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EMEA:S UPPDRAG

EMEA:s uppdrag ar att mot bakgrund av en fortsatt globalisering skydda och frdmja ménniskors och
djurs halsa genom att

utveckla effektiva och dverblickbara forfaranden som gor det mgjligt for anvandarna att tack vare
ett enda godkannande for forséljning pa EU-niva snabbt fa tillgang till sékra och verkningsfulla
innovativa lakemedel och till generiska och receptfria lakemedel,

kontrollera sékerheten hos humanldkemedel och veterindrmedicinska lakemedel, sarskilt genom
ett natverk for biverkningsbevakning och genom faststéllande av sékerhetsgransvarden for
restprodukter i djur som anvands for livsmedelsproduktion,

underlatta nytankande och stimulera till forskning for att pa sa satt bidra till konkurrenskraften
hos den EU-baserade lakemedelsbranschen, och

mobilisera och samordna vetenskapliga resurser i hela EU for att géra hogkvalitativa
utvarderingar av lakemedel, for att ge rad i fragor som ror forsknings- och utvecklingsprogram,
for att genom inspektioner kontrollera att grundlaggande foreskrifter om god sed (*) pa olika
omraden konsekvent efterlevs och for att ge anvandbar och tydlig information till anvandare och
till yrkesverksamma inom varden.

Forfaranden for godkédnnande av lakemedel i det europeiska systemet:

Det centraliserade forfarandet ar obligatoriskt for alla humanlékemedel och veterindrmedicinska
lakemedel som framstallts via bioteknik. Detsamma galler for alla humanldkemedel som &r
avsedda for behandling av hiv/aids, cancer, diabetes, neurodegenerativa sjukdomar och for alla
klassificerade sarlakemedel for behandling av sallsynta sjukdomar. Likasa ar det centraliserade
forfarandet obligatoriskt for alla veterindrmedicinska lakemedel som &r avsedda som
prestationshdjande medel for att frimja de behandlade djurens tillvéxt eller 6ka deras avkastning.
For lakemedel som inte faller under ndgon av ovan namnda kategorier kan féretagen ansoka hos
EMEA om ett centraliserat godkannande for forséljning, forutsatt att lakemedlet utgér en
betydande terapeutisk, vetenskaplig eller teknisk innovation eller pa nagot annat sétt &r av intresse
for ménniskors eller djurs halsa.

Ansokningarna stalls direkt till EMEA. Efter den vetenskapliga utvéarderingen, som sker inom
210 dagar vid myndigheten, l&mnas den vetenskapliga kommitténs yttrande till Europeiska
kommissionen for att omvandlas till ett enda godkannande for forsaljning med giltighet i hela
Europeiska unionen.

Det decentraliserade forfarandet och forfarandet for msesidigt erkdnnande géller for de flesta
konventionella lakemedel. Bada forfarandena bygger pa principen om 6msesidigt erkannande av
nationella godkannanden. De gor det mojligt att utvidga ett godkannande for forsaljning som
beviljats av en medlemsstat till en eller flera andra medlemsstater, som anges av sokanden. Kan
det ursprungliga nationella godkannandet inte erkannas hanskjuts tvistefragorna till EMEA for
skiljedom. Den vetenskapliga kommitténs yttrande lamnas till Europeiska kommissionen.

Europeiska kommissionen fattar sina beslut med bistand av en standig kommitté vars ledamoter ar
foretradare for medlemsstaterna.

(*) "God sed” innefattar god klinisk sed (GCP), god tillverkningssed (GMP) och god laboratoriesed (GLP) sammantagna.
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FORORD AV STYRELSENS ORDFORANDE

Professor Hannes Wahlroos

Till att borja med vill jag gratulera verkstéllande direkt6ren, hans personal, de vetenskapliga
kommittéerna och alla arbetsgrupper till deras enastaende resultat 2006. De resultat som presenteras i
arsrapporten for 2006 visar att myndighetens forberedande arbete infor genomférandet av de nya
rattsliga bestammelserna till fullo har varit modan vart: myndigheten har visat att den framgangsrikt
anpassat sig till det nya regelverket och kunnat hantera nya och befintliga forfaranden framgangsrikt
och effektivt. Denna framgang har erkants av alla EMEA:s intressenter.

Ar 2006 var ocksé det forsta hela verksamhetséret for styrelsen i dess fullstandiga sammansattning.
Deltagandet av foretrédare for patient-, lakar- och veterindrorganisationer, som anslét sig till styrelsen
i september 2005, har gett styrelsearbetet en ny dimension, och deras erfarenhet och kunskap har pa ett
ovarderligt satt bidragit till styrelsens verksamhet. | detta ssmmanhang vill jag ocksa ta tillfallet i akt
att tacka alla styrelsemedlemmar for deras bidrag till styrelsearbetet.

De forandringar som den andrade lakemedelslagstiftningen medfort har paverkat styrelsens struktur
och organisation i grunden. Medlemmarna har darfor borjat undersoka nya satt att forbattra styrelsens
deltagande i myndighetens verksamhet och dess strategiska beslutsfattande. Som ett led i detta
inrattades en ad hoc-arbetsgrupp med uppgift att omdefiniera styrelsens roll och ansvarsomraden.

Styrelsen har pa nara hall foljt EMEA:s insatser under 2006. EMEA har gjort avsevarda
anstrangningar for att i storre utstrackning na ut till patienter och yrkesverksamma inom varden genom
att ge dem mer och battre ldkemedelsinformation, frimst genom lanseringen av databasen EudraPharm
och genom att uppmuntra dem att delta i myndighetens arbete. Jag ar évertygad om att de insatser som
gjorts kommer att bidra till att sdkra och bygga upp allménhetens fortroende for EMEA:s verksamhet
med avseende pa lakemedel.

Myndigheten har fortsatt att bidra till framjandet av forskning och utveckling i Europa. Forfarandet for
vetenskaplig radgivning har forbattrats och anvands i allt stérre utstrackning av lakemedelssponsorer.
Dessutom startade EMEA framgangsrikt SMF-kontoret, som ger bistand till sma och medelstora
foretag som deltar i utvecklingen av lakemedel i Europa. Slutligen bidrog EMEA pa ett betydande satt
till utvecklingen av strategiska forskningsagendor for bade humanlakemedel och veterinarmedicinska
lakemedel inom 7:e ramprogrammet, EU:s framsta instrument for finansiering av vetenskaplig
forskning och teknisk utveckling under perioden 2007-2013.

Myndigheten fortsatte arbetet med att skapa beredskap for pandemisk influensa och nadde under 2006
flera milstolpar nar det galler bade manniskors och djurs hélsa. Styrelsen uppmuntrar EMEA att
fortsatta sitt utmarkta arbete och uppréatthalla beredskapen med tanke pa hotbilden.

I slutet av 2006 antogs ny europeisk lagstiftning for att fraimja utveckling av lakemedel for barn.
EMEA har under 2006 gjort stora insatser for att foérbereda for ett smidigt genomférande av denna nya
rattsakt.

Innan jag avslutar vill jag hedra minnet av var kére van och styrelsekollega professor Gianmartino
Benzi, som gick bort i november 2006. Vi kanner stor saknad efter hans energi och entusiasm och
hans bidrag till Europeiska lakemedelsmyndighetens arbete.
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INLEDNING AV VERKSTALLANDE DIREKTOREN

Thomas Lénngren

Jag har aterigen nojet att inleda var rapport om Europeiska liakemedelsmyndighetens verksamhet och
resultat under det gangna aret. Och det finns sannerligen mycket att rapportera om fran 2006.

Detta var det forsta hela tillampningsaret for den nya lakemedelslagstiftning som infordes i EU i
november 2005, enligt vilken EMEA fick nya ansvarsomraden och avsevart utokade uppgifter.

Trots de operativa utmaningar och den dkade arbetsbelastning detta medférde lyckades myndigheten
na alla de huvudsakliga mal som satts upp for aret, och aterigen levererades goda resultat i alla delar
av verksamheten.

For att bara namna nagra betydande resultat inom centrala delar av verksamheten:

= Fler positiva yttranden om nya humanlakemedel avgavs an under nagot tidigare ar, vilket bidrog
till att 51 nya lakemedel blev tillgangliga, varav 11 &r avsedda for behandling av séllsynta
sjukdomar.

= CVMP avgav positiva yttranden om godkannande av 13 nya veterindrmedicinska ldkemedel for
behandling av ett antal sjukdomar hos hons, katter och hundar.

= EMEA hanterade rekordmanga initiala ansokningar om godkannande for forséljning och
ansokningar om andring efter godkannande for forsaljning samt forfragningar om vetenskaplig
radgivning, anmalningar om parallelldistribution och certifikat.

= De vetenskapliga kommittéerna lyckades forkorta den genomsnittliga handlaggningstiden for
flera nyckelférfaranden, inklusive initial utvardering, sérlakemedelsklassificering och
vetenskaplig radgivning, vilket bidrog till att paskynda utvecklingen av och tillgangen till nya
lakemedel.

Utover det goda resultatet pa centrala verksamhetsomraden bidrog EMEA ocksa i hog grad till ett
antal betydelsefulla europeiska folkhalsoinitiativ, t.ex. beredskap fér pandemisk influensa, det
europeiska pediatriska initiativet, den europeiska riskhanteringsstrategin, tillhandahallande av béttre
patientinformation och hantering av antibiotikaresistens mot veterindrmedicinska lakemedel hos
livsmedelsproducerande djur.

Vi bidrog ocksa till att stimulera forskning och utveckling av nya liakemedel genom var medverkan i
initiativet for innovativa ldkemedel och den europeiska teknikplattformen for global djurhdlsa, men
framfor allt genom det hangivna stodet till sma och medelstora foretag fran vart SMF-kontor, som
under sitt forsta verksamhetsar skapade annu storre intresse dn vantat.

Yiterligare framsteg gjordes dven pa andra omraden, bland annat vara initiativ for 6ppenhet,
information och kommunikation, forberedelser infor Bulgariens och Ruméaniens EU-anslutning,
forberedelser for Kroatiens och Turkiets deltagande i EMEA:s verksamhet och internationellt
samarbete med vara partner pa det vetenskapliga omradet och tillsynsomradet pa europeisk och global
niva.

Jag ar som alltid tacksam for de vetenskapliga resurser som de behdériga nationella myndigheterna
stallt till EMEA:s forfogande. Jag vill ocksa tacka Europeiska kommissionen och Europaparlamentet
for deras standiga stod till EMEA och dess uppdrag i friga om manniskors och djurs halsa under det
gangna aret. De framgangar vi natt hanger samman med den vélfungerande verksamheten inom hela
det europeiska natverket, och i synnerhet med det utomordentliga arbete som utforts av vara
vetenskapliga kommittéer och arbetsgrupper och av var sekretariatspersonal.
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1. PRIORITERINGAR 2006

1.1 Forbattra lakemedelsséakerheten

Att forbattra sakerheten hos humanlakemedel och veterinarmedicinska ldkemedel stod aterigen i
centrum for EMEA:s verksamhet under 2006, och avsevérda framsteg naddes pa detta prioriterade
omrade.

Den europeiska riskhanteringsstrategin (ERMS) for humanlakemedel

EMEA och behériga nationella myndigheter gjorde ytterligare framsteg med den europeiska
riskhanteringsstrategin for humanlakemedel, sarskilt pa foljande omraden:

= Qvervaka de nya rattsliga verktygen med anknytning till riskhantering, sarskilt
riskhanteringsplaner.

= Péskynda den elektroniska rapporteringen fran alla berorda parter och undersoka séatt att forbattra
kvaliteten hos de uppgifter som lamnas.

= Forbereda inrdttandet av det europeiska natverket av center for farmakoepidemiologi och
biverkningsbevakning (ENCePP) — ett natverk av akademiska center for intensiv
lakemedelsdvervakning.

= Stérka den vetenskapliga sakkunskapen inom arbetsgruppen for biverkningsbevakning (Ph\VWP)
vid kommittén for humanlakemedel (CHMP) genom att utse atta specialiserade experter.

= Utarbeta riktlinjer for pediatrisk biverkningsbevakning.

= Utarbeta riktlinjer for biverkningsbevakning av vacciner.

EudraVigilance Veterinary

EudraVigilance Veterinary blev under 2006 de nationella behdriga myndigheternas huvudsakliga
rapporteringsverktyg for misstankta biverkningar. Innehavare av godk&nnanden for forséljning bérjade
rapportera elektroniskt, och genomférandeplaner for fullstandig elektronisk rapportering fardigstélldes
av storre tillverkare av veterindrmedicinska lakemedel. Férfarandena for rapportering till
EudraVigilance Veterinary forbattrades avsevart under aret.

For att ytterligare utveckla den elektroniska direktrapporteringen av biverkningar till databasen
EudraVigilance Veterinary infordes ett verktyg for forenklad elektronisk rapportering, som utformats
sérskilt for anvandning av mindre foretag i den veterindrmedicinska lakemedelsbranschen.

Exempel pa andra initiativ for att forbattra sakerheten hos veterinarmedicinska lakemedel:

= Utveckling av en handlingsplan for battre harmonisering och arbetsférdelning mellan
myndigheter inom den europeiska 6vervakningsstrategin (ESS) for veterindrmedicinska
lakemedel.

=  Andring av uppdraget fér myndighetens arbetsgrupp for biverkningsbevakning for
veterindrmedicinska lakemedel, for att gora den till den centrala vetenskapliga gruppen for
biverkningsbevakningsfragor gallande veterinarmedicinska lakemedel som godkants i EU.

= Utarbetande av riktlinjer for innehavare och sokande av godk&nnanden for forsaljning om de
system for biverkningsbevakning som skall inforas, och riktlinjer for tillsynsmyndigheter om
bedémning av uppdaterade periodiska sékerhetsrapporter. Dessutom fardigstalldes enkla riktlinjer
for veterindrer om rapportering av biverkningar.
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1.2  Forbattratillgangen till lakemedel och stimulera FoU

Genomfdra de nya ramarna for vetenskaplig radgivning

I juli 2006 inférde myndigheten nya ramar for tillhandahallande av vetenskaplig radgivning. De nya
ramarna underlattar hanteringen av en allt storre arbetsborda och de nya rattsliga kraven i fraga om
humanlédkemedel. Huvudsakliga initiativ inom de nya ramarna:

= Fyra nya medlemmar utsags till arbetsgruppen for vetenskaplig radgivning (SAWP), och dess
moten forlangdes till tre dagar for att moéjliggora fler méten for diskussioner med sékande foretag.

= Forfarandet for vetenskaplig radgivning rationaliserades for att kunna slutféras inom 40 dagar
(upp till hogst 70 dagar), medan det tidigare forfarandet kunde ta upp till 100 dagar.

=  Samordnarna och deras handlaggare/experter deltar nu systematiskt i planerings-
[forberedelsefasen i alla forfaranden for vetenskaplig radgivning.

Forsta aret for EMEA:s SMF-kontor: stodja innovation bland Europas sma och
medelstora foretag

Den 15 december 2005 startade EMEA ett "SMF-kontor” for att ge ekonomiskt och administrativt
stod till mikroforetag, sma och medelstora foretag (SMF), for att framja innovation och utveckling av
nya humanlakemdel och veterinarmedicinska lakemedel i sma och medelstora foretag.

Foljande kan sagas om SMF-kontorets forsta verksamhetsar:
= Foretagens intresse for SMF-initiativet 6vertraffade férvantningarna.

= Mer &n 145 foretag, daribland sex veterindrmedicinska foretag, ldmnade in ansdékningar om SMF-
status till EMEA.

= 117 foretag fran 17 lander i hela EU tilldelades SMF-status, daribland ett hoppingivande stort
antal mikrofdretag (24 procent), varav manga var féretag som avknoppats fran universitet.

=  SMF-kontoret gav bistand i regelfragor till 14 foretag.

» 23 sma och medelstora foretag ansokte om vetenskaplig radgivning, och avgiftsnedsattningar pa
sammanlagt 1,4 miljoner euro for vetenskaplig radgivning till sma och medelstora féretag
handlades.

= Atta foretag lamnade in ansékningar om godkénnande for forséljning.

=  Uppskov beviljades med 1 miljon euro for avgifter for ansékningar om godkénnande for
forsaljning och inspektioner.

Bidrag till initiativet for innovativa lakemedel

EMEA bidrog till forberedelserna for initiativet for innovativa lakemedel genom att delta i seminarier
och ha en kontinuerlig dialog med Europeiska kommissionens generaldirektorat for forskning.
Myndigheten féreslog dessutom att &mnen av folkhélsointresse, t.ex. biverkningsbevakning, skulle
ingd i projektet. Som en kompletterande atgard inrattade EMEA:s kommitté for humanlakemedel en
tankesmedja om innovation, som under 2007 véntas redogéra for sina méten med lakemedelsforetag
och akademiska grupper.

Framija tillgang till veterinarmedicinska lakemedel for mindre anvandningsomraden
och mindre arter

EMEA fortsatte arbetet med att forbattra tillgangen till lakemedel. Framfor allt gjordes stora framsteg
med att anpassa uppgiftskraven for produkter for mindre anvandningsomraden och mindre arter.
Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) fardigstéllde riktlinjer for testning av sadana
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produkters kvalitet, sakerhet och effekt och sande ut liknande riktlinjer fér immunologiska produkter
pa remiss. Arbetet med att battre definiera mindre anvandningsomraden och begransade marknader
fortsatter, i syfte att underlatta anvandningen av riktlinjerna och méjliggéra en harmoniserad
tillampning i hela EU.

CVMP fortsatte att extrapolera hogsta tillatna restmangder (MRL) for ytterligare arter, pa begaran av
berérda foretag. Detta krdvde ingen avgift eller formell ansékan, forutsatt att de vetenskapliga
kriterierna for sadan extrapolering var uppfyllda.

Kostnadsfri vetenskaplig radgivning for mindre anvandningsomraden och mindre
arter

I december 2006 forlangde EMEA:s styrelse ytterligare pilotprogrammet for fri vetenskaplig
radgivning for veterinarmedicinska lakemedel for mindre anvandningsomraden och mindre arter.
Programmet ingar i EMEA:s strategi for att forbattra tillgangen till sadana lakemedel.

Bidrag till den europeiska teknikplattformen for global djurhélsa

Myndigheten ingdr i styrelsen for den europeiska teknikplattformen fér global djurhélsa och bidrog till
fardigstallandet av dess strategiska forskningsagenda, som syftar till att framja tilltrade till marknaden
for innovativa produkter for djurhélsa, aven for produkter for begransade marknader. Myndigheten
tackade sedan ja till en plats i den samordningsgrupp som inrattats for att omvandla de delar av
agendan som gallde tillsynsfragor till en handlingsplan.

1.3 Information och kommunikation

Myndighetens allt viktigare roll i tillhandahallandet av hogkvalitativ information till patienter och
yrkesverksamma inom varden ledde till ett antal initiativ pa omradet for information och
kommunikation under 2006. Nedan redogdrs dessa i korthet.

Insatser for att forbattra allménhetens tillgang till lakemedelsinformation

Som ett led i genomforandet av EU:s lakemedelslagstiftning lanserade EMEA den 6 december 2006
en forsta version av EudraPharm, en ny databas for lakemedelsinformation for EU. Lanseringen av
databasen &r ett forsta steg mot att ge allmanheten tillgang till utforlig och uppdaterad information om
alla godkanda lakemedel i EU.

| februari 2006 borjade myndigheten offentliggéra sammanfattningar av offentliga europeiska
utredningsprotokoll (EPAR), som ar skrivna sarskilt for att vara forstaeliga for patienter och den breda
allmanheten. Som en del av sitt atagande att tillhandahalla anvandbar och forstaelig information om de
lakemedel myndigheten utvérderar atféljs numera alla offentliga europeiska utredningsprotokoll for
nyligen godkanda lakemedel av en s.k. ”sammanfattning for allméanheten”. Dessutom har ocksa ett
projekt pagatt for att ta fram sddana sammanfattningar for produkter som godkénts fore 2006. Vid
utgangen av 2006 hade 160 sammanfattningar av offentliga europeiska utredningsprotokoll
offentliggjorts.

Myndigheten tillhandahdéll systematiskt utférlig information i form av pressmeddelanden och
dokument med fragor och svar for att forklara vetenskapliga yttranden pa ett antal omraden, bland
annat lakemedelssékerhet, nya tillampningar, nya tekniska framsteg och forfarandet fér godkannande
av vacciner mot pandemisk influensa, liksom allmanna dokument med fragor och svar for att bidra till
kommunikationen om fragor som anvandning av humanitara skél (“compassionate use”) eller
generiska och biologiskt likartade lakemedel.
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Insatser for att forbattra dppenheten i tillsynsverksamheten

Efter samrad med intressenterna inférde EMEA forfaranden for att offentliggora information om
ansokningar som dras tillbaka innan nagot yttrande avgetts och om avslag pa ansékningar om
godkannanden for forséljning. Dokument med fragor och svar offentliggérs nu systematiskt for att ge
relevant information nér ansoékningar dras tillbaka eller vid avslag. Under 2006 offentliggjordes
information om 14 tillbakadraganden och 7 avslag.

Insatser for att forbattra samverkan med patienter

En ny arbetsgrupp — EMEA Human Scientific Committees’ Working Party with Patients” and
Consumers’ Organisations (PCWP) (EMEA:s vetenskapliga kommittéers arbetsgrupp for samverkan
med patient- och konsumentorganisationer) - inrattades for att utfarda rekommendationer till
myndigheten och dess vetenskapliga kommittéer i alla fragor av patientintresse. Arbetsgruppen
kommer att utga fran det arbete som redan utforts av den tidigare EMEA/CHMP Working Group with
Patients’ and Consumers’ Organisations (EMEA/CHMP:s arbetsgrupp for samverkan med patient-
och konsumentorganisationer).

Stort intresse fran patient- och konsumentorganisationer

Néstan 40 organisationer som foretrader patienter och konsumenter besvarade myndighetens
uppmaning 2006 att inkomma med intresseanmalan for deltagande i EMEA:s verksamhet, varav 16
uppfyllde EMEA:s formella kriterier och placerades pa en offentlig lista pA myndighetens webbplats,
som kommer att uppdateras med jamna mellanrum.

Insatser for att forbattra samverkan med yrkesverksamma inom varden

Ytterligare en ny grupp - EMEA/CHMP Working Group with Healthcare Professionals’ Organisations
(EMEA/CHMP:s arbetsgrupp for samverkan med organisationer for yrkesverksamma inom varden) -
bildades i december for att 1agga fram rekommendationer och forslag for utveckling av ramar for
samverkan med organisationer som foretrader yrkesverksamma inom varden.

Information och kommunikation om veterindrmedicinska amnen

Pa det veterindrmedicinska omradet arrangerade EMEA i november en mycket lyckad
informationsdag med IFAH-Europe, da ett antal amnen diskuterades ingaende, bland annat
nytta/riskbeddmning, riktlinjer for anvandarsakerhet och miljoriskbedémning.

Ett fokusgruppmote hélls med medlemmar av kommittén for veterinarmedicinska lakemedel,
foretradare for naringslivet och nationella behériga myndigheter, for att enas om genomférande av
praktiska atgarder for att framja forsiktig anvandning av fluorokinoloner i livsmedelsproducerande
djur.

1.4  Det europeiska lakemedelsnatverket

Kunskapsutbyte och kompetensutveckling i natverket

EMEA och nationella behtriga myndigheter i EU:s medlemsstater genomfdrde ett antal insatser for att
stérka det europeiska lakemedelsnétverket — en av verkstéllande direktdrens prioriteringar for 2006.
Insatserna var inriktade pa forbattrad lakemedelssakerhet, kad tillgang till nya lakemedel och
forstarkt vetenskaplig kompetens inom natverket.
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Myndigheten arrangerade ett antal konferenser, seminarier och utbildningar for handldggare och
inspektdrer, med syftet att utbyta kunskap och starka samarbetet inom nétverket av europeiska
experter. Bland de &mnen med anknytning till humanlakemedel som togs upp kan ndmnas anvandning
av biomarkérer i lakemedelsutveckling, bromsning av forloppet for neurodegenerativa sjukdomar,
granskning av l&kemedel for barn och nyfodda samt 6vervikt hos barn. Né&r det galler
veterindrmedicinska lakemedel behandlades bland annat faststallande av acceptabelt dagligt intag for
att kunna bestamma hogsta tillatna restméangder och karensperioder samt veterinarmedicinska
lakemedels effekt.

1.5 Battre ldkemedel for barn

EMEA bidrog till utarbetandet av den nya forordningen om lakemedel for pediatrisk anvandning (%),
som offentliggjordes i december 2006. Europeiska kommissionens generaldirektorat for néringsliv och
EMEA offentliggjorde i juli 2006 en gemensam plan for prioriterade atgarder for genomférande av
forordningen, och en sérskild arbetsgrupp inrattades vid myndigheten for att forvalta denna plan.

For att utarbeta en strategi for skapandet av ett alleuropeiskt natverk for pediatrisk forskning, holl
EMEA moten med befintliga natverk i EU. Myndigheten deltog ocksa i moten med Europeiska
kommissionens generaldirektorat for forskning for att planera finansieringen av forskning om icke-
patentskyddade lakemedel.

Andra initiativ gallde myndighetens bidrag till utfardandet av rekommendationer i etiska fragor i
samband med kliniska prévningar pa barn och till ett seminarie om lakemedel for nyfodda, varigenom
myndigheten fick mojlighet att uppratta kontakter med foretradare for patientorganisationer och den
akademiska vérlden.

1.6 Beredskap infér pandemisk influensa

Arbetet med beredskap infér pandemisk influensa fortsatte, och EMEA utvecklade en
krishanteringsplan fér pandemisk influensa, holl ett méte med EMEA:s och industrins gemensamma
arbetsgrupp, starkte kontakterna med Europeiska kommissionens generaldirektorat for hélsa och
konsumentskydd och med Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar samt
hade regelbundna kontakter med Forenta staternas livsmedels- och lakemedelsmyndighet (FDA) for
att diskutera fragor av msesidigt intresse.

Positivt yttrande om det férsta modellvaccinet mot pandemisk influensa

EMEA antog i december 2006 det forsta positiva yttrandet om ett modellvaccin mot pandemisk
influensa. Ett modellvaccin ar inte avsett for anvandning utanfor ett omrade dar pandemisk influensa
konstaterats men kan anvandas for att paskynda tillgangen till ett slutligt vaccin vid en pandemi, nar
den pandemiska stammen val identifierats.

Tva vacciner mot aviar influensa godkanda

Myndigheten avgav positiva yttranden om godkannande under exceptionella omstandigheter av tva
vacciner mot aviar influensa for faglar, efter paskyndad prévning av CVMP. Tack vare denna snabba
atgard, tillsammans med paskyndade beslutsforfaranden hos Europeiska kommissionen, kunde
godkénda vacciner av hiog kvalitet goras tillgangliga for anvandning éver hela EU nér risken for ett
utbrott av aviér influensa var forhdjd under hdsten 2006.

(®) Forordning (EG) nr 1901/2006 om lakemedel for pediatrisk anvandning.
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Biverkningsbevakning

Rekommendationer for en central plan for biverkningsbevakning for vacciner mot pandemisk
influensa utarbetades och godkéandes 2006. Rekommendationerna skall ingd i riskhanteringsplanerna
for alla vacciner mot pandemisk influensa. Dessutom arbetade EMEA med utveckling av en strategi
for biverkningsbevakning for antivirala lakemedel vid ett utbrott av pandemisk influensa, med hansyn
till de initiativ som tagits pa branschniva.

1.7 Hantering av antimikrobiell resistens

En av de viktigaste strategiska fragor som CVMP hanterade under 2006 var begransning av
konsekvenserna for manniskors och djurs hélsa av utveckling av antimikrobiell resistens till foljd av
anvandning av veterindrmedicinska lakemedel.

Baserad pa rekommendationerna fran sin radgivande grupp med vetenskapliga experter pa antibiotika
(SAGAM), vidtog CVMP foljande atgérder:

= Antog en ny antibiotikastrategi fér de kommande aren.

= Antog ett diskussionsunderlag om anvandning av kinoloner och fluorokinoloner i EU, med en
kritisk granskning av nya uppgifter om deras anvandning och potentiella konsekvenser for
manniskors och djurs hélsa.

»  Foreslog riskhanteringsatgarder, bland annat en rekommendation om harmoniserade riktlinjer for
forsiktig anvéndning i produktdokumentationen for alla veterindrmedicinska lakemedel for
livsmedelsproducerande djur som innehaller kinoloner eller fluorokinoloner.
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2. HUMANLAKEMEDEL

2.1 Klassificering som sarlakemedel

For tredje aret i rad mottogs mer &an hundra ansokningar om klassificering av sarlakemedel:
sammanlagt inkom 104 ans6kningar. Kommittén for sérlakemedel (COMP) avgav 81 positiva
yttranden. Antalet ansokningar som drogs tillbaka (20) var det lagsta pa sex ar.

Forfaranden rérande sarlakemedel 2004-2006
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Cancer fortfarande det huvudsakliga terapeutiska omradet

Liksom tidigare ar var antalet positiva yttranden om sérlakemedelsklassificering storre fér behandling
av cancer an pa nagot annat terapeutiskt omrade.

COMP-yttranden per terapeutiskt omrade 2006
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Mer &n héalften av de klassificerade sarlakemedlen avsedda for behandling av barn

Av de produkter som sdrldkemedelsklassificerades 2006 var 60 procent avsedda for sjukdomar som
drabbar barn, varav 14 procent var avsedda enbart for pediatrisk anvandning.
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Klassificerade sarlakemedel for behandling av barn och vuxna
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Snabbare handlaggning av sarlakemedelsklassificering

Myndigheten lyckades forkorta den genomsnittliga handlaggningstiden for
sérlakemedelsklassificering ytterligare, till 57 dagar — den kortaste genomsnittstiden sedan forfarandet
infordes ar 2000.

Sarskilt ekonomiskt stod fran EU:s budget

Sammanlagt 6,7 miljoner euro anslogs 2006 for finansiering av avgiftssankningar for sarlékemedel,
framst genom EU:s sarskilda bidrag.

Myndighetens policy i fraga om avgiftssankningar for sarlakemedel dndrades 2006 med hansyn till det
allt storre antalet ansokningar om avgiftssdnkning. Den huvudsakliga policyforandringen gallde en
omriktning av stddet mot protokollhjélp och annan hjalp fore godk&nnande.

Utnyttjande av EU:s sarskilda bidrag for sarlakemedel 2006
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2.2 Vetenskaplig radgivning och protokollhjalp

Fortsatt okning av antalet ansdkningar om vetenskaplig radgivning

En fortsatt 6kning av antalet ansokningar om vetenskaplig radgivning registrerades 2006, da
33 procent fler ansokningar mottogs an under 2005, vilket tyder pa att intresset for denna hjalp fran
EMEA fortfarande &r stort.

Inkomna ansdkningar om vetenskaplig
radgivning och protokollhjalp 2004-2006
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Fler forfaranden slutfors, pa kortare tid

Sammanlagt fardigbehandlades 257 ansokningar om vetenskaplig radgivning, protokollhjalp och
uppféljning under 2006, jamfort med 191 under 2005.

Tack vare det nya rationaliserade forfarandet kunde arbetsgruppen for vetenskaplig radgivning slutféra
dessa forfaranden for vetenskaplig radgivning snabbare an tidigare ar.

Fardighehandlade ansokningar om Genomshnittslangd for forfaranden for
vetenskaplig radgivning och vetenskaplig radgivning (dagar) 2004-2006
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Cancer och nervsystemet fortfarande de storsta terapeutiska omradena

Det storsta antalet ansokningar gallde ldkemedel mot cancer eller sjukdomar med anknytning till
nervsystemet, medan lakemedel med anknytning till matsmaltningskanalen och metabolism var det
tredje storsta terapeutiska omradet.

Vetenskaplig radgivning alltmer efterfragad for lakemedel for gen- och cellterapi

Den vetenskapliga radgivningen och protokollhjalpen med anknytning till lakemedel for gen- och
cellterapi 6kade jamfort med tidigare ar, vilket speglar framstegen pa detta omrade. Antalet
ansokningar forvantas fortsétta oka i takt med att fler ansokningar om godkéannande for forsaljning
lamnas in.

2.3 Initial utvardering

Nya ansokningar 2006

Myndigheten mottog 79 ansékningar om initial utvardering av godkannande for forsaljning under
2006, varav en gallande ett lakemedel avsett enbart fér anvandning utanfoér EU.

Ansokningar om initial utvardering (EU:s marknad),
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Ansokningar om initial utvardering per tillampningsomrade
2004-2006
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Nya arenden gallande generiska och nya aspekter av lakemedelsutvecklingen

En nyhet 2006 var att de forsta ansékningarna inkom gallande generiska lakemedel for centralt
godkanda produkter vars tioariga uppgiftsskydd har I6pt ut: tre sadana ansékningar mottogs. Aven om
dessa generiska lakemedel inte ar innovativa anses de pa ett betydande satt bidra till folkhalsan i EU.

Terapeutiska omraden: cancer fortfarande storst

Ansokningar om nya produkter for anvandning i behandling av cancer stod aterigen for den storsta
delen sett till terapeutiskt omrade under 2006. Darefter kom antiinfektiva lakemedel, dér lakemedel for
behandling av hiv/aids-infektioner ingar, och kardiovaskuléra lakemedel, som gick forbi behandlingar
for matsmaltningskanalen och centrala nervsystemet som lag pa andra och tredje plats 2005.

Ansdkningar om initial utvardering infér godkannande for forséaljning per
terapeutiskt omrade (EU:s marknad) 2006
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Avgivna yttranden 2006

Under 2006 avgav CHMP 51 positiva yttranden och 4 negativa yttranden om ansékningar om initial
utvérdering infor godkannande for forsaljning. Atta ansékningar drogs tillbaka av sokande innan ett
yttrande kunnat avges.

Ansdékningar om initial utvardering (EU:s
marknad) 2004-2006
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Europa forst med att godkanna biologiskt likartade lakemedel

Av de positiva yttranden som avgavs géllde elva nya sarlakemedel och tva biologiskt likartade
lakemedel innehallande manskligt tillvaxthormon framstéllt med rekombinant DNA-teknik.
Godkannandet av biologiskt likartade lakemedel placerar EU i framsta ledet nar det géller
lakemedelslagstiftning pa detta omrade och utgor ett viktigt bidrag till folkhélsan i EU.

Tillampning av forfaranden for sarskilt godkannande

CHMP avgav positiva yttranden i tre forfaranden for villkorligt godk&nnande (gallande produkter for
behandling av cancer, epilepsi och hiv-infektion) och godkéande ytterligare tre produkter under
exceptionella omsténdigheter (en produkt mot cancer, en mot en enzymbristsjukdom och ett
modellvaccin mot pandemisk influensa). Inga yttranden avgavs om ldkemedel som utvarderats genom
forfarandena for anvandning av humanitara skal ("compassionate use”) eller snabbare prévning.

Antiinfektiva lakemedel aterigen bland de storsta terapeutiska omradena

Fler positiva yttranden avgavs gallande antiinfektiva lakemedel och lakemedel for
matsmaltningskanalen &n for andra typer, och yttranden om det kardiovaskulara systemet utgjorde den
tredje stora gruppen.
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Positiva yttranden per terapeutiskt omrade (per ATC-kod) 2006
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Folkhalsovinster med lakemedel som rekommenderades for godk&nnande 2006

CHMP avgav under 2006 positiva yttranden om foljande lakemedel av sarskilt folkh&lsointresse:

= Det forsta lakemedel som producerats med hjélp av transgenetisk bioteknik i djur: en kopia av det
manskliga protein som forhindrar blodproppar, utvunnet ur mjolk fran getter som tillforts en gen
som gor att de kan producera det manskliga proteinet.

= Det forsta vaccinet mot humant papillomvirus, en vanlig orsak till genitala infektioner som kan
leda till livmodercancer.

= Det forsta modellvaccinet mot pandemisk influensa, som innehaller HSN1-stammen med omvand
genetik. (Ett modellvaccin ar inte avsett for lagring men kan anvandas for att paskynda tillgangen
till ett slutligt vaccin vid en pandemi, nér den pandemiska stammen val identifierats.)

= Malstyrda lakemedel mot njurcancer, leukemi och pankreascancer, avsedda for forhallanden dar
det funnits ett stort behov som inte tillgodosetts.

= L&kemedel mot séllsynta former av epilepsi hos barn, t.ex. Lennox-Gastaut och Dravets syndrom.

=  Ett nytt behandlingsalternativ for typ 2-diabetes mellitus, med en ny kategori lakemedel kallade
incretin mimetics.

= En enzymersattningsbehandling mot Pompes sjukdom.
= Ett ldkemedel for rokavvanjning.
= Ett [dkemedel for erséttningsbehandling vid opioidberoende.

Forbattrad tillgang till lakemedel mot sallsynta sjukdomar

Vid utgangen av 2006 hade sammanlagt 31 sarlakemedel beviljats centraliserat godkannande for
forséljning av Europeiska kommissionen sedan EU-lagstiftningen om sérlakemedel tradde i kraft
(2000). Dessa produkter kan vara till nytta for omkring 1,6 miljoner europeiska patienter som lider av
24 olika séllsynta sjukdomar.

AnsoOkningar handlaggs snabbare

Den genomsnittliga sammanlagda tid som kravs for att bifalla en ansékan om godkannande for
forséaljning minskade betydligt under 2006, med avsevart kortare genomsnittstider jamfort med 2005
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for bedomning, handlaggning efter yttrande och beslut. En ytterligare forbattring registrerades ocksa i
den genomsnittliga inaktiva tiden for de ansokande foretagen.

Genomsnittligt antal dagar for centraliserade forfaranden
(positiva yttranden) 2004-2006
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* Den 36 dagar langa fasen efter yttrande hos EMEA 2006 avser myndighetens handlaggningstid
liksom den tid som s6kande och medlemsstater behdver for att genomfdra sina kontroller av

dverséttningen av yttrandena.

2.4 Atgarder efter godkannande for forsaljning

Antalet ansdkningar om andringar 6kade med nastan en tredjedel

Sammanlagt mottogs 1 588 ansdkningar om &ndringar och utvidgningar under 2006, en 6kning med

31 procent jamfort med 2005.

Antalet yttranden efter godkéannande for forsaljning som avgavs var ocksa betydligt hogre (20 procent)
an aret innan. Det sammanlagda antalet typ 11-andringar (inklusive utvidgade indikationer) som
fardigbehandlades 2006 var 35 procent hogre. Av de 681 sadana yttranden som avgavs gallde

60 procent sakerhet och effekt och 40 procent kvalitetsdndringar.

Det sammanlagda antal typ I-andringar som handlades under aret motsvarar en 6kning pa 9 procent
jamfort med foregaende ar.
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Nya indikationer ger stérre anvandningsomrade for befintliga lakemedel

Ett sarskilt stort antal utvidgningar av indikationer, 41 stycken (46 procent fler an 2005), lades fram
2006, vilket innebar ytterligare behandlingsalternativ for patienterna.

Storre delen av de nya indikationerna avsag lakemedel som godkants for behandling av olika
cancerformer. Flera utvidgningar av indikationer beviljades ocksa for diagnos eller behandling av
storningar i centrala nervsystemet, diabetes och en rad olika sjukdomar.

Kontraindikationer, klassméarkning och varningar

Av de yttranden efter godkannande for forsaljning som avgavs 2006 for typ l1-andringar avsag 79
sarskilda varningar och forsiktighetsatgarder vid anvandning. Sex nya kontraindikationer antogs
ocksa, for lakemedel som anvands pa omraden som depression, diabetes och infektionssjukdomar.

Varningar och kontraindikationer lades till for foljande ldkemedelsklasser (klassmérkning):

*  Nya kontraindikationer for anvandning av PDE 5-hammare hos patienter som forlorat synen pa ett
Oga till foljd av icke-arteritisk framre ischemisk optikusneuropati.

= Ny varning for hiv-lakemedel med avseende pa den eventuella risk for osteonekros som é&r
forknippad med anvéandningen.
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= Ny varning for glitazoner med avseende pa den eventuella risk for makuladdem som ar
forknippad med anvéndning hos patienter med diabetes.

= Ny varning for bifosfonater med avseende pa den eventuella risk for osteonekros i kakbenet som
ar forknippad med anvandningen.

*  Mildrade kontraindikationer tillsammans med forstarkta varningar for lakemedel innehallande
beta-interferon som anvéands vid behandling av multipel skleros.

25 Humanlakemedels sakerhet

Storre sadkerhetsgranskningar

EMEA behandlade ett antal viktiga sakerhetsfragor under 2006, avseende bade centralt och icke-
centralt godkanda humanlakemedel. | synnerhet slutfordes foljande sékerhetsgranskningar:

= Kardiovaskular sikerhet hos icke-selektiva icke-steroida antiinflammatoriska lékemedel (NSAID)
med utgangspunkt fran data fran nya kliniska och farmakoepidemiologiska studier. CHMP drog
slutsatsen att det inte kan uteslutas att icke-selektiva NSAID-ldkemedel kan férknippas med en
liten 6kning av den absoluta risken for trombotiska incidenter, sarskilt nér de anvands i hdga
doser for langtidshehandling. Dessa lakemedel ar dock viktiga behandlingar for artrit och andra
smartsamma tillstand, och den sammanlagda nytta/riskbalansen for icke-selektiva NSAID-
lakemedel &r fortfarande gynnsam nér de anvands i enlighet med produktinformationen.

= Centralt godkanda lakemedel innehallande tacrolimus (Protopic och Protopy), med avseende pa
en potentiell risk for hudcancer och lymfom. CHMP drog slutsatsen att férdelarna med
anvandning av dessa dermatologiska lakemedel &r storre &n riskerna, men att de bor anvandas
med storre forsiktighet for att i mojligaste man minska de potentiella riskerna for hudcancer och
lymfom. Samma granskning gjordes i enlighet med artikel 31 i direktiv 2001/83/EG av ldkemedel
som inte godkants centralt och som innehaller pimecrolimus (Elidel), med samma resultat.

=  Centralt godkanda rekombinanta hepatit B-vacciner (HBVAXPRO och Procomvax), med
avseende pa vaccinernas effekt. CHMP drog slutsatsen att dessa lakemedel fortfarande ger ett
effektivt skydd mot hepatit B men rekommenderade en del férandringar av
forskrivningsinformationen.

= Ett centralt godkant lakemedel med mikrosfarer innehallande perflutren (Optison), till foljd av
indragning av ett tillverkningstillstand pa grund av tveksamhet i fraga om efterlevnaden av god
tillverkningssed (GMP). Innehavaren av godkénnandet for forsaljning och tillverkaren genomfor
for narvarande en omfattande plan for korrigeringsatgarder for att ateruppratta god
tillverkningssed pa tillverkningsstéllet, och CHMP féljer drendet noggrant.

Genomférande och vidareutveckling av riskhanteringsplaner

Systemet med riskhanteringsplaner genomfordes till fullo under 2006 som en del av den nya
lagstiftningen enligt férordning (EG) nr 726/2004.

EMEA granskade 80 procent av de riskhanteringsplaner som inldmnats som en del av nya
ansokningar. De flesta av de planer som inte granskades avsag aktiva substanser med valkand
sakerhetsprofil. EMEA bidrog ocksa till riskhanteringen under den inledande fasen av utvarderingen
av nya ansokningar, genom forfarandet for kollegial granskning pA CHMP-niva.

For att granska erfarenheterna av riskhanteringsplaner sa har langt och méjliggéra ytterligare
forbattringar startades ett gransknings- och utbildningsprojekt med medverkan av EMEA, CHMP,
PhVWP och CMD(h).
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Upptacka tecken p& biverkningar

Tillgang till ett lampligt system for upptackt av tecken pa biverkningar ar betydelsefullt for
myndighetens insatser for évervakning av lakemedelssékerheten. Under 2006 utvidgades listan éver
produkter som granskats av myndigheten for upptackt av tecken pa biverkningar med lakemedel som
lamnats in for godkénnande enligt det centraliserade forfarandet men annu inte godkénts.

Ytterligare framsteg med EudraVigilance

De goda framsteg med EudraVigilance som noterats 2005 fortsatte under 2006. I slutet av aret
rapporterade sammanlagt 26 nationella behdriga myndigheter elektroniskt till EudraVigilance, liksom
201 innehavare av godk&nnanden for forséljning. Mer &n 95 procent av innehavarna av godkannanden
for forséljning av centralt godkénda produkter tillampar nu systemet. | slutet av 2006 inneholl
EudraVigilance sammanlagt 677 976 sakerhetsrapporter om enskilda fall (ICSR), motsvarande

409 138 enskilda fall.

Faktiskt och uppskattat antal biverkningsrapporter for EU
och tredjelander som inkommit till EMEA 2004-2006
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* Siffrorna for 2004 and 2005 har reviderats med hansyn till de rapporter som Idamnats in for
produkter som inte godkants centralt.

** En ny metod har anvants fran och med 2006 for redovisningen av antalet ICSR som
mottagits/forvantas over tiden.

Ytterligare framsteg gjordes nar det galler upptackt av tecken pa biverkningar i EudraVigilance genom
inforande av ett nytt system for dataanalys, utarbetande av riktlinjer om tillampning av statistiska
metoder for upptackt av tecken i systemet for dataanalys samt initiativ for att atgarda konstaterade
problem med efterlevnad av de snavare tidsramarna for rapportering och kvaliteten pa de uppgifter
som l&mnas in.

EudraVigilance och kliniska prévningar

I slutet av aret hade 161 sponsorer av kliniska prévningar som genomfors i Europeiska ekonomiska
samarbetsomradet rapporterat misstankta oférutsedda allvarliga biverkningar till EudraVigilances
modul for kliniska prévningar (EVCTM). Hittills har sammanlagt 53 642 sékerhetsrapporter om
enskilda fall (ICSR), motsvarande 26 997 enskilda fall, dverforts till EVCTM.
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2.6  Skiljedomséarenden, hdanskjutna gemenskapsarenden och "yttranden i
alla vetenskapliga fragor”

Avsevard 6kning av antalet skiljedomséarenden och hanskjutna arenden 2006

Antalet skiljedomsforfaranden, hanskjutna arenden och yttranden enligt artikel 5.3 som inleddes under
2006 var 79 procent storre an 2005. Antalet sadana forfaranden som slutférdes 2006 var ocksa storre,
och sammanlagt 32 yttranden avgavs. Dessa innefattade de forsta "yttrandena i alla vetenskapliga
fragor” enligt artikel 5.3 i forordning (EG) nr 726/2004.

Typ av forfarande 2004 2005 2006
Inledda | Slutférda | Inledda | Slutférda | Inledda | Slutférda

Artikel 6.12 3 0 3 1 0 2
i kommissionens forordning (EG) nr 1084/2003
Artikel 6.13 0 0 4 0 0 4
i kommissionens férordning (EG) nr 1084/2003
Artikel 29 2 2 7 5 20 12
i direktiv 2001/83/EG
Artikel 30 1 2 3 0 1 4
i direktiv 2001/83/EG
Artikel 31 1 1 2 0 3 1
i direktiv 2001/83/EG
Artikel 36 0 0 0 0 7 7
i direktiv 2001/83/EG
Artikel 5.3 0 0 0 0 3 2
i férordning (EG) nr 726/1999

Totalt 7 5 19 6 34 32

2.7 Véaxtbaserade lakemedel

Gemenskapsmonografier éver vaxtbaserade lakemedel

Kommittén for vaxtbaserade lakemedel (HMPC) fardigstallde under 2006 gemenskapsmonografier
Over véxtbaserade lakemedel for valerianarot, linfrd, ispaghulaskal, ispaghulafrd, psylliumfrg,
sennabaljor, sennablad, frangulabark och aloe (Kap och Barbados). Monografierna lades fram for
offentligt samrad innan de fardigstalldes.

HMPC lade ocksa fram fem nya utkast till gemenskapsmonografier ver vaxtbaserade lakemedel for
offentligt samrad. De gallde anisfro, anisolja, bitterfankal (frukt), sotfankal (frukt) och bitterfankalolja.

Gemenskapslista Over vaxtbaserade substanser, beredningar och kombinationer
darav for anvandning i traditionella vaxtbaserade lakemedel

Kommittén lade fram tva nya utkast till poster pa gemenskapslistan for offentligt samrad; de avsag
bitterfankal (frukt) och sotfankal (frukt).

| december 2006 lade HMPC for Europeiska kommissionen fram en utforlig dversikt dver sin
verksamhet och de resultat som natts sedan inrattandet i september 2004. Oversikten 4r avsedd som ett
stod for kommissionen vid utarbetandet av rapporten till Europaparlamentet och radet om
tillampningen av relevant lagstiftning i frdga om traditionella véaxtbaserade lakemedel.
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2.8 Parallelldistribution

Under 2006 mottogs 1 408 initiala anmalningar om parallelldistribution (113 procent mer &n i 2005).
Det stora antalet anmalningar hdngde samman med att nya parallelldistributorer inledde verksamhet,
att parallelldistributérerna tillampade det obligatoriska anmalningsforfarandet, att nyligen godkénda
lakemedel kom in i parallelldistributionskedjan och att befintliga parallelldistributorer utvidgade sitt
sortiment.

Utdver de initiala anmélningarna mottog EMEA 2 201 anméalningar om andringar, vilket motsvarar en
okning med 120 procent jamfort med 2005 (1 018). Detta berodde pa de tata uppdateringarna av
bilagorna till gemenskapsgodkéannandena for forséljning av parallelldistribuerade lakemedel och pa
andra forandringar som foreslogs av parallelldistributdrerna (t.ex. tillagg av ursprungslander).

Initiala anmalningar om parallelldistribution 2004-2006
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3.  VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

3.1 Vetenskaplig radgivning

Den vetenskapliga radgivningsverksamheten ckade vasentligt under 2006: 14 ansokningar om
vetenskaplig radgivning mottogs (tva fler an forvantat och fyra fler an under 2005).

Inkomna forfragningar om
vetenskaplig radgivning
2004-2006

16 14
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Den genomsnittliga tid som kréavdes for att slutfora forfaranden for tillhandahallande av vetenskaplig
radgivning 2006 var 55 dagar.

Tre forfragningar om vetenskaplig radgivning bedomdes under 2006 vara kvalificerade for fri
radgivning enligt bestammelserna inom programmet for mindre anvandningsomraden och mindre
arter. Dessa gallde ett antibiotikum for kalkon och fjadervilt (fasaner), ett levande vaccin for
vildkaniner och utveckling av ett vaccin for far, getter och nétkreatur.

3.2 Initial utvardering

Atta ansokningar om initialt godkannande for forséljning mottogs, av vilka fem gallde farmaceutiska
lakemedel och tre géllde immunologiska lakemedel. De fem ansokningarna om farmaceutiska
lakemedel, varav tre gallde generiska lakemedel, avsag lakemedel for hundar, medan de tre
ansokningarna om immunologiska lakemedel géllde Iakemedel framst for hons.

Nya ansodkningar rérande veterindrmedicinska
lakemedel 2004-2006
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Under 2006 avgav kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) sammanlagt 13 positiva
yttranden om initiala ansokningar om godkannande for forséljning. Ett negativt yttrande avgavs (vilket
bekréaftades efter en ny granskning) for ett antibiotikum for behandling av specifika hud- och
mjukdelsinfektioner och specifika akuta infektioner i évre luftvédgarna och urinvagarna hos katter och
hundar.

Bland de veterindrmedicinska ldkemedel som fick ett positivt yttrande 2006 fanns féljande:

= Tva vacciner for hons mot aviar influensa, som utvarderades genom ett paskyndat forfarande med
avgivande av yttranden efter 79 dagar, med hénsyn till den epidemiologiska situationen i EU.
Dessa ledde till godk&nnanden under exceptionella omstandigheter och omfattas av sérskilda
skyldigheter och uppféljningsatgarder, inklusive forstarkta atgarder for biverkningsbevakning, for
att garantera en sdker anvandning av produkterna.

=  Tva ektoparasiticider for behandling och forebyggande av lopp- och fastingangrepp hos hundar.
= En ektoparasiticid for behandling och férebyggande av loppangrepp hos Katter.

=  Ett medicinskt syre avsett for syretillférsel och som béargas vid inhalationsanestesi.

= Ensteroid for behandling av inflammatorisk och kliande dermatos hos hundar.

= En produkt for behandling av godartad prostatahypertrofi hos hundar.

=  En produkt for behandling av évervikt och fetma hos hundar.

=  Ett cefalosporin for behandling av specifika hud-, mjukdels- och urinvagsinfektioner hos katter
och hundar.

=  En produkt for behandling och férebyggande av krakning hos hundar.

Kortare genomsnittlig handlaggningstid an i 2005

Alla initiala utvarderingar genomférdes inom den foreskrivna tidsfristen pa 210 dagar. For de nya
ansokningar for vilka kommissionen avgav ett yttrande 2006 var den genomsnittliga
handlaggningstiden hos CVMP 183 dagar — avsevart kortare 4n genomsnittet pa 193 dagar i 2005,
delvis tack vare den paskyndade handlaggningen av ansokningar géllande vaccin mot aviar influensa.

Genomsnittligt antal dagar for centraliserade
forfaranden 2004-2006
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3.3 Hogstatilldtna restmangder

Farre ansokningar gallande hogsta tillatna restmangder &an forvantat

Under 2006 mottog och godkénde EMEA tre nya ansokningar om hogsta tillatna restmangder (MRL)
- samma antal som 2005 och tva farre &n beréknat for aret. Det laga antalet nya ans6kningar om MRL
hanger samman med det jamforelsevis storre intresse som nu kan konstateras for utveckling av nya
veterindrmedicinska lakemedel for sallskapsdjur an for livsmedelsproducerande djur.

Nya ansokningar om hagsta tillatna Ansdkningar om utvidgning/andring
restméngder 2004-2006 av hogsta tillatna restmangder 2004-
2006
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Det skedde ocksa en nedgang i antalet inkomna ansokningar om utvidgning eller andring av MRL: sju
ansokningar forvantades men bara tre l&mnades in.

Yttranden om ansdkningar om utvidgning och
extrapolering av hogsta tillatna restmangder
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Alla ansékningar om nya MRL och om utvidgning eller andring av befintliga MRL handlades inom
den foreskrivna tidsfristen pa 120 dagar.

Inom ramen for insatserna for att forbattra tillgangen till Iakemedel for mindre anvandningsomraden
och mindre arter godkande kommissionen EMEA:s forslag till en lista dver viktiga substanser for
behandling av vissa indikationer hos hastdjur utan MRL men med en karensperiod pa minst sex
manader.

3.4  Atgéarder efter godkannande for forséljning

Det sammanlagda antalet ansékningar om éndring av godk&nnanden for forséljning som mottogs 2006
var lagre an i 2005, trots det stora antalet centralt godkanda produkter pa marknaden.
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Inkomna ansdkningar 2004-2006
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Nér det galler de mer komplexa typ ll-dndringarna inkom 25 ansékningar. Av dessa gallde 14
farmaceutiska lakemedel och 11 immunologiska l&ékemedel. Nio av dndringarna géllande
farmaceutiska lakemedel avsag kvalitetsandringar och fem avsag kliniska andringar. Samtliga
andringar géllande immunologiska ldkemedel avsag kvalitetsandringar.

Alla ansokningar om &ndringar behandlades inom den foreskrivna tidsfristen.

3.5

Veterinarmedicinska lakemedels sdkerhet

Biverkningsbevakningen pa det veterindrmedicinska omradet i EU genomgar forandringar till foljd av
den nya lagstiftningen. Det elektroniska utbytet av information om biverkningsbevakning i EU blir allt
battre, liksom den aktiva 6vervakningen, harmoniseringen och riskhanteringen.

Tydlig 6kning av paskyndad rapportering av misstankta biverkningar

For centralt godkénda veterindrmedicinska ldkemedel inkom under 2006 sammanlagt 738 spontana
rapporter om misstankta allvarliga biverkningar inom den foreskrivna tidsfristen pa 15 dagar.

Detta ar en avsevérd dkning — mer an dubbla antalet jamfért med 2005 — som tycks hdnga samman
med insatser for att oka medvetenheten om paskyndad rapportering.

Av de 738 rapporter som mottogs

géllde 638 misstankta biverkningar hos djur och 100 biverkningar hos ménniskor,

géllde 53 livsmedelsproducerande djur (framst nétkreatur, grisar och hastar), efter behandling av
2 251 djur, varav 559 uppvisade missténkta biverkningar,

gallde 380 missténkta biverkningar hos hundar,
géllde 200 misstankta biverkningar hos katter,
hade 300 sitt ursprung i EU.
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Paskyndade rapporter om misstankta
biverkningar 2004-2006
700 - [ ]
600 -
500 -
400 - 354
300 4 187
200 -
wo{ [
O T L) L]
2004 2005 2006

Granskning av uppdaterade periodiska sakerhetsrapporter

Under 2006 mottogs 52 uppdaterade periodiska sakerhetsrapporter for centralt godkanda produkter.
Efter sin granskning av dessa rapporter rekommenderade CVMP i sju fall att &ndringar skulle géras
for de berdrda produkterna, framst genom tillagg av ny information om biverkningar i
produktdokumentationen.

Uppdaterade periodiska
sékerhetsrapporter
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Forsta forfarandet enligt artikel 78

Efter en forfragan fran en medlemsstat rekommenderade CVMP att nya forsiktighetsatgarder for
anvandarsakerhet skulle laggas till i produktdokumentationen for 21 veterindrmedicinska lakemedel
innehéllande alfa-2-adrenoceptoragonister. Detta var det forsta forfarande som genomfordes enligt den
nya bestdimmelsen om biverkningsbevakning i artikel 78 i direktiv 2001/82/EG, i dess andrade lydelse.

Bekraftelse av CVMP:s yttrande om veterindrmedicinska COX-2-hammare och
NSAID-lakemedel

CVMP granskade dessutom sékerheten hos COX-2-h&mmare och icke-steroida antiinflammatoriska
lakemedel (NSAID) for veterindrmedicinsk anvandning, till foljd av resultatet av granskningen av
fragor gallande mansklig anvandning av dessa @mnen. Kommittén bekréaftade pa nytt sin tidigare
slutsats att inga atgarder kravdes for denna lakemedelsklass nar det galler eventuella kardiovaskulara
effekter och hudreaktioner.

Europeiska lakemedelsmyndigheten 2006
EMEA/88802/2007/SV/SLUTLIG Sida 29/37
©EMEA 2007



3.6  Skiljedomséarenden och hanskjutna gemenskapsarenden

Sammanlagt hanskots tio drenden till CVMP under 2006 inom ramen for forfarandet for dmsesidigt
erkannande.

Inledda skiljedomséarenden och hanskjutna
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Fyra av de hanskjutna drendena gallde bevis for effekt och avsag farmaceutiska lakemedel. Sex gallde
sakerhetsfragor eller nytta/riskbedémning, varav tre avsag farmaceutiska lakemedel och tre avsag
vacciner.

Hanskjutna arenden som avslutades 2006

CVMP slutférde bedémningen och avgav yttranden i fyra hanskjutna arenden, varav tre inletts 2006
och ett 2005.
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4. INSPEKTIONER

4.1 GMP-, GCP- och GLP-inspektioner samt
biverkningsbevakningsinspektioner

EMEA gav fortsatt stod till alla medlemsstater i friga om inspektioner rérande god tillverkningssed
(GMP), god klinisk sed (GCP), god laboratoriesed (GLP) och biverkningsbevakning. Stodet
tillhandaholls frdmst genom moten i ad hoc-gruppen fér GMP- och GCP-inspektionstjanster, med
inriktning pa harmonisering av forfaranden och tolkning av relevanta krav.
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Samtliga inspektioner slutférdes inom de foéreskrivna tidsfristerna och uppfyllde standarderna enligt
myndighetens kvalitetsstyrningssystem.

Kvalitetsbrister och avvikelser hos lakemedel

EMEA fick in 64 rapporter om kvalitetsbrister hos humanldkemedel och tre rapporter om
kvalitetsbrister hos veterindrmedicinska lakemedel. Av dessa ledde 21 till att en produkt aterkallades
(19 rorde humanlakemedel och tva rorde veterinarmedicinska lakemedel); Gvriga klassificerades som
mindre betydande.

Antal rapporterade kvalitetsbrister
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Inget av de 21 aterkallandena klassificerades som s.k. klass 1-aterkallanden, vilket innebar att
kvalitetsbristerna ar potentiellt livshotande eller skulle kunna orsaka allvarliga halsorisker. Tolv
aterkallanden foll under klass 2, dvs. kvalitetsriskerna skulle kunna orsaka sjukdom eller
felbehandling, och de 6vriga nio foll under klass 3, vilket innebar att kvalitetsriskerna inte medfor
nagra allvarliga folkhalsorisker.

En analys av samtliga kvalitetsbrister som rapporterades 2005 slutférdes och offentliggjordes.

4.2  Provtagning och testning

Programmet for provtagning och testning 2006 innefattade 32 centralt godkanda produkter.

Provtagning och testning for
centralt godkanda produkter
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Testresultaten visade att huvuddelen av produkterna héll hog kvalitet. Tva produkter konstaterades
dock inte stdamma 6verens med sina godkéanda specifikationer. | ett fall ledde detta till att en sats av
produkten aterkallades. Resultat som kréavde vidare undersokning konstaterades for 18 produkter.
Undersokningarna visade pa en del formella och vetenskapliga avvikelser, som framst atgardades
genom att berérda innehavare av godkannanden for forsaljning andrade sin testdokumentation.

Arbetet med att forbattra programmet for provtagning och testning fortsatte. Forfaranden for ad hoc-
eller akuttestning av centralt godkanda produkter och hantering av resultat som ligger utanfor
specifikationerna slutfordes och antogs.

4.3 Lakemedelscertifikat

Huvudsaklig utveckling 2006

=  Antalet ansokningar om certifikat fortsatte att stiga, och 15 procent fler mottogs jamfért med
2005.

= Aret innehdll tv& nyheter: de forsta certifikaten utfardades inom ramen fér samarbetet med
Vérldshalsoorganisationen, och de forsta kostnadsfria certifikaten till sma och medelstora foretag
utfardades.

* Vid ett méte med intressenterna i borjan av aret bekraftades det framgangsrika avskaffandet av
det lagstiftningssteg som tidigare genomforts av Europeiska kommissionens representation i
Storbritannien.

= Ett nytt system for inkomster (fakturering) infordes och genomférdes framgangsrikt.
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Ansokningar om certifikat
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5. EU:S TELEMATIKSTRATEGI

Myndigheten ansvarar for att genomféra EU:s telematikstrategi som antagits av Europeiska
kommissionen, medlemsstaterna och EMEA. Den innefattar ett stort antal projekt, som i huvudsak gar
ut pa att 6ka effektiviteten hos det europeiska lakemedelsnatverket, att tillhandahalla battre
information till patienter och anvéndare av ldkemedel och att bidra till en séker och effektiv
anvandning av dessa produkter.

Projektets status vid utgangen av 2006

= EudraNet (sdker kommunikation mellan intressenter inom det europeiska regel- och
tillsynsnatverket for lakemedel). Natverket ar pa plats och forbinder tillsynsmyndigheter i
Europeiska ekonomiska samarbetsomradet, inklusive de tva nya medlemsstaterna i EU, Bulgarien
och Ruménien.

*  EudraVigilance (webbaserat informationssystem till stod for de skyldigheter i fraga om
biverkningsbevakning som anges i EU-lagstiftningen). Det grundldggande systemet ar pa plats.
Det kravs insatser for att slutféra de funktioner som avser datalagring och branschbevakning,
avancerad signaldetektering, signalsparning och genomférande av atkomstpolicyn gentemot alla
intressenter.

= EudraPharm (databasen 6ver godkanda lakemedel i EU avsedd att stddja tillsynsverksamhet och
gora lakemedelsinformation tillganglig for allmanheten). Det grundlaggande systemet ar pa plats.
Det kravs insatser for att infora utvidgad sokning, teknisk strukturering av innehallet, inforlivande
av data fran nationella behdriga myndigheter samt flersprakighet.

*  EudraCT (databas for information om innehall, inledning och avslutande av kliniska prévningar i
EU). Det grundlaggande systemet ar pa plats. Onskemal om forbattringar har mottagits.

=  PIM (produktinformationssystem — en process som stédjer det elektroniska utbyte av
produktinformation mellan sékande och EMEA, samt granskning av denna information).
Systemet for det centraliserade forfarandet har néstan slutforts, och justeringar for forfaranden
efter godké&nnande for forséljning planeras till borjan av 2007. Déarefter hoppas man att systemet i
man av budgetutrymme skall kunna utvidgas till det decentraliserade forfarandet och forfarandet
for Omsesidigt erk&nnande.

= EudraGMP (EU:s databas 6ver godk&nnanden for forséljning och certifikat om god
forséljningssed). Det grundldggande systemet testades i slutet av 2006. Férbattringar som skall
mojliggora halvautomatisk inmatning av satser planeras till 2007. Ytterligare énskemal om
forbattringar har mottagits.

= EU Telematics kontrollerade begrepp (ett centralt nav med éverenskommen och vederhéftig
referensinformation for lakemedel pa sa manga EU/EES-sprak som méjligt). Planering av
utvecklingsarbetet med ett produktionssystem pagick vid arets slut, efter tva framgangsrika
prototyper i 2006.
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6. MYNDIGHETENS LEDNING

6.1 Styrelsen

EMEA:s styrelse sasmmantradde fyra ganger 2006 under ledning av ordférande Hannes Wahlroos fran
Finland och vice ordférande Jytte Lyngvig fran Danmark.

Styrelsens hojdpunkter under 2006 omfattade bl.a:

=  Antagande av flera forslag for 6kad 6ppenhet.

= Forlangning med ytterligare ett ar av pilotprogrammet for fri vetenskaplig radgivning for
veterinarmedicinska lakemedel for mindre anvandningsomraden och mindre arter, i syfte att
stimulera utveckling av lakemedel fér begransade marknader.

= Bildande av en arbetsgrupp for styrelsens roller och ansvarsomraden, till f6ljd av uppmaningar till
okad medverkan och stérre engagemang i myndighetens arbete fran styrelsemedlemmarnas sida.

= Antagande av myndighetens arbetsprogram, tjansteférteckning och budget for 2007.

Inkomster och utgifter 2006

EMEA:s inkomster 2006
o m] Owrigt
B Unidgning 7 286 000 euro
760 000 euro

m] EU:s
telematikstrategi
8 000 000 euro

O sarakemedelsfonden
7 400 000 euro

B Grundldggande EU-
och EES-bidrag O inkomster fran avgifter
22 650 000 euro 92 580 000 euro

EMEA:s utgifter 2006

Betalningar till
nationella myndigheter

for rapportérsuppdrag
49 827 000 euro
Sammanlagda
personalkostnader
44 921 000 euro
Driftskostnader
9 474 000 euro

Kostnader for
byggnader och
utrustning (inkl. EU-
telematik)

34 454 000 euro
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EU-bidrag och inkomster fran avgifter (miljoner EUR) 1995-2006
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6.2 Integrerad kvalitetsstyrning vid EMEA

Systemen for ledning och intern styrning ar en del av EMEA:s ledning och har samlats i ett integrerat
ledningssystem inom EMEA. Kontinuerlig forbattring av myndighetens processer, i samarbete med
dess partner och intressenter, &r en vésentlig del av det integrerade ledningssystemet. Granskning av
affarsprocesser for att rationalisera och effektivisera dem och géra dem mindre tidskravande, samtidigt
som verksamhetens kvalitet forbattras eller atminstone bibehalls, betonades under 2006 pa alla nivaer
av EMEA:s verksamhet.

En arlig 6versyn av styrningen genomférdes med syftet att se till att styrmedlen ar effektiva och
lampliga. Oversynen omfattade en granskning av resultaten av riskhantering, intern och extern
revision, sjalvbeddémning med avseende pa interna kontrollstandarder, sjalvbedomning som ett led i
riktméarkningen av europeiska lakemedelsmyndigheter samt 2006 ars miljoanalys och
medarbetarundersokning. Beslut och atgarder till f6ljd av versynen av styrningen inforlivas i
planeringsdirektiv, arligt arbetsprogram och budget.

Den radgivande revisionskommittén, vars externa medlemmar valts ut genom upphandling, forstarker
systemet for integrerad ledning och internrevision.

6.3 Personal

Vid utgangen av 2006 hade myndigheten sammanlagt 497 anstéllda. Dessutom arbetade omkring
45 personer pa EMEA pa avtalsbasis, framst med IT-projekt.

EU:s medlemsstater ar jamnt geografiskt representerade bland EMEA:s personal, och tonvikten har pa
senare ar lagts pa rekrytering i de nya lander som anslutit sig till EU.
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Fordelning av personalen efter nationalitet, december 2006
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Mycket arbete lades ned pa kompetensutveckling under 2006. Utbildningsbudgeten hojdes kraftigt
(med 150 000 euro), mojligheterna till fortbildning utokades och for varje anstéalld utarbetades en
utbildningsprofil”, som kan tjdna som en vagledning fér kompetensutvecklingen under de kommande

aren.
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