudexa Abbott Laboratories = LO4AA = 22.4.2002 = 10.7.2003
= Adalimumab = Behandling av mattlig = 22.5.2003 = 1.9.2003
« Part A till svér aktiv reumatoid | , 181 dagar = 3.9.2003
artrithos vuxna efler | 50g gyga; - EUT C 230,
otillrdckligt svar pa 26.9.2003. 5. 5
behandling med o > 8-
sjukdomsmodifierande
antireumatiska
lakemedel, inbegripet
metotrexat
« Ventavis” Schering AG = BO1AC = 28.1.2002 = 9.7.2003
= Iloprost = Behandling av patienter | = 22.5.2003 = 16.9.2003
« Part B hmed primdr pulmonell | . 209 dagar « 18.9.2003
ypertension, . .
klassificerade i NYHA- 265 dagar E}J;FOCZ §g§ ’ )
funktionsklass III o > 8-
« Onsenal” Pharmacia-Pfizer = LO1IXX = 20.11.2001 = 12.8.203
= Celecoxib EEIG » Indicerat for reduktion | = 26.6.2003 - 17.10.2003
« Part B av antalet adenomatdsa | . 208 dagar » 22.10.2003
tarmpolyper vid - 369 dagar - EUT C 285,
familjar adenomatds 28.11.2003. 5. 5
polypos (FAP), som A > 8
komplement till kirurgi
= Omnitrop Sandoz GmbH = HO1ACO1 = 22.5.2001
= Somatropin = Behandling av bristpa | = 26.6.2003
« Part A tillvixthormon « 210 dagar
= 544 dagar
= Avandamet SmithKline Beecham = A10BHO1 = 21.10.2002 = 14.08.2003
= Rosiglitazone / ple = Behandling av diabetes | = 26.6.2003 = 20.10.2003
metformin mellitus av typ 2, « 178 dagar . 22.10.2003
uppna tillricklig 28.11.2003,s. 5
glykemisk kontroll
trots oralt intag av en
individuell maximalt
tolererad dos av bara
metformin
= Stalevo Orion Corporation = N0O4BAO3 = 23.9.2002 = 12.8.2003
= Levodopa, = Behandling av patienter | = 26.6.2003 = 17.10.2003
carbidopa, rped Parkinsons . « 194 dagar . 22.10.2003
entacapone sjukdom och motoriska | _ 79 dagar - EUT C 285.
« Part B end-of-dose-

fluktuationer som inte
stabiliserats med
levodopa/dopa-
dekarboxylas (DDC)-
hiammare

28.11.2003,s. 5

* Avser ett likemedel som klassificerats som sirlikemedel enligt forordning (EG) nr 121/2000.
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Produkt Innehavare av Terapiomride EMEA/CPMP Europeiska
« Namn godkinnande for « ATC-kod « Validering kommissionen
= INN forsiljning = Sammanfattning av = Yttrande * Yttrandet inne
= Del (Part) A eller indikation - Aktiv tid = Beslutsdag
B « Inaktiv tid = Kungorelsedag
= EUT
= Dukoral SBL Vaccin AB = JO7AEO1 = 23.3.2002 = 10.9.2003
= Vibrio cholerae = Vaccinering mot Vibrio | = 24.7.2003
and recombinant cholerae serogrupp O1 | . 201 dagar
cholera toxin B- av vuxna och barn fran | _ 2774
submit 2 ars alder som besoker agar
« Part A omraden med endemisk
epidemi
« Xagrid® Shire Pharmaceutical = LO1X = 22.4.2002
« Anagrelide Contracts Ltd « Reduktion av forhéjd | = 24.7.2003
« Part B trombocythalt vid « 181 dagar
essentiell trombocytemi | 271 d
hos hogriskpatienter agat
= Emtriva Triangle Pharma Ltd = JO5AF09 = 6.1.2003 = 10.9.2003
= Emtricitabine = Behandling av hiv-1- = 24.7.2003 = 24.10.2003
- Part B infektion i kombination | . 170 dagar - 28.10.2003
::;?r:trrlngailrala medel * 28 dagar " EUT C285,
28.11.2003,s. 5
= Emend Merck Sharp & Dohme | = A04A = 18.11.2002 = 10.9.2003
= Aprepitant = Profylax mot tidigt och | = 24.7.2003 = 11.11.2003
- Part B ;i?g_laméel%ge och « 182 dagar « 13.11.2003
héa enllr;%gr ;11 « 64 dagar . EUT C 285,
PECIETOS 28.11.2003, 5. 5
cisplatinbaserad
kemoterapi vid cancer
= Zevalin Schering AG = LOIXC = 24.3.2003 = 12.11.2003
= Ibritumomab = Behandling av vuxna = 25.9.2003 = 16.1.2004
tiuxetan patienter med CD20- « 153 dagar . 21.1.2004
« Part A positivt follikuldrt non- . 284 . EUTC 52
Hodgkins-lymfom agat 272200 4’ )
(NHL) av B-cellstyp, - » 8-
som é&r refraktart till
eller recidiverat efter
rituximab-behandling
= Ibandronic acid Roche Registration Ltd | = MO5BA06 = 22.7.2002 = 16.12.2003
Roche 2.5 mg » Behandling av + 22.10.2003
f;lm-dcoat.ed ta.l;let osteoporos hos « 207 dagar
= Ibandronic aci postmenopausala - 244 dagar

= Part B

kvinnor i syfte att
minska risken for
vertebrala frakturer

* Avser ett likemedel som klassificerats som sirlikemedel enligt forordning (EG) nr 121/2000.
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Produkt Innehavare av Terapiomride EMEA/CPMP Europeiska
« Namn g?dlféi.m.lande for « ATC-kod « Validering kommissionen
= INN forsaljning = Sammanfattning av = Yttrande * Yttrandet inne
= Del (Parf) A eller indikation » Aktiv tid * Beslutsdag
B « Inaktiv tid = Kungorelsedag
= EUT
= Bonviva Roche Registration Ltd | = M0O5BA06 = 22.7.2002 = 16.12.2003
= Ibandronic acid = Behandling av = 22.10.2003
« Part B osteoporos hos1 « 207 dagar
postmenopausala .
kvinnor i syfte att 244 dagar
minska risken for
vertebrala frakturer
« Litak” Lipomed GmbH « LO1BB04 = 22.7.2002
= Cladribine = Symptomatisk = 22.10.2003
« Part B behandling av « 206 dagar
framskridet . 2444
adrenokortikalt agar
karcinom
= Advate Baxter AG = B02BD02 = 21.10.2002 = 8.1.2004
= Octocog alfa = Behandling och = 22.10.2003
« Part A profylax av blédning « 200 dagar
hos patienter med . 1564
hemofili A (kongenital agat
faktor VIII-brist)
= Oxybutynin Nicobrand Ltd. = G04BD04 = 24.2.2003
Nicobrand « Behandling av + 20.11.2003
= Oxybutynin géngnipgsinkontcilnens « 180 dagar
« Part B oS patienter me .
instabil urinblasa 87 dagar
= Faslodex AstraZeneca = LO2BAO3 = 24.2.2003 = 19.1.2004
= Fulvestrant = Behandling av lokalt = 20.11.2003
« Part B framskriden eller « 176 dagar
metastaserande . 544
brostcancer agat
= Cholestagel Genzyme BV = C10AC04 = 23.9.2002 = 12.1.2004
= Colesevelam = Tillaggsbehandling till | = 20.11.2003
hydrocholrise diet for att sinka LDL- | . 70 dagar
« Part B kolesterol - 204 dagar
= Reyataz Bristol Myers Squibb = JOSAE = 20.5.2002 = 12.1.2004
= Atazanavir Pharma EEIG = Kombinations- = 20.11.2003
sulphate ‘pehan@ling av hiv-1- « 200 dagar
« Part B infektion - 326 dagar
« Photobarr” Axcan International = LO1CDO1 = 20.5.2002
« Porfimer sodium | Pharma BV « Ablation av hdggradig | = 18.12.2003
« Part B dysplasi (HGD) hos « 197 dagar
patienter med Barretts . 3014
esofagus (BE) agart

* Avser ett likemedel som klassificerats som sérlikemedel enligt forordning (EG) nr 121/2000.
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Negativa CPMP-yttranden

Produkt Innehavare av Terapiomrade EMEA/CPMP Europeiska
= Namn godkiinnande for « ATC-kod « Validering kommissionen
= INN forsiljning = Sammanfattning av = Yttrande = Yittrandet inne
= Del (Part) A eller indikation = Aktiv tid * Beslutsdag
B « Inaktiv tid = Kungorelsedag
= EUT
» Yondelis" PharmaMar S.A. = Ej faststallt = 20.11.2001 = 06.1.2004
= Ecteinascidin = Behandling av = 24.7.2003
« PartB patienter med « 207 dagar
framskridet . 390 d
mjukdelssarkom efter agat
det att konventionell
kemoterapi har
misslyckats
» Serostim” Ares Serono (Europe) = HO1A = 17.7.2001 = 03.10.2003
= somatropin Ltd = Behandling av aids- = 25.4.2003 = 01.12.2003
« Part A “wasting” « 177 dagar = 03.12.2003
= 460 dagar =« EUTC6,

10.01.2004, s. 2

* Avser ett likemedel som klassificerats som sirlikemedel enligt forordning (EG) nr 121/2000.
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Bilaga 8

CVMP:s yttranden 2003 om veterinarmedicinska lakemedel

Positiva CVMP-yttranden

Produkt Innehavare av Terapiomrade EMEA/CVMP | Europeiska
* Namn godkinnande for | . Aysedda djurslag = Validering kommissionen
= INN forsiljning = Sammanfattning av = Yttrande * Yttrandet inne
» Del (Parf) A eller indikation « Aktiv tid * Beslutsdag
B « Inaktiv tid = Kungorelsedag
= EUT
= Metacam Merial = Svin = 18.12.2001 = 27.2.2003
= Meloxicam = Diarré/infektioner i = 15.1.2003 = 12.5.2003
= Part B extension andningsvégarna/ = 204 dagar = 14.5.2003
. MMA = 148 dagar = EUT C 129,
3.6.2003,s. 18
= Metacam Merial = Notkreatur = 10.3.2002 = 27.2.2003
= meloxicam = Mastit = 15.1.2003 = 12.5.2003
= Part B extension = 150 dagar = 14.5.2003
. = 120 dagar = EUT C 129,
3.6.2003,s. 18
= Gonazon Intervet = Honfiskar i fam. = 18.12.2001 = 28.5.2003
« azagly-nafarelin | International Salmonidae = 9.4.2003 = 22.7.2003
« Part B » Induktion och « 204 dagar « 24.7.2003
synkronisering av « 274 dagar « EUT C 204
fdgglossning 29.8.2003, 5. 6
= Metacam Merial = Haistar = 12.11.2002 = 1.8.2003
= meloxicam = Muskuloskeletala = 18.6.2003 = 8.10.2003
« Part B extension storningar « 210 dagar « 10.10.2003
. = 8 dagar = EUT C 262,
31.10.2003, s. 6
= Draxxin Pfizer = Notkreatur och svin = 15.10.2002 = 6.9.2003
= tulathroycin = Behandling av = 23.7.2003 = 11.11.2003
« Part B sjukdomar i « 182 dagar + 13.11.2003
andningsvagarna « 99 dagar « EUT C 285,
28.11.2003,s. 5
= Ibaflin Intervet = Hundar = 13.8.2002 = 30.10.2003
= ibafloxacin = 17.9.2003
= Part B extension = 210 dagar
= 189 dagar
= Gallivac HTV Merial = Hons = 15.10.2002 = 1.12.2003
IBD + 15.10.2003
= live vaccine « 204 dagar
= Part A extension « 162 dagar
= Metacam 5mg/ml | Merial = Notkreatur och svin = 14.10.2003 = 22.1.2004
= moloxicam = 10.12.2003
= Part B extension = 57 dagar
= 0 dagar
= Novem 5Smg/ml Merial = Notkreatur = 15.10.2003 = 5.1.2004
= meloxicam = Muskuloskeletala = 10.12.2003
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Produkt Innehavare av Terapiomride EMEA/CVMP | Europeiska
* Namn godkinnande for | . Avsedda djurslag = Validering kommissionen
= INN forsiljning = Sammanfattning av = Yttrande * Yttrandet inne
= Del (Parf) A eller indikation - Aktiv tid * Beslutsdag
B « Inaktiv tid = Kungorelsedag
= EUT
» Part B abridged storningar = 57 dagar
= (0 dagar
= Novem 20mg/ml | Merial = Notkreatur = 15.10.2003 = 5.1.2004
= meloxicam = Muskuloskeletala = 10.12.2003
= Part B abridged storningar = 57 dagar
= (0 dagar
Inga negativa yttranden avgavs 2003.
Faststillande av hogsta tillatna restmangder (MRL) for nya substanser
Substansens INN Terapiomride EMEA/CVMP Europeiska
= Avsedda djurslag = Validering kommissionen
« Yitrande = Yttrandet inne
« Aktiv tid = Forordningens datum
» Inaktiv tid - EUT
cypermetrin (extension) Salmonidae = 29.7.1996 = 14.2.2003
= 15.1.2003 = 17.6.2003
» 335' dagar « EUTL 149, 17.6.2003,
= 483 dagar s. 15
phoxim (extension) Hons = 17.10.2002 = 17.7.2003
= 18.6.2003 = 15.11.2003
= 120 dagar = EUTL 297,
« 124 dagar 15.11.2003, s. 15
cefquinome (extension) Haéstar = 24.4.2003 = 18.8.2003
= 23.7.2003 = 9.12.2003
= 90 dagar = EUT L 322, 9.12.2003,
. 0 s.5
imidocarb (extension) Far = 24.4.2003 = 18.8.2003
= 23.7.2003 = 9.12.2003
= 90 dagar = EUT L 322, 9.12.2003,
. 0 s.5
diclofenac Notkreatur och svin = 422002
= 17.9.2003
= 119 dagar
= 471 dagar
nafcillin (extension) Samtliga idisslare = 7.6.2002
= 12.11.2003
= 115 dagar
= 390 dagar

! Aktiv tid for utvirderingen av den initiala ansSkan samt inlagor eller svar avseende oldsta frigor efter
faststdllandet av prelimindra MRL och utvidgning av prelimindra MRL.
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Substansens INN Terapiomrade EMEA/CVMP Europeiska
= Avsedda djurslag = Validering kommissionen
« Yittrande = Yttrandet inne
. Aktiv tid = Forordningens datum
- Inaktiv tid " EUT
oxalic Honungsbin = 11.9.2003 = 6.1.2004
= 10.12.2003
= 90 dagar
=0
oxolinic acid (extension) | Notkreatur = 11.12.2003 = 6.1.2004
= 10.12.2003
= 90 dagar
=0
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Bilaga 9

COMP:s yttranden 2003 om sarlakemedelsklassificering

Positiva COMP-yttranden om sarlakemedelsklassificering

Produktens INN

Sponsor

Sammanfattning av
indikation

EMEA/COMP
= Inldmnande
= Startdatum

Europeiska
kommissionen

Yttrandet inne

« Yttrande = Beslutsdatum
= Aktiv tid
tositumomab Amersham plc Behandling av follikuldrt | = 23.10.2002 = 20.1.2003
lymfom « 11.11.2002 « 14.2.2003
= 10.1.2003
= 61 dagar
decitabine EuroGen Behandling av = 22.10.2002 = 20.1.2003
Pharmaceuticals Ltd | myelodysplastiska . 11.11.2002 . 14.2.2003
syndrom - 10.1.2003
= 61 dagar
iodine (1311) Amersham plc Behandling av follikuldrt | = 23.10.2002 = 20.1.2003
tositumomab lymfom « 11.11.2002 « 14.2.2003
= 10.1.2003
= 61 dagar
serum Amyloid P Mediam Diagnostisering av = 27.9.2002 = 20.1.2003
radiolabelled with omfattning och . 14.10.2002 . 14.2.2003
iodine 123 S\./arlghe.tsgra(} fpr . 10.1.2003
(Amysap) histologiskt pavisad
amyloidos * 89 dagar
caffeine citrate Combino Pharm SL Behandling av primér = 19.8.2002 = 20.1.2003
apne? hos prematura = 14.10.2002 = 17.2.2003
nyfédda barn . 10.1.2003
= 89 dagar
icatibant acetate Jerini AG Behandling av angioddem | = 27.9.2002 = 21.1.2003
= 14.10.2002 = 17.2.2003
= 10.1.2003
= 89 dagar
bosentan (Tracleer) | Actelion Registration | Behandling av systemisk = 5.12.2002 = 17.2.2003
Ltd skleros (scleroderma) . 20.12.2002 . 17.3.2003
= 7.2.2003
= 50 dagar
tobramycin Chiron Corporation Behandling av pulmonell | = 5.12.2002 = 17.2.2003
(inhalation powder) | Ltd infektion orsakad av = 20.12.2002 . 17.3.2003
Pseudomonas aeruginosa | 5 5443
hos patienter med cystisk
fibros = 50 dagar
Alpha-1-acid Bio Products Behandling av forgiftning | = 17.10.2002 = 17.2.2003
glycoprotein Laboratory med tricykliska . 11.11.2002 . 20.3.2003
antidepressiva medel . 722003
= 89 dagar
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Produktens INN Sponsor Sammanfattning av EMEA/COMP Europeiska
indikation « Inlimnande kommissionen
« Startdatum = Yttrandet inne
« Yttrande = Beslutsdatum
= Aktiv tid
2-chloro-9-[2- Bioenvision Ltd Behandling av akut = 5.11.2002 = 26.3.2003
deoxy-2-fluoro-B3- myeloid leukemi . 20.12.2002 « 8.5.2003
D-
arabinofuranosyl]a = 19.3.2003
denine (Clofarex) * 90 dagar
Anti-CEA sheep- KS Biomedix Behandling av = 5.12.2002 = 26.3.2003
human chimeric Holdings plc pankreascancer . 20.12.2002 « 8.5.2003
monoclonal
antibody labeled » 19.3.2003
with iodine-131 * 90 dagar
rubitecan EuroGen Behandling av = 4.12.2002 = 28.4.2003
Pharmaceuticals Ltd | pankreascancer . 10.2.2003 . 10.6.2003
= 15.4.2003
= 65 dagar
liarozole Barrier Therapeutics | Behandling av kongenital | = 13.12.2002 = 28.4.2003
NV iktyos » 16.1.2003 « 10.6.2003
= 15.4.2003
= 90 dagar
5-10-methylene- Biofol AB Behandling av = 20.12.2002 = 28.4.2003
tetrahydrofolate pankreascancer i . 16.1.2003 . 11.6.2003
kombmatlon.med . 15.4.2003
5-fluorouracil
= 90 dagar
aldesleukin Chiron BV Behandling av = 24.1.2003 = 16.5.2003
(inhalation use) njurcellskarcinom « 10.2.2003 . 30.6.2003
= 8.5.2003
= 88 dagar
cytochrome P450 FSG Biotechnologie | Behandling av = 24.1.2003 = 16.5.2003
isoform 2B1 gene Austrianova GmbH pankreascancer i = 10.2.2003 . 30.6.2003
transfected human kombination med
. . . = 8.5.2003
embryonic kidney ifosfamid
293 cells » 88 dagar
encapsulated in
polymeric cellulose
sulphate
chimeric anti- Centocor BV Behandling av = 22.1.2003 = 16.5.2003
interleukin-6 njurcellskarcinom . 10.2.2003 . 30.6.2003
mopoclonal . 852003
antibody
= 88 dagar
amiloride Pulmo Tec GmbH Behandling av cystisk = 27.12.2002 = 16.5.2003
hydrochloride fibros - 17.3.2003 - 30.6.2003
dihydrate . 852003
= 53 dagar
aplidine Pharma Mar SA Behandling av akut = 11.4.2003 = 23.6.2003
Sociedad Unipersonal | lymfoblastisk leukemi . 2.5.2003 . 9.7.2003
= 13.6.2003
= 43 dagar
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Produktens INN Sponsor Sammanfattning av EMEA/COMP Europeiska
indikation « Inlimnande kommissionen
« Startdatum = Yttrandet inne
« Yttrande = Beslutsdatum
= Aktiv tid
Recombinant Insmed Incorporated | Behandling av Larons = 24.10.2002 = 23.6.2003
human insulin-like syndrom (priméar . 2.5.2003 . 9.7.2003
growth factor- tillvixthormon- .
I/recombinant insensitivitet) 13.6.2003
human insulin-like * 43 dagar
growth factor
bindin protein-3
(Somatokine)
Recombinant HemeBiotech A/S Behandling av = 10.4.2003 = 23.6.2003
human metakromatisk . 2.52003 . 9.7.2003
arylsulfatase A leukodystrofi . 13.6.2003
= 43 dagar
murine anti- Cell Control Behandling av = 9.4.2003 = 23.6.2003
idiotypic antibody | Biomedical aggstockscancer . 2.52003 . 9.7.2003
against OC125 Laboratories AG .
antibody against 13.6.2003
CA125 antigen * 43 dagar
Recombinant dog Meristem Behandling av cystisk = 6.3.2003 = 23.6.2003
gastric lipase Therapeutics SA fibros . 17.3.2003 . 9.7.2003
(Merispase) - 13.6.2003
= 89 dagar
hydroxyurea OTL Pharma Behandling av sickle-cell- | = 28.3.2003 = 23.6.2003
syndrom . 2.5.2003 » 9.7.2003
= 13.6.2003
= 43 dagar
Engineered protein | Debioclinic SA Behandling av cystisk = 10.4.2003 = 23.6.2003
inhibitor of human fibros . 2.52003 . 9.7.2003
neutrophil elastase . 13.6.2003
= 43 dagar
adenovirus- Transgene SA Behandling av kutant = 25.2.2003 = 23.6.2003
Interferon gamma- T-cellslymfom . 17.3.2003 . 9.7.2003
coding DNA
sequence 13.6.2003
= 89 dagar
Herpes simplex Crusade Laboratories | Behandling av gliom = 10.4.2003 = 23.6.2003
virus lacking Ltd » 2.5.2003 * 9.7.2003
mfect.ed cell . 13.6.2003
protein 34.5
= 43 dagar
prasterone (Fidelin) | Medicom Healthcare | Behandling av adrenal = 27.2.2003 = 23.6.2003
BV insufficiens - 17.3.2003 + 28.7.2003
= 13.6.2003
= 89 dagar
Antisense Gene Signal SAS Behandling av = 7.3.2003 = 7.8.2003
oligonucleotide neovaskuldrt glaukom . 2.5.2003 « 2.10.2003
(TATCCGGAGGG
CTCGCCATGCT 30.7.2003
GCT) (NorVess) = 90 dagar
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Produktens INN Sponsor Sammanfattning av EMEA/COMP Europeiska
indikation « Inlimnande kommissionen
« Startdatum = Yttrandet inne
« Yttrande = Beslutsdatum
= Aktiv tid
Alpha-1-acid Bio Products Behandling av = 13.5.2003 = 7.8.2003
glycoprotein Laboratory kokainforgiftning . 13.6.2003 . 2.10.2003
= 30.7.2003
= 48 dagar
5,6,7,8- Prof Dr Adelbert A. Behandling av = 27.5.2003 = 7.8.2003
tetrahydrobiopterin | Roscher hyperfenylalaninemi . 13.6.2003 « 2.10.2003
= 30.7.2003
= 48 dagar
Antisense Gene Signal SAS Behandling av = 7.4.2003 = 7.8.2003
oligonucleotide prematuritetsretinopati . 2.52003 . 2.10.2003
(TATCCGGAGGG
CTCGCCATGCT 30.7.2003
GCT) (NorVess) * 90 dagar
nolatrexed SCIREX Ltd Behandling av = 27.5.2003 = 11.8.2003
(Thymitaq) hepatocellulért karcinom . 13.6.2003 « 2.10.2003
= 30.7.2003
= 48 dagar
yttrium (90Y) Monoclonal Behandling av Hodgkins = 10.4.2003 = 7.8.2003
antiferritin Antibody lymfom . 13.6.2003 . 2.10.2003
polyclopal Therapeutics . 30.7.2003
antibodies
(Ferritarg P) * 48 dagar
trabectedin Pharma Mar SA Behandling av = 26.6.2003 = 17.9.2003
(Yondelis) Sociedad Unipersonal | dggstockscancer . 14.7.2003 . 17.10.2003
= 10.9.2003
= 59 dagar
eculizumab QuadraMed Behandling av = 26.6.2003 = 17.9.2003
paroxysmal nokturn . 14.7.2003 « 17.10.2003
hemoglobinuri . 10.9.2003
= 59 dagar
H-tyrosine-glycine- | Abiogen Pharma SpA | Behandling av kronisk = 27.5.2003 = 17.9.2003
phenylalanine- idiopatisk myelofibros . 13.6.2003 . 20.10.2003
glycine-glycine- .
OH 10.9.2003
= 90 dagar
Herpes simplex 1 MolMed SpA Tillaggsbehandling vid = 25.6.2003 = 17.9.2003
virus-thymidine transplantation av . 14.7.2003 = 20.10.2003
kinase and hematopoietiska celler . 10.9.2003
truncated low
affinity nerve = 59 dagar
growth factor
receptor transfected
donor lymphocytes
Human Orfagen Behandling av = 25.6.2003 = 17.9.2003
immunoglobulin dermatomyosit . 14.7.2003 = 20.10.2003
= 10.9.2003
= 59 dagar
EMEA arsrapport 2003
EMEA/2/04/sv/Final ©EMEA 2004 Sidan 92/110




Produktens INN Sponsor Sammanfattning av EMEA/COMP Europeiska
indikation « Inlimnande kommissionen
« Startdatum = Yttrandet inne
« Yttrande = Beslutsdatum
= Aktiv tid
Human Orfagen Behandling av polymyosit | = 25.6.2003 = 17.9.2003
immunoglobulin . 14.7.2003 - 24.10.2003
= 10.9.2003
= 59 dagar
trientine Univar Ltd Behandling av Wilsons = 26.6.2003 = 17.9.2003
dihydrochloride sjukdom . 14.7.2003 . 24.10.2003
= 10.9.2003
= 59 dagar
gimatecan Sigma Tau Industrie | Behandling av gliom = 22.7.2003 = 21.10.2003
Farmaceutiche « 11.8.2003 « 1.12.2003
Riunite SpA - 10.10.2003
= 61 dagar
Recombinant Micromet AG Behandling av kronisk = 23.7.2003 = 21.10.2003
antibody derivative lymfocytisk leukemi . 11.8.2003 . 1.12.2003
against human .
CD19 and CD3 10.10.2003
= 61 dagar
vasoactive Mondobiotech Behandling av pulmonell | = 27.3.2003 = 24.11.2003
intestinal peptide Laboratories Anstalt | arteriell hypertension och | . 14.7.2003 . 22.12.2003
kronisk trornboembqhsk . 10.10.2003
pulmonell hypertension
= 89 dagar
Recombinant Micromet AG Behandling av = 23.7.2003 = 21.10.2003
antibody derivative mantelcellslymfom = 11.8.2003 . 1.12.2003
against human .
CD19 and CD3 10.10.2003
= 61 dagar
5-methyl-pyridine- | Axovan Europe Ltd Behandling av aneurysmal | = 25.7.2003 = 17.11.2003
2-sulfonic acid {6- subaraknoidalblédning . 11.8.2003 . 12.12.2003
(2-hydroxy- . 6.11.2003
ethoxy)-5-(2-
methoxy-phenoxy)- * 88 dagar
2-[2-(1H-tetrazol-
5-yl)-pyridin-4-yl]-
pyrimidin-4-yl}-
amide sodium salt
N-acetylarcosyl- Abbott International Behandling av = 21.8.2003 = 17.11.2003
glycyl-L-valyl-D- | European Office mjukdelssarkom « 8.9.2003 . 12.12.2003
alloisoleucyl-L- . 6.11.2003
threonyl-L-
norvalyl-L- * 60 dagar
isoleucyl-L-
arginyl-L-prolyl-N-
ethylamide
3- Gregory Fryer Behandling av multipelt = 20.8.2003 = 17.11.2003
(4'aminoisoindoline | Associates Ltd myelom = 8.9.2003 . 12.12.2003
1-one)-1- - 6.11.2003
piperidine-2,6-
dione = 60 dagar
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Produktens INN Sponsor Sammanfattning av EMEA/COMP Europeiska
indikation « Inlimnande kommissionen
« Startdatum = Yttrandet inne
« Yttrande = Beslutsdatum
= Aktiv tid
4,5-dihydro-2-(2,4- | Genzyme Europe BV | Behandling av kronisk = 21.8.2003 = 17.11.2003
dihydroxyphenyl)- jérndverbelastning som = 8.9.2003 . 12.12.2003
4—methy1th1azple— kréaver keleringsterapi . 6.11.2003
4(S)-carboxylic
acid = 60 dagar
Recombinant Chiltern International | Behandling av arftlig = 23.7.2003 = 17.11.2003
human factor XIII Ltd faktor XIII-brist = 8.9.2003 . 12.12.2003
(composed of two .
A subunits) 6.11.2003
= 60 dagar
sildenafil citrate Pfizer Ltd Behandling av pulmonell | = 24.7.2003 = 17.11.2003
arteriell hypertension och | . 11.8.2003 . 12.12.2003
kronisk tromboembqllsk . 6.11.2003
pulmonell hypertension
= 89 dagar
cilengitide Merck KgaA Behandling av gliom = 1.10.2003
= 17.10.2003
= 5.12.2003
= 50 dagar
tacrolimus hydrate | Sucampo Pharma Behandling av vernal = 2.10.2003
Ophthalmics Ltd keratokonjunktivit . 17.10.2003
= 5.12.2003
= 50 dagar
temocillin sodium | Belpharma NV Behandling av = 21.5.2003
Burkholderia cepacia- . 8.9.2003
lunginfektion hos
: . = 5.12.2003
patienter med cystisk
fibros = 89 dagar

Inga negativa yttranden avgavs 2003.
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Bilaga 10

Riktlinjedokument och arbetsdokument 2003

CPMP:s arbetsgrupp for bioteknik

Referensnummer

Dokumenttitel

Status

CPMP/BWP/2879/02

CPMP:s principforklaring om Creutzfeldt—
Jakobs sjukdom och plasma- och
urinderiverade ldkemedel

Antogs i februari 2003

CPMP/BWP/2289/02

CPMP:s preliminéra riktlinjer om utveckling
av levande forsvagade influensavacciner

Antogs i februari 2003

EMEA/6011/03

Slutliga EU-rekommendationer om
sammansittningen av influensavaccin for
sdsongen 2003/2004

Antogs i mars 2003

CPMP/BWP/3068/03

Riktlinjedokument om beskrivningen av
sammansittningen av pegylerade
(konjugerade) proteiner i produktresumén

Antogs i juli 2003

CPMP/BWP/1793/02

Riktlinjedokument om anvéndning av bovint
serum vid produktion av biologiska
humanlidkemedel

Antogs i juli 2003

CPMP/BWP/3752/03

CPMP:s principforklaring om West Nile-virus
och plasmaderiverade likemedel

Antogs i juli 2003

EMEA/410/01 rev. 2

TSE-revidering av CPMP:s och CVMP:s
gemensamma riktlinjedokument om
minimering av risken for 6verféring av
smittdmnen for animal spongiform
encefalopati via humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel

Offentliggjordes i EUT C 24,
28.1.2004,s. 6

CPMP/BWP/5136/03 Diskussionsunderlag om granskning av Antogs i november 2003
produktionsprocesser for plasmaderiverade
lakemedel med avseende pa risken for vCJD

CPMP/BWP/5092/03 Arbetsprogram 2004-2005 for CPMP:s Antogs i december 2003
arbetsgrupp for bioteknik

CPMP/BWP/1571/02 Principforklaring om kvaliteten pa vatten som | Antogs i december 2003
anvénds vid produktion av vacciner for
parenteralt bruk

CPMP/BWP/2758/02 Riktlinjedokument om farmaceutiska aspekter | Antogs i december 2003
pa produktinformation fér humanvacciner

CPMP/BWP/3207/00 rev. 1 Riktlinjedokument om jamforbarhet for Antogs i december 2003

lakemedel som innehaller biotekniskt
framstéllda proteiner som aktiva substanser:
kvalitetsfragor

CPMP/BWP/3715/03 Procedurvégledning om plasma master file Séndes ut pa remiss i
(PMF) och vaccine antigen master file oktober 2003
(VAMF)
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Referensnummer

Dokumenttitel

Status

CPMP/BWP/3734/03 Riktlinjedokument om kraven pa Séndes ut pa remiss i
vetenskapliga data for en vaccine antigen oktober 2003
master file (VAMF)

CPMP/BWP/3794/03 Riktlinjedokument om kraven pd Séndes ut pa remiss i
vetenskapliga data for en plasma master file oktober 2003
(PMF)

CPMP/BWP/5180/03 Riktlinjedokument om bedémning av risken Séndes ut pa remiss i
for 6verforing av virus — nytt kapitel 6 i oktober 2003
riktlinjedokumentet om plasmaderiverade
lakemedel (CPMP/BWP/269/95)

CPMP/BPWG/BWP/561/03 Riktlinjedokument om varningen avseende Séndes ut pa remiss i

overforbara smittdmnen i produktresumén och | oktober 2003
bipacksedeln for plasmaderiverade lakemedel
CPMP:s ad hoc-arbetsgrupp for blodprodukter
Referensnummer Dokumenttitel Status
CPMP/BPWG/BWP/561/03 Riktlinjedokument om varningen avseende Antogs i oktober 2003
overforbara smittdmnen i produktresumén och
bipacksedeln for plasmaderiverade 1dkemedel
CPMP/BPWG/1089/00 Riktlinjedokument om klinisk undersdkning Séndes ut pa remiss i
av plasmaderiverade fibrintitningsprodukter mars 2003
CPMP/BPWG/153/00 Central produktresumé for plasmaderiverade Séndes ut pa remiss i
fibrintdtningsprodukter mars 2003
CPMP/BPWG/3726/02 Central produktresumé for humant varicella- Séndes ut pa remiss i
immunglobulin for intramuskulédrt bruk mars 2003
CPMP/BPWG/3728/02 Central produktresumé for humant rabies- Séndes ut pa remiss i
immunglobulin for intramuskulért bruk mars 2003
CPMP/BPWG/3730/02 Central produktresumé for humant tetanus- Séndes ut pa remiss i
immunglobulin for intramuskulért bruk mars 2003
CPMP/BPWG/3732/02 Central produktresumé for humant Séndes ut pa remiss i
immunglobulin avseende fastingburen mars 2003
encefalit for intramuskuldrt bruk
CPMP/BPWG/2048/01 Central produktresumé for produkter med Séndes ut pa remiss i

humanplasmakoagulationsfaktor VII

mars 2003

CPMP/BPWG/2231/99 rev. 1

Central produktresumé for humant albumin

Séndes ut pa remiss i
mars 2003

CPMP/BPWG/278/02 Central produktresumé for Séndes ut pa remiss i
humanplasmaderiverad von Willebrand-faktor | juli 2003

CPMP/BPWG/220/02 Riktlinjedokument om klinisk undersdkning Séndes ut pa remiss i
av humanplasmaderiverade produkter med juli 2003
von Willebrand-faktor
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Referensnummer

Dokumenttitel

Status

CPMP/BPWG/4027/02 Central produktresumé for Séndes ut pa remiss i
humanplasmaderiverat hepatit B- juli 2003
immunglobulin for intravendst bruk

CPMP/BPWG/4222/02 Central produktresumé for Séndes ut pa remiss i
humanplasmaderiverat hepatit B- juli 2003
immunglobulin for intramuskulért bruk

CPMP/BPWG/3735/02 Central produktresumé for koncentrat av Séndes ut pa remiss i

humanplasmaprotrombinkomplex

juli 2003

CPMP:s ad hoc-expertgrupp for vacciner

Referensnummer Dokumenttitel Status
CPMP/3390/02 Arbetsplan for 2003-2004 Antogs 1 januari 2003
CPMP/VEG/5246/03 Arbetsprogram for 2004—2005 Antogs 1 december 2003
CPMP/VEG/4717/03 Riktlinjedokument om struktur och innehall Séndes ut pa remiss i
hos dokumentationen i ansdkningar om november 2003
godkénnande for forsédljning av vacciner mot
pandemisk influensa
CPMP/VEG/4986/03 Riktlinjedokument om ansdkan enligt det Séndes ut pa remiss i

centraliserade forfarandet om godkadnnande
for forsdljning av vacciner mot pandemisk
influensa

november 2003

CPMP:s arbetsgrupp for lakemedelseffekt

Referensnummer Dokumenttitel Status

CPMP/EWP/252/03 Underlag for riktlinjer om utveckling av Antogs i februari 2003
prelimindra CPMP-riktlinjer om klinisk
undersokning av likemedel for behandling av
neuropatisk smérta

CPMP/EWP/49/01 Bilaga till riktlinjedokumentet om klinisk Antogs i februari 2003
undersokning av likemedel for behandling av
schizofreni (CPMP/EWP/559/95) — metodik
for kliniska provningar avseende utveckling
av depépreparat av godkdnda likemedel mot
schizofreni

CPMP/EWP/633/02 Riktlinjedokument om klinisk utveckling av Antogs 1 mars 2003
lakemedel for behandling av hiv-infektion

CPMP/EWP/785/97 Preliminéra riktlinjer om utvérdering av Antogs 1 mars 2003
lakemedel for behandling av colon irritabile

CPMP/EWP/2863/99 Preliminéra riktlinjer om korrigering med Antogs 1 maj 2003
avseende pa baseline-kovariater

CPMP/EWP/1343/01 Preliminéra riktlinjer om klinisk utvirdering Antogs 1 maj 2003
av nya agens for invasiva svampinfektioner
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Referensnummer

Dokumenttitel

Status

CPMP/EWP/967/01

Prelimindra riktlinjer om klinisk utveckling av
fibrinolytiska ldkemedel for behandling av
patienter som har akut hjértinfarkt med forhojt
ST-segment (STEMI)

Antogs i juni 2003

CPMP/EWP/205/95 rev. 2

Riktlinjedokument om utvérdering av
lidkemedel mot cancer hos ménniska

Antogs i juli 2003

CPMP/EWP/569/02

Riktlinjedokumentet om utvérdering av
lakemedel mot cancer hos ménniska
(CPMP/EWP/205/95 rev. 2) — tilligg om
pediatrisk onkologi

Antogs i juli 2003

CPMP/EWP/3635/03

Underlag for riktlinjer om klinisk
undersokning av likemedel for behandling av
social fobi

Antogs i september 2003

CPMP/EWP/4891/03

Underlag for riktlinjer om utveckling av
prelimindra CPMP-riktlinjer om klinisk
undersokning av ldkemedel for behandling av
ankyloserande spondylit

Antogs i oktober 2003

CPMP/EWP/4713/03

Underlag for riktlinjer om utveckling av
prelimindra CPMP-riktlinjer om klinisk
undersdkning av lakemedel for behandling av
sepsis

Antogs i november 2003

CPMP/EWP/556/95 rev. 1

Preliminéra riktlinjer om klinisk undersokning
av icke-NSAID-ldkemedel for behandling av
reumatoid artrit

Antogs i december 2003

CPMP/EWP/788/01

Riktlinjedokument om klinisk undersékning
av lakemedel for behandling av migrian

Antogs i december 2003

CPMP/EWP/1875/03

Preliminéra riktlinjer om kliniska krav pa
produkter med modifierad friséttning vilka
frisldpps som utvidgning av ett befintligt
godkdnnande for forséljning

Antogs 1 december 2003

CPMP/EWP/225/02

Riktlinjedokument om utvérdering av
lakemedels farmakokinetik hos patienter med
nedsatt njurfunktion

Séndes ut pa remiss i
mars 2003

CPMP/EWP/558/95 rev. 1

Riktlinjedokument om utvérdering av
lakemedel som &r indicerade for behandling
av bakteriella infektioner

Séndes ut pa remiss i
maj 2003

CPMP/EWP/1875/03 Preliminéra riktlinjer om kliniska krav pa Séndes ut pa remiss i
produkter med modifierad friséttning vilka juni 2003
frislapps som utvidgning av ett befintligt
godkdnnande for forsiljning

CPMP/EWP/3020/03 Riktlinjedokument om klinisk undersékning Séndes ut pa remiss i
av likemedel for behandling av lipidstdrningar | juni 2003

CPMP/EWP/2986/03 Riktlinjedokumentet om klinisk undersdkning | Séndes ut pa remiss i
av likemedel for behandling av hjértsvikt juli 2003
(CPMP/EWP/235/95) — tilldgg om akut
hjartsvikt
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Referensnummer

Dokumenttitel

Status

CPMP/EWP/2998/03 Riktlinjedokument om medtagande i ansékan | Séndes ut pa remiss i
om godkannande for forsiljning av bilagor till | juli 2003
rapporter om kliniska studier

CPMP/EWP/2455/02 Riktlinjedokument om klinisk utveckling av Séndes ut pa remiss i
lakemedel for behandling av allergisk september 2003
rinokonjunktivit

CPMP/EWP/4284/02 Riktlinjedokument om klinisk undersékning Séndes ut pa remiss i
av lakemedel for behandling av generaliserad | september 2003
angeststorning (GAD)

CPMP/EWP/4280/02 Riktlinjedokument om klinisk undersékning Séndes ut pa remiss i
av lakemedel for behandling av panikstorning | september 2003

CPMP/EWP/4279/02 Riktlinjedokument om klinisk undersékning Séndes ut pa remiss i
av lakemedel for behandling av september 2003
tvéngssyndrom (OCD)

CPMP/EWP/2454/02 Riktlinjedokument om klinisk underskning Séndes ut pa remiss i

av ladkemedel som &r indicerade for
behandling av psoriasis

november 2003

CPMP:s arbetsgrupp for biverkningsbevakning

Referensnummer Dokumenttitel Status
CPMP/ICH/3945/03 ICH-E2D: Sékerhetshantering efter Antogs i november 2003
godkénnande: definitioner och standarder for
snabbare rapportering och god praxis i
fallhanteringen
CPMP/ICH/5716/03 ICH-E2E: Planering av biverkningsbevakning | Sdndes ut pa remiss i

november 2003

CPMP:s arbetsgrupp for ladkemedelssakerhet

Referensnummer Dokumenttitel Status
CPMP/SWP/2599/02 Principforklaring om icke-kliniska Antogs i januari 2003
sékerhetsstudier till stod for kliniska
provningar med en enda lag dos av en
forening
CPMP/SWP/2965/03 Underlag for riktlinjer om utveckling av en Antogs i juni 2003
CPMP-principforklaring om kontaminering av
kontrollprover i toxikologiska studier
CPMP/SWP/5958/03 Underlag for riktlinjer om utveckling av ett Antogs 1 december 2003
CPMP-riktlinjedokument om icke-klinisk
undersokning av lakemedels
beroendepotential
CPMP/SWP/4447/00 Riktlinjedokument om miljériskbeddmning av | Séndes ut pa remiss i
humanlékemedel juli 2003
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CPMP:s arbetsgrupp for naturlakemedel

Referensnummer

Dokumenttitel

Status

HMPWP/1416/02 rev. 1

Slutligt forslag till central datauppsittning” for
Urticae folium (blad av néssla)

Antogs i juli 2003

HMPWP/244/03 Slutligt forslag till central datauppsittning” for | Antogs i november 2003
Lini semen (fr6 av lin)
HMPWP/1418/02 Slutligt forslag till central datauppsittning” for | Antogs i november 2003
Menthae piperitae folium (blad av
pepparmynta)
HMPWP/41/03 Slutlig principforklaring” om anvindning av Antogs i november 2003
naturlikemedel som innehéller asaron
HMPWP/340/03 Slutlig principforklaring” om naturlikemedel Antogs i november 2003
som innehéller Capsicum/capsaicin
HMPWP/243/03 Forslag till central datauppsittning” for Séndes ut pa remiss i
Primulae radix (rot av viva) mars 2003
HMPWP/341/03 Forslag till central datauppsittning” for Salicis | Sandes ut pa remiss i
cortex (bark av pil eller vide) juli 2003
HMPWP/342/03 Forslag till central datauppsittning” for Séndes ut pa remiss i
Urticae radix (rot av ndssla) juli 2003
HMPWP/343/03 Forslag till central datauppsittning” for Thymi | Sindes ut pa remiss i
herba (timjan) juli 2003
HMPWP/337/03 Utkast till principforklaring” om anvindning Séndes ut pa remiss i
av naturldkemedel som innehaller juli 2003
metyleugenol
HMPWP/338/03 Utkast till principfdrklaring* om anvéndning Séndes ut pa remiss i
av naturldkemedel som innehaller estragol juli 2003
HMPWP/345/03 Utkast till principforklaring” om Séndes ut pa remiss i
naturlikemedel som innehaller kamomill juli 2003
HMPWP/344/03 Utkast till principforklaring” om Séndes ut pa remiss i

biofarmaceutisk karakterisering av
naturlakemedel

juli 2003

Ad hoc-arbetsgruppen for biotekniska lakemedels prekliniska och kliniska

jamforbarhet
Referensnummer Dokumenttitel Status
CPMP/3097/02 Riktlinjedokument om jamforbarhet for Antogs i december 2003

ldkemedel som innehaller biotekniskt

" De synpunkter som framfors i detta dokument star for Arbetsgruppen for naturlikemedel, vilken har skapats

som forum for utbyte av erfarenheter nér det géller naturlakemedel. Detta dokument sénds ut pa remiss i insyns-

och dppenhetssyfte, och det saknar réttsverkan enligt direktiv 2001/83/EG.
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Referensnummer Dokumenttitel Status
framstéllda proteiner som aktiv substans:
icke-kliniska och kliniska fragor
ORGAM - Riktlinjer avseende regler, tillsyn och féorfaranden
Referensnummer Dokumenttitel Status
H/19984/03 rev. 1 Handledning om verksamheten efter Antogs i juni 2003
godkénnande for forséljning
CVMP:s arbetsgrupp for lakemedelseffekt
Referensnummer Dokumenttitel Status
CVMP/625/03 Specifika effektkrav pa ektoparasiticider for Séndes ut pa remiss i

ndtboskap

juli 2003

CVMP:s arbetsgrupp for immunologiska lakemedel

Referensnummer

Dokumenttitel

Status

CVMP/205/03

CVMP:s rad till veterindrer om utvecklingen
av fibrosarkom hos katter vid injektionsstillet
for veterindrmedicinska lakemedel

Antogs i mars 2003

CVMP/042/97 rev. 1

Reviderad principforklaring om indikationer
och specifika pastdenden avseende
veterindrmedicinska vacciner inom ramen for
det centraliserade forfarandet

Antogs i juni 2003

CVMP/550/02 Krav for samtidig tillforsel av immunologiska | Antogs i oktober 2003
veterindrmedicinska ldkemedel

CVMP/865/03 Principforklaring om datakrav for avskaffande | Séndes ut pa remiss i
inom EU av sékerhetstester av oktober 2003
tillverkningssatser for méldjurarter nir det
géller immunologiska veterindrmedicinska
lakemedel
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CVMP:s arbetsgrupp for biverkningsbevakning (PhVWP-V)

Referensnummer Dokumenttitel Status
CVMP/601/02 Preliminéra riktlinjer om rapportering av Antogs i februari 2003
missténkta allvarliga biverkningar av
veterindrmedicinska ldkemedel: gemensam
EU-rapporteringsblankett fér innehavare av
godkdnnande for forséljning
CVMP/065/03 Riktlinjedokument om datakomponenter for Antogs i juli 2003
elektroniskt inlimnande av
biverkningsrapporter avseende
veterindrmedicinska ldkemedel
CVMP/552/03 Orsaksbedomning for biverkningar av Séndes ut pa remiss i
veterindrmedicinska lakemedel juli 2003
CVMP/553/03 Preliminéra riktlinjer om forteckningen dver Séndes ut pa remiss i

arter och raser for elektronisk rapportering av
biverkningar inom den veterindrmedicinska

juli 2003

biverkningsbevakningen
CVMP - allmént
Referensnummer Dokumenttitel Status
CVMP/558/03 Den framtida strategin pd omradet Antogs 1 juni 2003
antibiotikaresistens
CVMP:s arbetsgrupp for ladkemedelssdkerhet
Referensnummer Dokumenttitel Status
CVMP/457/03 Principforklaring om tillgdngen pa Antogs 1 december 2003
veterindrmedicinska ldkemedel —
extrapolering av hogsta tillatna restmédngder
(MRL)
CVMP/VICH/468/03 Testning av toxicitet vid upprepade doser Séndes ut pa remiss i
(kronisk toxicitet) maj 2003
CVMP/VICH/467/03 Allmaént tillvagagangssitt for faststdllande av Séndes ut pa remiss i
godtagbart dagligt intag pa det maj 2003
mikrobiologiska omrédet
CVMP/477/03 Principforklaring om tillgdngen pé ldkemedel | Séndes ut pa remiss i

for mindre anvdndningsomrdden och mindre
arter

juni 2003

CVMP:s ad hoc-grupp for miljoriskbedéomning

Referensnummer Dokumenttitel Status
CVMP/VICH/790/03 Miljoriskbedéomning av veterindrmedicinska Sandes ut pé remiss i
EMEA arsrapport 2003
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Referensnummer

Dokumenttitel

Status

ldkemedel, fas II

oktober 2003
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CPMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor

Referensnummer

Dokumenttitel

Status

CPMP/QWP/130/96

Riktlinjedokument om kemiska aspekter pa
nya aktiva substanser

Antogs i januari 2003

CPMP/QWP/3309/01

CVMP/961/01

Riktlinjedokument om ldkemedelsbranschens
anvindning av nérinfrarddspektroskopi och
om datakraven for nya ansdkningar och
andringar

Antogs i februari 2003

CPMP/ICH/2738/99

ICH-dmne Q3B: Riktlinjedokument om
fororeningar i nya lakemedel

Antogs i februari 2003

CPMP/ICH/420/02

ICH-dmne Q1E: Riktlinjedokument om
utvirdering av stabilitetsdata

Antogs i februari 2003

CPMP/ICH/421/02

ICH-dmne Q1F: Riktlinjedokument om
stabilitetsdatapaketet for registrering i
klimatzonerna III och IV

Antogs i februari 2003

CPMP/QWP/415/03

Underlag for riktlinjer om utveckling av
riktlinjer om ldmpliga formuleringar f6r den
pediatriska populationen

Antogs i februari 2003

CPMP/QWP/609/96 rev. 1

Riktlinjedokument om den information
rorande forvaringsforhallanden som skall
finnas med i uppgifterna om lakemedel och
aktiva substanser

Bilaga till:

Riktlinjedokumentet om stabilitetstestning av
nya aktiva substanser och lakemedel

Riktlinjedokumentet om stabilitetstestning av
befintliga aktiva substanser och dértill hdrande
slutprodukter

Antogs i april 2003

CPMP/QWP/450/03

Principforklaring om specifikationer for
restmingder av 16sningsmedel i klass 1 och
klass 2

Antogs i april 2003

CVMP/422/99 rev. 2

Riktlinjedokument om redovisning av
forvaringsforhallanden a) i
produktinformationen for farmaceutiska
veterindrmedicinska likemedel och b) for
aktiva substanser

Bilaga till:

Riktlinjedokumentet om stabilitetstestning av
nya veterindrmedicinska aktiva substanser och
lakemedel

Riktlinjedokumentet om stabilitetstestning av
befintliga aktiva substanser och dértill horande
slutprodukter

Antogs i juli 2003
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Referensnummer

Dokumenttitel

Status

CVMP/680/02

Riktlinjedokument om kvaliteten pé
doseringsformer med modifierad fristtning
for veterindrmedicinskt bruk

Antogs i juli 2003

CPMP/QWP/4818/03

Underlag for riktlinjer om utveckling av ett
riktlinjedokument om stabilitetstestning av
aktiva substanser och likemedel som
framstallts i klimatzonerna III och IV och
skall saluforas i EU

Antogs i oktober 2003

CPMP/QWP/4812/03

Underlag for riktlinjer om revidering av
riktlinjedokumentet om stabilitetstestning for
dndringar

Antogs i1 oktober 2003

CPMP/QWP/4815/03

Underlag for riktlinjer om revidering av ett
CPMP- och CVMP-riktlinjedokument om
primérforpackningsmaterial av plasttyp
(BAQ10A)

Antogs i oktober 2003

CVMP/1028/03

Underlag for riktlinjer om revidering av
CPMP- och CVMP-riktlinjedokumentet om
primérforpackningsmaterial av plasttyp

Antogs i november 2003

CPMP/QWP/130/96 rev. 1 Riktlinjedokument om kemiska aspekter pa Antogs 1 december 2003
nya aktiva substanser
CPMP/QWP/122/02 rev. 1 Riktlinjedokument om stabilitetstestning av Antogs 1 december 2003

befintliga aktiva substanser och dértill hdrande
slutprodukter

CPMP/QWP/6203/03

CVMP/059/04

Riktlinjedokument om begrinsning av
fororeningar i farmakopésubstanser:
Efterlevnad av Europeiska farmakopéns
allmédnna monografi om substanser for
farmaceutiskt bruk och dess allménna kapitel
om begréinsning av fororeningar i substanser
for farmaceutiskt bruk

Antogs av CPMP i
december 2003, har dnnu inte
antagits av CVMP

CPMP/QWP/297/97 rev. 1

Riktlinjedokument om sammanfattningen av
kraven pé aktiva substanser i kvalitetsdelen av

Séndes ut pa remiss i
januari 2003

CVMP/1069/02 ansokningsdokumentationen

CPMP/QWP/419/03 Riktlinjedokument om hjdlpamnen, Séndes ut pa remiss i
antioxidanter och antimikrobiella februari 2003
konserveringsmedel i dokumentationen till
ansdkan om godkannande for forsiljning av
ett 1dkemedel

CPMP/QWP/2054/03 Bilaga IT till riktlinjedokumentet om Séndes ut pa remiss i
processvalidering: Icke-standardprocesser april 2003

CVMP/395/03

CVMP/540/03 Riktlinjedokument om kvalitetsaspekter pa Séndes ut pa remiss i
farmaceutiska veterindrmedicinska ldkemedel | juli 2003
avsedda for tillforsel via dricksvatten

CVMP/541/03 Riktlinjedokument om kemiska aspekter pa Séndes ut pa remiss i
nya aktiva substanser juli 2003
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Referensnummer

Dokumenttitel

Status

CPMP/QWP/576/96 rev. 1

Riktlinjedokument om stabilitetstestning for
ansokningar om éndring av ett godkénnande
for forsaljning

Séndes ut pa remiss i
december 2003

CVMP/1027/03 Underlag for riktlinjer om utveckling av ett Séndes ut pa remiss i
riktlinjedokument om de stabilitetstestdata december 2003
som skall ldmnas in vid ans6kan om adndring
av ett godkdnnande for forsiljning

Kommittén for sarlakemedel

Referensnummer Dokumenttitel Status

EMEA/4795/00 rev. 2 Allmin information till sponsorer av Antogs i december 2003

sdrldkemedel

EMEA arsrapport 2003
EMEA/2/04/sv/Final

©EMEA 2004

Sidan 106/110




Bilaga 11

Oversikt 6ver skiliedomsirenden och hinskjutna

gemenskapsarenden 2003

Arenden hinskjutna till CPMP enligt radets direktiv 2001/83/EG

Typ av hiinskjutet | Datum for CPMP:s Internationellt generiskt namn (INN)
darende yttrande
Artikel 29 Februari 2003 clostridium botulinum type A neurotoxin
April 2003 isotretinoin
Juli 2003 fluconazole
Pagér amlodipine maleate
Artikel 7.5 Januari 2003 salmeterol + fluticasone
Mars 2003 somatropin
Maj 2003 mononine
Maj 2003 factor VIII
Juli 2003 lisinopril
September 2003 desogestrel + ethinylestradiol
Pagar donepezil
Artikel 6.12 (f.d. Pagar alendronate sodium
7.5)
Artikel 30 Mars 2003 calcium folinate
April 2003 isotretinoin
Juni 2003 calcium carbonate
Juni 2003 calcium carbonate 500 + calciferol 10
Juni 2003 calcium carbonate 500 + calciferol 5
Pagar gemfibrozil
Juli 2003 perindopril
September 2003 lisinopril
November 2003 pravastatin
Pagar simvastatin
Artikel 31 September 2003 gatifloxacin
November 2003 celecoxib
November 2003 etoricoxib
November 2003 parecoxib
November 2003 rofecoxib
November 2003 valdecoxib
November 2003 loratadine
December 2003 nimesulide
Pagar paroxetine
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Arenden hinskjutna till CVMP enligt radets direktiv 2001/82/EG

Typ av hinskjutet
drende

Datum for CVMP:s
yttrande

Internationellt generiskt namn (INN)

Artikel 34

Pagar

Eprinex Pour-on (eprinomectin)
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Bilaga 12
EMEA-kontaktpersoner

Biverkningar och produktdefekter

Den Iopande dvervakningen av ldkemedels sékerhet efter det att de godkénts for forséljning
(’biverkningsbevakning”) dr en viktig del av det arbete som utfors av de behoriga nationella
myndigheterna och EMEA. EMEA far in sdkerhetsrapporter fran EU-ldnderna och andra lander om
centralt godkédnda lakemedel och samordnar den verksamhet som ror ldkemedels sékerhet och kvalitet.

Fragor rérande biverkningsbevakning avseende
humanlikemedel

Fragor rorande biverkningsbevakning avseende
veterindrmedicinska likemedel

Produktdefekter och andra kvalitetsfragor

Lakemedelscertifikat

Panos TSINTIS
Ttn direkt (44-20) 75 23 71 08
E-post: panos.tsintis@emea.eu.int

Barbara FREISCHEM
Ttn direkt (44-20) 74 18 85 81
E-post: barbara.freischem@emea.eu.int

E-post: qualitydefects@emea.eu.int
Fax: (44-20) 74 18 85 90
Ttn utanfor kontorstid: (44-7880) 55 06 97

I enlighet med WHO:s regler utfdrdar EMEA ldkemedelscertifikat dir godkdnnande for forséljning
och GMP-status i EU intygas. Certifikaten dr avsedda att anviandas som stdddokumentation vid
ansdkan om forséljningstillstand i ldnder utanfér EU och vid export till sddana lander.

Fragor rorande certifikat for centralt godkénda
humanlikemedel och veterindrmedicinska
lakemedel

Dokumentservice

E-post: certificate@emea.eu.int
Fax: (44-20) 74 18 85 95

EMEA har nu publicerat ett stort antal dokument, bland annat pressmeddelanden, allmén information,
arsrapporter och arbetsprogram. Dessa och andra dokument finns pa webbplatsen
http://www.emea.eu.int och kan rekvireras skriftligen fran:

EMEA Documentation service

European Agency for the Evaluation of Medicinal Products

7 Westferry Circus
Canary Wharf
UK — London E14 4HB

Mer information (inbegripet allménna
informationspaket) kan erhallas pa adressen ovan
eller rekvireras fran

Allménna informationspaket kan rekvireras fran

Forteckning over europeiska experter

E-post: emearequests@emea.eu.int
Fax: (44-20) 74 18 86 70

Amanda BOSWORTH
Tfn direkt (44-20) 74 18 84 08
E-post: amanda.bosworth@emea.eu.int

EMEA anlitar omkring 3 000 experter for det vetenskapliga utvirderingsarbetet. En forteckning dver
dessa europeiska experter finns tillgdnglig och kan pé begéran studeras pA EMEA s kontor.
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Begiran skall goras skriftligen till EMEA eller till E-post: europeanexperts@emea.eu.int

Integrerad kvalitetsstyrning (IQM)

IQM-sakkunnig Marijke KORTEWEG
Ttn direkt (44-20) 74 18 85 56
E-post: igmanagement@emea.eu.int

Presskontor

Pressansvarig Martin HARVEY ALLCHURCH
Ttn direkt (44-20) 74 18 84 27
E-post: press@emea.eu.int
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