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Inledning av verkstallande direktéren
Thomas Lénngren

Ar 2007 blir EMEA:s trettonde verksamhetsar, och arbetet med att framja och skydda manniskors och
djurs halsa fortsatter. EMEA hélsar de nationella behériga myndigheterna i de tva nya
medlemsstaterna, Bulgarien och Rumanien, valkomna som vérdefulla partner i det europeiska
lakemedelsnatverket. Vi ser fram emot ett givande samarbete med vetenskapliga experter fran dessa
lander, for att ge alla EU-medborgare tillgang till effektiva och sakra lakemedel.

EMEA:s arbetsprogram for 2007 har utformats med utgangspunkt fran ett antal faktorer i den snabba
utvecklingen i lakemedelslagstiftningen, framst ikrafttradandet av lagstiftningen om barnldkemedel.
Detta &r ett nytt viktigt mandat fér EMEA, som ger myndigheten en betydande roll nér det galler att
framja tillgang till sakra och effektiva lakemedel for barn. Jag vill framhalla att detta nya
ansvarsomrade kommer att paverka EMEA:s befintliga kdarnverksamhet, exempelvis vetenskaplig
radgivning, dar myndigheten raknar med att fa 30 procent fler forfragningar &n under 2006.

EMEA star infor en stadig 6kning av den verksamhet som innefattar utvérdering av och tillsyn 6ver
lakemedel. Inom vissa omraden okade tillvéxten betydligt under 2006, och en ytterligare 6kning av
arbetsbelastningen forvéntas under 2007. Denna intensifiering kréver en forbattrad
kostnadseffektivitet i myndighetens verksamhet och en ytterligare forbattring av dess
kvalitetssakringssystem. Om EMEA ska kunna fortsatta att fullgora sitt atagande i fraga om
hogkvalitativa resultat pa alla karnomraden kravs en motsvarande 6kning av de ekonomiska och
manskliga resurserna och av antalet utlanade nationella experter.

Att framja lakemedelssakerhet har i manga ar varit ett viktigt omrade for EMEA, och det kommer att
prioriteras aven under 2007. Lakemedelsmyndigheter har traditionellt sett forlitat sig pa spontan
rapportering av biverkningar, och EMEA:s databas EudraVigilance ar fortfarande ett viktigt redskap i
detta sammanhang. Vi vill dock vidareutveckla detta. Vid sidan av de nya redskap vi redan infort vill
vi tillsammans med medlemsstaternas myndigheter och akademiska center uppratta natverk av
experter som kan driva program for intensiv lakemedelsévervakning for att aktivt studera sékerheten
hos specifika ldkemedel.

EMEA stoder Lissabonagendans malsattningar. Innovation och forskning ér de framsta drivkrafterna
for utveckling av nya ldkemedel och bidrar darmed ocksa till en battre halsa for méanniskor och djur.
EMEA:s insatser for att framja dessa malsattningar under 2007 kommer att handla om att
tillhandahalla vetenskaplig radgivning, ge sarskilt stod till sma och medelstora foretag, bedriva
forskning om bestéandigheten i myndighetens beslutsfattande och bidra till alleuropeiska initiativ for
att framja innovativ forskning.

EMEA ser tillgang till samma hogkvalitativa lakemedelsinformation pa alla officiella EU-sprak som
avgorande for lakemedlens optimala anvéndning i alla medlemsstater. Vi kommer att samarbeta néra
med medlemsstaterna och deras experter for att se till att var information haller hogsta kvalitet pa
samtliga sprak. Vi kommer ocksa att strava efter att forbattra var kommunikation generellt sett, nar det
galler bade var vetenskapliga och var icke-vetenskapliga verksamhet. Som ett led i detta kommer vi att
fortsatta att framja deltagande av patienter och vardpersonal i var verksamhet.

Jag vill betona att dessa insatser & mojliga endast om det europeiska lakemedelsnatverket fungerar pa
ett harmoniskt satt och EMEA och de nationella behdriga myndigheterna arbetar sida vid sida. Att
utveckla detta samarbete och soka praktiska losningar pa dagens och framtidens utmaningar till f6ljd
av utvecklingen inom vart omrade blir min sista, men dnda betydelsefulla, prioritering for 2007.
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De viktigaste prioriteringarna och malen for 2007 kan sammanfattas pa féljande satt:

Myndigheten kommer att bedriva sin kdarnverksamhet avseende godkannande av och tillsyn éver
humanlékemedel och veterindrmedicinska lakemedel i enlighet med de hogsta kvalitetsstandarderna.
Man kommer att géra kontinuerliga bedomningar av hur projekt och insatser bor prioriteras for att en
avsevart 6kad verksamhetsvolym ska kunna hanteras, och vid behov gora forbattringar for att
uppratthalla den hdga standarden.

Dessutom kommer foljande att prioriteras under 2007:
Genomfdrande av lagstiftning om lakemedel fér barn

—  Genomfdra den nya forordningen om lakemedel for pediatrisk anvandning. | detta ingar att inratta
en ny pediatrisk kommitté, som ska utférda yttranden och fatta beslut om pediatriska
prévningsprogram och undantag och tillhandahalla information om pediatriska kliniska
provningar.

Sakerheten hos humanlakemedel och veterinarmedicinska lakemedel

— Fortsatta att tillampa en proaktiv hallning till lakemedelssakerhet genom att gora en
forhandsbeddmning av sékerheten innan godk&nnande beviljas, Overvaka genomforandet av
riskhanteringsplaner efter godkénnande for forsaljning och évervaka uppdateringen av dessa
planer genom produktens livscykel.

— Arbeta vidare med genomférandet av den europeiska riskhanteringsstrategin (ERMS) i nara
samarbete med de nationella behdriga myndigheterna, for att fa till stand ett effektivare system for
tillsyn av lakemedelssékerheten.

— Vidareutveckla EudraVigilance, ett av de viktigaste inslagen i ERMS, genom att infora och borja
tillampa metoder for kvantitativ signaldetektering, ge myndighetens intressenter tillgang till
uppgifter i EudraVigilance och upprétta och genomfora ett natverk av akademiska center for
intensiv dvervakning av specifika lakemedel.

— Fullgéra myndighetens skyldigheter nér det géller att samordna tillsynen av veterindrmedicinska
ldkemedel som godkants, genom ett effektivt genomférande av biverkningsbevakningen och
genom att sprida information om biverkningar.

Framjande av innovation

— Bibehalla och ytterligare forbattra insatserna for att framja innovation och forskning och darmed
oka tillgangen till lakemedel, framfor allt genom kontinuerligt stod till sarlakemedelsstrategin,
tillhandahallande av vetenskaplig radgivning, stod till mikroféretag och sma och medelstora
foretag, forskning om genomslagskraften och bestandigheten i EMEA:s beslutsfattande.

— Fortsatta stodja Europeiska kommissionen genom aktiviteter som resulterar i den nya
forordningen om ldakemedel for avancerad terapi och delta i arbetet inom ramen for initiativet for
innovativa lakemedel for humanldkemedel, den europeiska teknikplattformen for global djurhélsa
och andra internationella initiativ for att forbattra lakemedelsutvecklingen.

Snabbare och battre tillgang till lakemedel

—  Oka effektiviteten for forfaranden fér godkannande for forsaljning och forbattra tillgangen till
lakemedel, samtidigt som de hogsta kvalitetsstandarderna uppratthalls. Dessa forfaranden
innefattar snabbare prévning, villkorligt godk&nnande for forséljning och anvéndning av
humanitara skal (”compassionate use™).

— Auvge yttranden om lakemedel avsedda for marknader utanfor EU.
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Stodja ytterligare initiativ, nar de identifierats, for att framja 6kad tillgang till veterinarmedicinska
lakemedel, sérskilt genom atgarder for att bista foretagen i samband med ans6kningar om
veterindrmedicinska lakemedel som avser en begransad marknad eller sjukdomar med regional
spridning.

Oppenhet, kommunikation och tillhandahallande av information

Fortsatta genomféra EMEA:s 6ppenhetsatgarder och dka insynen i myndighetens verksamhet for
att stodja dess administration och styrning.

Fortsatta forbattra EMEA:s insatser for att tillhandahalla hogkvalitativ och laglig
lakemedelsinformation pa alla officiella EU-sprak till patienter och vardpersonal; bidra till arbetet
i lakemedelsforumet, sérskilt nér det géller information till patienter.

Framja deltagande av patienter och vardpersonal i EMEA:s arbete.

Det europeiska lakemedelsnatverket

Starka samarbetet i fraga om biverkningsbevakning, EU:s telematik, vetenskaplig radgivning, stod
till sma och medelstora foretag samt kommunikation.

Fortsatta fraimja komplementaritet i natverket och utveckla en lamplig arbetsférdelning och
resursplanering i hela natverket.

Mot bakgrund av de allt fler uppgifterna pa EU-niva och tillkomsten av nya behandlingar och
tekniker, strava efter att sékra natverkets tillgang till expertis av hogsta kvalitet pa EU-niva for
utvardering av lakemedel och 6vervakning och bedémning av ldkemedelssakerheten.
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1 EMEA:s roll i det europeiska systemet

1.1 Det europeiskaldkemedelsnatverket

EMEA ser fram emot att halsa foretradare fran Bulgarien och Rumanien valkomna som fullvérdiga
medlemmar av det europeiska ldkemedelsnétverket och aktiva deltagare i myndighetens arbete. Under
2007 kommer det europeiska lakemedelsnatverket att fortsatta arbetet for att hantera trender med
anknytning till den tilltagande komplexiteten och de allt fler uppgifter som utfors pa EU-niva samt
tillkomsten av nya behandlingar och tekniker.

For att kunna mota denna utveckling kommer EMEA, tillsammans med de nationella behériga
myndigheterna, att stréva efter att starka expertnatverket och samarbeta for att vidareutveckla
resursplaneringen och arbetsfordelningen. Uthildningsbehov pa kritiska omraden som inte
tillgodosetts kommer att identifieras, och system foér avancerat utbildningsutbyte kommer att inféras.
Arbetet med att genomféra den vision som skisseras i de langsiktiga strategier som tagits fram av
EMEA och de nationella behdriga myndigheterna kommer att fortsatta.

1.2 Oppenhet, kommunikation och tillhandahallande av
information

EMEA kommer att slutféra utvecklingen av strategin for kommunikation och dppenhet och borja
genomfdra den under 2007. Initiativen kommer att inriktas pa foljande: genomforande av
bestammelser om Gppenhet och kommunikation med avseende pa lakemedel for pediatrisk anvandning
och pediatriska kliniska provningar; forbattrad information om vetenskapliga handlingar utan
anknytning till produkter; slutféra genomforande av lagstiftningen om tillgang till handlingar; tillgang
till information om biverkningar i EMEA:s databas EudraVigilance; tillhandahallande av
produktrelaterad information pa de nya EU-spraken bulgariska och ruméanska och, nar undantaget 16pt
ut, maltesiska. Genom att utveckla dessa initiativ vill EMEA framja en korrekt lakemedelsanvéndning
och ytterligare bidra till patientsakerheten.

EMEA kommer att delta i lakemedelsforumets arbete och fortsatta utveckla databasen EudraPharm,
med information om centralt godkanda produkter.

Dessutom kommer insatserna for att utveckla och stérka samspelet med EMEA:s intressenter —
vardpersonal, patienter och konsumenter — och deras deltagande i myndighetens arbete att fortsatta. |
detta syfte har EMEA inréttat en arbetsgrupp med vardpersonal, som kommer att utveckla ramar for
samspelet med organisationer innefattande vardpersonal.

1.3 Stod till innovation och tillgang till lakemedel

EMEA kommer att behalla fokus pa Lissabonagendans malsattningar. Man kommer att fortsatta att
genomfdra policyn for mikroforetag och sma och medelstora foretag, som ofta ar innovativa foretag
som arbetar med nya tekniker och nya behandlingsmetoder. Vidare kommer man att fortsatta att
tillhandahalla hogkvalitativ vetenskaplig radgivning till foretag som arbetar med
lakemedelsutveckling, stodja utveckling av sarlakemedel och aktivt bidra till initiativet for innovativa
lakemedel. Detta initiativ syftar till att undanréja flaskhalsar under utvecklingen av nya lakemedel och
kan fa kraftiga och omfattande effekter for hur lakemedelsforskningen bedrivs i framtiden. EMEA:s
arbetsgrupp for innovation kommer att fortsétta sin verksamhet, och EMEA/CHMP:s tankesmedja om
innovation kommer att slutféra sin rapport i borjan av aret.

EMEA kommer att fortsatta med sina initiativ for att forbattra tillgangen till veterinarmedicinska
lakemedel for mindre anvandningsomraden och mindre vanliga arter. Man kommer att samarbeta med
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cheferna for de veterinarmedicinska tillsynsmyndigheterna nar det géller tillganglighet och stddja den
europeiska teknikplattformen for global djurhélsa, vars syfte ar att paskynda utvecklingen av nya
djurhalsoprodukter for bade storre och mindre marknader. Myndigheten kommer ocksa att utveckla
atgarder for att bista foretag i samband med godkannande av produkter for mindre marknader.

1.4 Nya behandlingsmetoder och nya tekniker

EMEA ar verksamt inom omradet for lakemedel for avancerad terapi, t.ex. genterapi, somatisk
cellterapi och produkter framstéallda med hjalp av vavnadsteknik. Myndigheten hanterar ocksa fragor
om nya behandlingsmetoder och nya tekniker som inte omfattas av den kommande férordningen om
lakemedel for avancerad terapi, som i hog grad kommer att paverka dess arbete inom detta omrade.

For att battre forbereda sig sjalv och natverket for tillkomsten av nya behandlingsmetoder och tekniker
kommer myndigheten att framja en tidig dialog med sponsorer av potentiella tillampningar for
avancerad terapi och nya produkter och tekniker. Man kommer att utéka dialogen med den
akademiska varlden och samhéllet i stort for att identifiera kunskaper, forvantningar och flaskhalsar
nér det galler nya behandlingslésningar. Efter diskussioner med intressenter och berérda parter
kommer arbetet med att uppratta en strategisk plan for nya tekniker att inledas.

1.5 EU:s insatser pafolkhalsoomradet

Viktiga omraden for samspel med Europeiska kommissionen i folkhélsofragor &r bl.a. foljande:
verksamhet med anknytning till lagstiftning och initiativ avseende avancerad terapi; stod till
uppdatering och vidareutveckling av vagledningen till sokande; verksamhet inom ramen for det
offentlig—privata partnerskapet for att tillhandahalla kvalitetsinformation till patienter; bistand med
Oversyn av lagstiftning om &ndring av godk&nnanden for forsaljning.

Myndigheten kommer att fortsatta arbetet med avseende pa en potentiell influensapandemi och
bibehalla beredskapen for en sadan. Detta innefattar utbildning och simulering och atgérder for att
frimja godkannande genom det centraliserade forfarandet av sakra och effektiva vacciner mot aviar
influensa hos faglar. Dessutom kommer fragan om vacciner som tacker flera virusstammar att
utvecklas for att underlatta godk&nnande av vacciner mot virus med antigent skifte, t.ex. aviér
influensa, bluetongue och mul- och kldvsjuka.

EMEA kommer att fortsatta med sin pagaende verksamhet nar det géller EU:s program for att
begrénsa djurférsoken och utveckla moderna metoder for sékerhetsbeddmning av ldkemedel,
minimering av férekomsten av antibiotikaresistens och miljoriskbedémning av l&dkemedel. Samarbetet
kommer att fortsatta med EU-partnerna och Europaradets avdelning for lakemedelskvalitet.

1.6 FOrberedelser infor framtida utvidgning

EMEA kommer att medverka i programmet med flera mottagarlander for att stddja Kroatiens och
Turkiets deltagande i arbetet inom vissa EU-organ. EMEA kommer att strdva efter att uppratta
kontakter och forbindelser mellan Kroatien och Turkiet och EMEA. Genom programmet kommer de
bada landerna att kunna forbereda sig for deltagande i EMEA:s verksamhet, och de befintliga
medlemsstaternas fortroende for de system som finns i de tva kandidatlanderna kommer att starkas.
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1.7 Internationellt samarbete

EMEA:s verksamhet pa den internationella arenan innefattar foljande: samordning av deltagandet av
EU-experter i den internationella harmoniseringskonferensen och harmoniseringssamarbetet (ICH och
VICH) och den sjunde ICH-konferensen, samarbete med Vérldshalsoorganisationen (t.ex. i friga om
lakemedel for anvéndning i utvecklingslander), Codex Alimentarius, Varldsorganisationen for djurens
hélsa, Forenta staternas livsmedels- och lakemedelsmyndighet (FDA) och Forenta staternas
jordbruksdepartement.

EMEA kommer att fortsatta sitt framgangsrika och givande samarbete med FDA och vidta atgarder
for att fordjupa samarbetet genom konsolideringsforfaranden for parallell vetenskaplig radgivning.
Man kommer dessutom att samarbeta med behdriga amerikanska myndigheter for att utbyta relevant
information om veterindrmedicinska lakemedel.

EMEA planerar att, tillsammans med Europeiska kommissionen, fortsétta de inledande diskussionerna
med den japanska lakemedelsbyran (MHWL/PMDA) for att underséka mojligheten att inga
sekretessoverenskommelser liknande dem som slutits med FDA.

1.8 Integrerad styrning vid EMEA

En av EMEA:s framsta insatser under aret kommer att bli slutforandet av den processforbattring som
pagatt i tva ars tid. Syftet ar att optimera myndighetens nyckelprocesser, 6ka verksamhetens
kostnadseffektivitet, forbattra resultaten och dka tillfredsstallelsen hos kunder och intressenter.
Resultatet av dessa insatser kommer i vissa fall att bidra till den pagaende diskussionen om
planeringen av verksamheten inom det europeiska lakemedelsnatverket.

EMEA kommer, liksom tidigare ar, att genomfora ett antal insatser for sjalvbedémning, internrevision
och intressentenkéter, och ett system for helhetsutvardering av ledningen kommer att inforas.
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2 Humanlakemedel och veterinarmedicinska
lakemedel

2.1 Sarlakemedel for humant bruk

Sarlakemedel ar lakemedel avsedda for diagnos, profylax eller behandling av livshotande tillstand
eller tillstand med kronisk funktionsnedséattning som ett litet antal patienter i Europeiska unionen lider
av. Incitament ges eftersom sadana lakemedel av ekonomiska skal kanske inte skulle utvecklas annars.
For att motsvara férvantningarna hos patientorganisationer och sponsorer och uppfylla de
lagstiftningsmassiga kraven, samtidigt som man skapar gynnsamma forutséttningar for innovation och
forskning pa detta omrade, kommer EMEA att fortsatta att tillhandahalla incitament under
utvecklingen och de inledande faserna av godk&nnandet for forsaljning. Protokollhjalp kommer att
vara ett fortsatt prioriterat omrade for dessa incitament.

Vid sidan av bedémningen av ansokningar om sarlakemedelsklassificering kommer EMEA att
samarbeta med internationella partner, framst genom okat tillhandahallande av protokollhjalp parallellt
med den amerikanska livsmedels- och lakemedelsmyndigheten.

Klassificering av sarlakemedel
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0 T T
2005 2006 2007
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W Yttranden om sarlakemedelsklassificering
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2.2 Vetenskaplig radgivning och protokollhjalp

Humanlékemedel

Vetenskaplig radgivning och protokollhjélp ar nyckelomraden for EMEA:s verksamhet, sarskilt nar
det galler utveckling av nya innovativa tekniker och behandlingsmetoder och som ett satt att frimja
och forbattra tidigare tillgang till lakemedel.

En trend i samband med vetenskaplig radgivning ar det stora intresset fran industrins sida, med en
avsevard okning av antalet forfragningar fran ar till ar, vilket leder till en hdg arbetsbelastning och
darmed ett behov av effektiva forvaltningsmetoder. En annan trend &r tillkomsten av nya tekniker och
nya behandlingsmetoder, som EMEA och natverket kommer att borja forbereda sig for.

En viktig uppgift for EMEA under 2007 &r att genomfora forordningen om barnldkemedel genom att
sakra ett effektivt samarbete mellan arbetsgruppen for vetenskaplig radgivning och den nya
pediatriska kommittén. Man raknar med att fa omkring 50 forfragningar om vetenskaplig radgivning
avseende barnldkemedel. En annan nyckeluppgift géller utveckling av riskhanteringsplaner i samband
med forfragningar om vetenskaplig radgivning.
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Veterinarmedicinska lakemedel

Antalet forfragningar om vetenskaplig radgivning om veterinarmedicinska lakemedel kommer att oka
till 16 under 2007. Det beror pa att potentiella sékande erkanner och uppskattar forbattringarna av
forfarandet for vetenskaplig radgivning pa det veterindrmedicinska omradet, och pa ett dkat fortroende
inom industrin tack vare erfarenheterna av forfarandet.

EMEA kommer att infora nya informationstekniska verktyg for att spara forfragningar om
vetenskaplig radgivning pa det veterinarmedicinska omradet och kommer att méata graden av
tillfredsstallelse med det nya forfarandet for att vid behov kunna géra ytterligare forbéttringar.

Forfragningar om vetenskaplig rddgivning Forfragningar om vetenskaplig rddgivning
och protokollhjalp (humanlékemedel) (veterindrmedicinska lakemedel)
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2.3 Initial utvardering
Humanlékemedel

Antalet forfragningar och den darmed sammanhangande arbetsbelastningen har okat de senaste aren.
Okningen beror i hig grad pa att den nya lagstiftningen om &ndring av forfarandenas rackvidd och
inforande av nya forfaranden har tratt i kraft. Det stora antal forfragningar som inkom 2006 kommer i
stor utstrackning att paverka arbetsbelastningen under 2007, eftersom forfarandena pagar i flera
manader.

Tack vare den nya lagstiftningen har EMEA kunnat infora ett antal forfaranden som ger snabbare
tillgang till de lakemedel det finns storst behov av, och man har ocksa kunnat sakra hogkvalitativa
resultat av arbetet. Forfarandena innefattar férhandsgodk&nnande for riskhanteringsplaner, villkorligt
godkannande for forséljning, snabbare prévning, férfaranden for generiska och biologiskt likartade
produkter, forfaranden for anvandning av humanitéra skél ("compassionate use™) och for produkter
som dr avsedda for marknader utanfér EU. EMEA kommer att se Gver forfarandenas effektivitet och
starka kopplingen mellan de faser i ansékan som avser vetenskaplig radgivning respektive
godk&nnande for forséaljning.
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Ansdkningar om initial utvardering (humanlakemedel)
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Veterinarmedicinska lakemedel

EMEA rdknar med att det sammanlagda antalet ansokningar avseende veterindrmedicinska laékemedel
kommer att ligga kvar pa omkring 14 stycken under 2007. Vid sidan av utvéarderingen av
ansokningarna planerar EMEA under 2007 en fortsatt forstarkning av kvalitetssakringsystemet och en
forbéattring av de vetenskapliga bedémningarnas vetenskapliga underbyggnad och 6verensstimmelse
med lagstiftningen. Detta kommer att goras genom olika initiativ, bl.a. utveckling och underhall av en
databas for vetenskaplig dokumentation. For att se till att vetenskapliga fragor utreds fullstandigt
innan en ansokan lamnas in, och pa sa undvika att ansékningar pa det veterinarmedicinska omradet
lamnas in alltfor tidigt, kommer EMEA att hélla forberedande moten med rapportéren,
medrapportéren och de nédvandiga experterna.

Nya ansdkningar for
veterindrmedicinska lakemedel
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2.4 Faststallande av hogsta tillatna restmangder (MRL)

EMEA faststaller hogsta tillatna restmangder (MRL) av farmakologiskt verksamma substanser som
anvénds i veterindrmedicinska lakemedel, for att se till att livsmedel med animaliskt ursprung, bl.a.
kott, fisk, mjolk, &gg och honung, kan anvéandas pa ett sakert sétt

Antalet nya veterinarmedicinska lakemedel for livsmedelsproducerande djur forvantas ligga kvar pa
ungefar samma niva, och antalet nya ansokningar gallande hogsta tillatna restméangder forutses vara
konstant; man raknar med tre ansdkningar. Trots initiativ fran CVMP? for att underlatta godkénnande

! Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP).
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av produkter for mindre anvandningsomraden och mindre vanliga arter, har antalet ansékningar om
utvidgning eller andring legat pa samma niva de senaste aren — en situation som sannolikt kommer att
vara oférandrad under 2007, da man raknar med fem ansokningar.

Utdver utvarderingen av ansokningar gallande hogsta tillatna restméangder kommer EMEA att bista
kommissionen med 6versynen av férordning (EEG) nr 2377/90 om inréttandet av ett
gemenskapsforfarande for att faststalla gransvarden for hogsta tillatna restmangder av
veterindrmedicinska lakemedel i livsmedel med animaliskt ursprung.

Ansokningar gallande hogsta tillatna
restmangder (MRL)
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2.5 Verksamhet efter godkannande for forsaljning

Humanlakemedel

Antalet andringar av typ | och Il kommer att férandras beroende pa det allt storre antalet centralt
godkénda produkter. EMEA réknar med att under 2007 ta emot de forsta &ndringarna av biologiskt
likartade produkter och de forsta uppdateringarna av yttranden om lakemedel som &r avsedda for
marknader utanfor EU.

EMEA kommer i samband med den pagaende processforbattringen att se 6ver sin verksamhet efter
godkannande for forséljning. Arbetet med att hoja kvaliteten och starka den vetenskapliga
underbyggnaden och 6verensstammelsen med lagstiftningen i beslut och utredningsprotokoll fran
CHMP? under fasen efter godkannande for forsaljning kommer att fortsatta, med utgéngspunkt i de
forbattringar som gjordes 2006.

2 Kommittén for humanlakemedel (CHMP).
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Ansokningar om andring och utvidgning (humanlakemedel)
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Veterinarmedicinska lakemedel

EMEA rdknar med att antalet ansokningar for veterindrmedicinska Idkemedel i skedet efter
godk&nnande kommer att forbli i stort sett oforéandrat. Utdver utvéarderingen av mottagna ansokningar
kommer myndigheten att fortsatta tillhandahalla information om verksamhet efter godkannande. En
del av verksamheten kommer att galla utarbetande av EPAR (), ssmmanfattande uppdateringar for
utvidgningar som leder till betydande forandringar av indikationerna eller anvandningsférhallandena.
For att ytterligare paskynda genomférandet av den andrade lagstiftningen kommer forfarandet for
Overvakning av den faktiska marknadsplaceringen av godkanda produkter att genomfdoras.

Ansdkningar om andring och utvidgning
(veterinarmedicinska lakemedel)
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Parallelldistribution

EMEA réknar med att antalet anmalningar om parallelldistribution under 2007 kommer att stabiliseras
pa omkring 1 000 stycken. Forutom att handlagga anmalningarna planerar EMEA att se éver och
uppdatera sin radgivning om parallelldistribution for att 6ka effektiviteten i forfarandena for anmalan
om parallelldistribution. De anmalningar om parallelldistribution som utfardats kommer att
offentliggdras pa EMEA:s webbplats.

(%) Offentligt europeiskt utredningsprotokoll (EPAR).
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Anmalningar om parallelldistribution
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2.6 Biverkningsbevakning och uppfdljning

Lakemedelsséakerhet ar ett prioriterat omrade for EMEA, och man kommer dven i fortséttningen att
stérka insatserna for att garantera séker anvandning av centralt godkanda lakemedel. Arbetet kommer
att inriktas pa tre omraden:

For det forsta kommer EMEA att ytterligare forbattra databasen EudraVigilance och
sékerhetsrapporteringen om enskilda fall. Den elektroniska 6verforingen av sakerhetsrapporter om
enskilda fall (ICSR) har visserligen 6kat kraftigt de senaste tva aren, men EMEA kommer att fortsatta
med sina initiativ for att paskynda genomférandet av elektronisk rapportering. Man kommer ocksa att
ta itu med fragor som ror uppgifternas kvalitet och intressenternas samtycke av de snavare tidsramarna
for rapportering. Detekteringen, bedémningen och sparningen av potentiella sékerhetsfragor kommer
att forbattras genom tillgangen till systemet for datalagring och analys inom EudraVigilance.

For det andra kommer EMEA att fortsatta samarbetet med de nationella behériga myndigheterna for
att upprétta ett system for intensiv lakemedelsévervakning. Arbetet kommer att ske i anslutning till
den europeiska riskhanteringsstrategin (ERMS) och kommer att innefatta utveckling av ny verksamhet
och genomférande av 6verenskomna initiativ. EMEA och natverkspartnerna kommer att upprétta en
tvaarig rullande arbetsplan for perioden 2007-2009 och kommer att arbeta vidare med ett projekt for
att inratta ett natverk av akademiska center for intensiv 6vervakning av specifika ldékemedel.

Slutligen planerar EMEA att ge intressenterna tillgang till uppgifter om biverkningar. Graden av
tillgénglighet, nar det géller vissa av uppgifterna lagrad i EudraVigilance, kommer att avgdras med
hénsyn till kravet att skydda personuppgifter och affarshemligheter.

Aktiviteter med anknytning till dtaganden avseende tiden efter godkannandet (specifika villkor,
uppfoljningsatgarder), ansokningar om forlangning av forsaljningstillstand och arliga omprévningar
forvantas ligga pa samma niva som forra aret.
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Faktiskt och uppskattat antal rapporter om
biverkningar inom och utanfér EU som inkommit till
EMEA
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* | och med inforandet av obligatorisk elektronisk rapportering av ICSR och systemet for datalagring och
analys inom EudraVigilance har en ny metod utvecklats for berakningen av det antal ICSR som
mottas/forvintas éver tiden. Denna nya metod har tillampats for siffrorna fran och med 2006.

Veterinarmedicinska lakemedel

Veterindrmedicinska lakemedels sékerhet i skedet efter godkannandet for forséljning och behovet av
att inféra och vidareutveckla ett riskhanteringsperspektiv i denna viktiga fraga kommer att prioriteras
hogt av EMEA &ven under 2007. Man réknar med att mer &n 70 centralt godkénda
veterindrmedicinska lakemedel kommer att finnas tillgangliga 2007. Enligt EMEA:s prognos kommer
antalet rapporter om allvarliga biverkningar att stiga till drygt 400, och 64 uppdaterade periodiska
sakerhetsrapporter* kommer att lamnas in (54 rapporter lamnades in 2006).

For att forbattra informationen om den veterindrmedicinska biverkningsbevakningen planerar EMEA
att ka rapporteringen av information om biverkningsbevakning till intressenterna. Den planerade
utvecklingen av analys- och rapporteringsfunktionerna i datalagringen inom EudraVigilance kommer
att bidra till detta.

EMEA kommer att samarbeta ndra med medlemsstaterna inom ramen for den europeiska
Overvakningsstrategin, for att utveckla en gemensam metod for att optimera effektiviteten i EU:s
veterindrmedicinska biverkningsbevakning for alla lakemedel som &r godkénda i EU. Myndigheten
kommer tillsammans med medlemsstaterna att fortsatta att uppmuntra till 6kad rapportering angaende
biverkningsbevakning.

2.7 Skiljedomsarenden och hanskjutna gemenskapsarenden

Humanlékemedel

EMEA forvantar sig en avsevérd 6kning av antalet skiljedomsérenden och hanskjutna arenden, sarskilt
antalet skiljedomsarenden enligt artikel 29 (som avser meningsskiljaktigheter pa medlemsstatsniva).
Tillampningen av forfarandena enligt artiklarna 5.3 och 107.2, som utgdr ny lagstiftning, kommer att
Overvakas noga.

EMEA kommer att strava efter en effektiv hantering av skiljedomsarenden och hénskjutna &renden,
och man kommer att arbeta for att ytterligare hoja kvaliteten och stérka den vetenskapliga
underbyggnaden samt dverensstdmmelsen med lagstiftningen hos yttranden och utredningsprotokoll
fran CHMP. | detta syfte kommer ett antal riktlinjedokument att utarbetas.

* PSUR (Periodic safety-update reports).
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EMEA kommer att offentliggéra dokument med fragor och svar nér yttrandet fran CHMP antas, for att
sékra 6ppenheten i skiljedomséarenden och hanskjutna arenden.

Veterinarmedicinska lakemedel

EMEA réknar med att sammanlagt 13 skiljedomsarenden/hénskjutna &renden kommer att inkomma till
CVMP under 2007 (tre fler &n 2006), inklusive tolv hénskjutna &renden till f6ljd av forfarandet for
Omsesidigt erkdnnande och det decentraliserade forfarandet. Antalet hanskjutna arenden till foljd av
sakerhetsfragor dar det finns ett gemenskapsintresse forvantas ligga kvar pa en lag niva; bara ett
arende forutses under 2007. EMEA kommer att inrikta sig pa att sékra kvaliteten hos yttranden till
foljd av skiljedomsarenden och héanskjutna arenden, och man kommer att stréava efter att halla de
fastslagna tidsramarna. Myndigheten kommer att sdkra optimal samordning mellan de bertrda
parterna for att minimera antalet "onddiga” hénskjutna &renden.

Skiljedomsarenden, hanskjutna Skiljedomsarenden och hanskjutna
gemenskapsarenden och yttranden i gemenskapsarenden
vetenskapliga fragor (veterindrmedicinska lakemedel)

(humanlakemedel)
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2.8 Lakemedel for barn

EMEA kommer att fa helt nya ansvarsomraden nar det galler pediatriska lakemedel. EMEA:s
pediatriska kommitté kommer att bedéma, fatta beslut om och kontrollera att pediatriska
provningsprogram och undantag uppfylls. Ett faststéllt pediatriskt provningsprogram kan leda till att
information om lakemedel for pediatrisk anvandning inkluderas i ett centralt eller nationellt
godkénnande for forséljning for nya lakemedel, och i ett godkdnnande for forsaljning for pediatrisk
anvandning for icke-patentskyddade lakemedel.

For att kunna genomfdra dessa uppgifter kommer EMEA att inrétta en ny vetenskaplig kommitté
(pediatriska kommittén) och forfaranden med anknytning dartill. EMEA kommer ocksa att gradvis
inleda inrattandet av ett europeiskt natverk for pediatrisk forskning. Man kommer, tillsammans med
kommissionen och medlemsstaterna, att utarbeta riktlinjer for insyn i databasen dver pediatriska
kliniska prévningar.

EMEA uppskattar att omkring 400 forfragningar eller ansokningar gallande pediatrisk verksamhet
(t.ex. pediatriska prévningsprogram, undantag och vetenskaplig radgivning) kommer att inkomma
under det forsta verksamhetsaret. Dessutom kommer arbetet med pediatriska prévningsprogram att
paverka verksamheten inom andra omraden, daribland den vetenskapliga radgivningen,
kvalitetsarbetet, verksamheten efter godkédnnande samt riskhanteringsplanerna.

Man kommer ocksa att paborja arbetet med pediatrisk biverkningsbevakning. Ett antal riktlinjer pa det
omradet kommer att genomforas, och expertforum for undersokning av nya kéllor och metoder for
intensiv dvervakning av pediatrisk lakemedelsanvéndning kommer att upprattas.
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2.9 Vaxtbaserade lakemedel

EMEA:s kommitté for vaxtbaserade lakemedel (HMPC) avger vetenskapliga yttranden i fragor som
géller vaxtbaserade lakemedel, utarbetar gemenskapsmonografier éver vaxtbaserade lakemedel med
traditionell och véletablerad anvandning samt utarbetar ett utkast till forteckning Over véxtbaserade
material, beredningar och kombinationer av sadana for anvandning i traditionella vaxtbaserade
lakemedel. Kommittén avger ocksa yttranden om vaxtbaserade material pa begaran av CHMP och
handlagger hanskjutna arenden och skiljedomséarenden avseende traditionella vaxtbaserade Idkemedel.

Under 2007 planerar EMEA att utarbeta 20 monografier och ldgga till 10 poster pa forteckningen dver
véxtbaserade material, beredningar och kombinationer av sddana. Om dessa mal kommer att nas beror
emellertid helt och hallet pa tillgangen till tillforlitliga bibliografiska uppgifter och pa de resurser de
behoriga nationella myndigheterna staller till forfogande for sin dversyn. Tillgdngen kommer att ha en
direkt inverka pa HMPC:s produktivitet under 2007 och darefter.

EMEA kommer ocksa att uppdatera berorda parter om HMPC:s verksamhet, med sarskild tonvikt pa
prioriteringen nar det galler véaxtbaserade material som identifierats for upptagande pa forteckningen
eller utarbetande av monografier.

2.10 Vetenskapliga kommittéer, arbetsgrupper och radgivande
grupper med vetenskapliga experter

En majoritet av ledamoterna i CHMP, CVMP och HMPC kommer att bytas ut i maj 2007, da deras
tredriga ambetstid I6per ut. EMEA kommer att strava efter att 6vergangen fran de tidigare
kommittéerna sker vid en laglig tidpunkt och pa ett smidigt satt. En femte vetenskaplig kommitté,
pediatriska kommittén, kommer att inrattas under andra kvartalet 2007. Arbetet med att forbattra
kostnadseffektiviteten i arbetsgruppernas organisation kommer att fortsétta, inklusive en dversyn av
deras mandat, arbetsfordelningen och det stéd som ges av sekretariatet. Den expertis som behovs i
arbetsgrupperna kommer att hanteras tillsammans med cheferna for lakemedelsmyndigheterna.

2.11 Samordningsgrupp

EMEA tillhandahaller sekretariatstjanster for samordningsgrupperna for msesidigt erkdnnande och
det decentraliserade forfarandet (humanldkemedel och veterindrmedicinska lékemedel) (CMD(h) och
CMD(v)) och deras undergrupper/arbetsgrupper, i enlighet med den godkanda arbetsordningen. Under
2007 kommer myndigheten att strava efter att konsolidera dessa aktiviteter med utgangspunkt i en
genomgang av erfarenheterna fran det forsta verksamhetsaret for CMD(h) and CMD(v).
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3 Inspektionsverksamhet

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

Antalet GMP®- och PMF®-inspektioner forvéntas éka jamfort med 2006. Detta hanger samman med
det allt storre antalet godkanda produkter som kraver ominspektion, det 6kande antalet &ndringar,
effekterna av ansokningar for generiska lakemedel och nya krav nér det géller god tillverkningssed for
aktiva substanser.

EMEA kommer att strava efter att utféra GMP-, GCP’- och GLP®-inspektioner samt
biverkningsbevakningsinspektioner inom de fastslagna tidsramarna och med den kvalitetsniva som
kravs. Ytterligare insatser kommer att inriktas pa att hantera effekterna av réattsliga och
procedurmassiga krav pa olika inspektionsomraden och inforliva vissa ICH-begrepp
(kvalitetsriskhantering, forsoksomraden osv.) i bedémnings- och inspektionsomradena samt pa analys
av GMP- och PMF-inspektion och konstaterade kvalitetsbrister tidigare ar.

Antal inspektioner
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EMEA kommer att anordna utbildning om GCP och kvalitet/GMP och kommer att vidareutveckla
samarbetet mellan inspektions- och bedémningsfunktionerna, sarskilt genom arbetet i gruppen for
processanalysteknik och med gemensamma moten med GMP-inspektérer/kvalitetsbedémare och
GCP-inspektorer/kliniska bedémare.

Man kommer att fortsatta stodja genomfcrandet av direktiven om god klinisk sed och kommer att ga
vidare med utarbetandet av riktlinjer och gemenskapsférfaranden med anknytning till genomférandet
av GMP-relaterade aspekter av den nya lagstiftningen.

I dagsldget finns det fungerande avtal om émsesidigt erkdnnande med Australien, Nya Zeeland,
Schweiz, Kanada och Japan; bestammelserna i fraga om rackvidd och tillamplighet skiljer sig dock
nagot fran avtal till avtal. EMEA raknar med att slutfora det aterstaende interna utvéarderingsarbetet
och uppféljningen med nya medlemsstater inom ramen for avtalet om émsesidigt erkdnnande mellan
EG och Kanada, som nu kommer att innefatta Bulgarien och Ruménien. De externa utvérderingarna
kommer att fortsétta under storre delen av 2007. EMEA réknar med att slutféra genomforandet av alla
bestdammelser i bilagan om GMP till avtalet om dmsesidigt erkdnnande mellan EG och Japan samt
bestammelserna om underhall.

% God tillverkningssed.
® Plasma master files.
" God klinisk sed.

® God laboratoriesed.
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3.2 Lakemedelscertifikat

EMEA utfardar lakemedelscertifikat for att stodja arbetet vid halsomyndigheter utanfér EU, sérskilt i
utvecklingslander. Antalet onskemal om lakemedelscertifikat vantas 6ka med 18 procent, till foljd av
det 6kande antalet godkannanden for forsaljning. Antalet Iakemedelscertifikat inom ramen for
samarbetet med WHO och antalet ldkemedelscertifikat for sma och medelstora foretag vantas ocksa
Oka under 2007. EMEA kommer att rationalisera forfarandet for lakemedelscertifikat under 2007.

Onskemal om lakemedelscertifikat
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3.3 Provtagning och testning

Programmet for provtagning och testning av centralt godk&nda produkter kommer att fortsatta under
2007 och kommer att méjliggora kvalitetskontroll av lakemedel pa marknaden i EES med hjélp av
expertisen inom EES-néatverket av officiella laboratorier fér lakemedelskontroll. Det ndra samarbetet
mellan EMEA, Europaradets avdelning for lakemedelskvalitet och de nationella myndigheterna inom
detta program kommer dven fortsattningsvis att vara ovérderligt for att sdkra en effektiv och
kontinuerlig dvervakning av lakemedlens kvalitet efter det att de slappts ut pa marknaden.

EMEA planerar att testa 40 produkter under 2007. Man kommer att arbeta for att utveckla en
riskbaserad metod for urval av produkter och parametrar for testning med avseende pa ansokningar for
generiska lakemedel och tekniska framsteg (processanalysteknik), och EMEA kommer att granska ett
system for testning vid ett laboratorium och bedéma om det skulle kunna tillampas foér biologiska
lakemedel.
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4 EU:s telematikstrategi

Som ett led i genomforandet av EU:s politik och lagstiftning pa lakemedelsomradet har EMEA fatt
ansvaret for att genomfora EU:s telematikstrategi. Syftet med strategin &r att 6ka effektiviteten och
forbattra Oppenheten samt att stddja och underlétta tillampningen av de férfaranden som foreskrivs i
lagstiftningen.

Strategin for genomférandet innebar att man koncentrerar sig pa ett antal projekt med stort europeiskt
mervérde. Man har enats om att dessa projekt & EudraNet, EudraVigilance, EudraPharm, elektronisk
inlamning samt databaserna éver kliniska provningar och god tillverkningssed. Dessutom finns det en

uppséttning dvergripande tjanster som dr ngdvéndiga for att stédja genomférandet av systemen.

Storre delen av EU:s telematiksystem kommer att vara i drift i borjan av 2007. Systemen utvecklas i
Overensstammelse med de angivna kraven. | tabellen nedan ges en éversikt over systemutvecklingen

2007.

System eller process

Etappmal 2007

EudraNet
(under utarbetande)

Inrétta tillsynsmyndigheter for EudraNet om de inte &r en del av den nationella
behdriga myndigheten. Inféra avancerade nétverkshanterings- och driftstjanster.
Tillhandahélla kompletterande backupsystem for EudraNet.

EudraPharm
(under utarbetande)

| 6verensstammelse med lagstiftningen kommer utvecklingen i detta inledande
skede att inriktas pa lakemedel som godkants enligt det centraliserade systemet.
Kvartalsvisa uppgraderingar planeras, med forbattringar av funktionaliteten nér det
galler s6kning, anvandning av specifika malgrupper, inmatning av uppgifter,
interaktion med andra system och anvandning av kontrollerad terminologi.

EudraVigilance
(under utarbetande)

Upp till tre uppgraderingar planeras, med forbéattringar av funktionaliteten hos
produktlexikonet, forsta delen av signalsparningen och tillgang for specifika
maélgrupper.

Eudra Data Warehouse
(forbereds)

Regelbundna uppgraderingar planeras under aret, med inférande av rapportering
med utgangspunkt i de begérda fordefinierade forfragningarna om
biverkningsbevakning (for bade humanlakemedel och veterinarmedicinska
lakemedel).

EudraCT
(under utarbetande)

Arbetet kommer att innefatta uppgradering av den underliggande infrastrukturen
och inférande av forbattrade system for import och export av datauppséattningar.
Detta kommer att ske i samband med rutinmassigt underhall.

EudraCT pediatrisk databas
(paborijas)

Denna databas befinner sig i det inledande utformningsskedet. Under 2007 planerar
man att slutféra detaljutformningen, ta fram en prototyp av systemet och inleda
arbetet med den forsta produktionsversionen.

EudraGMP Den forsta versionen av denna databas kommer att levereras i bdrjan av 2007.
(sluttestas) Arbetet med nésta version kommer att skjutas upp till 2009.
Europeiskt Efter upphandlingen 2006 raknar man med att under aret installera systemet hos

granskningssystem
(foérinstallation)

myndigheter i hela EES-omradet som har behov av det.

PIM
(produktinformationssystem)

(pilotprojekt pagar)

Om pilotverksamheten kan slutforas framgangsrikt for bade nya ansokningar om
godkénnande for forséljning och verksamhet efter godkédnnande kommer
produktionen att inledas i full skala under &ret. En eller tva nya versioner av bade
publicerings- och granskningssystemen planeras. Arbetet med att utvidga systemet
till 6msesidigt erkdnnande och decentraliserade forfaranden har, utom nér det géller
specificering, skjutits upp till 2008-20009.

EU Telematics kontrollerade
begrepp
(2:a korrektur har avslutats)

Detta system ar avsett att fungera som en central lagringsplats for kontrollerade
begrepp for det europeiska lakemedelsnatverket. Ett planerat produktionssystem
kommer att ge tillgang till uppsattningar av kontrollerade begrepp, under
forutséttning att ett formellt forfarande for kontroll av begrepp inrattas.
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5 Stodverksamheter

5.1 Infrastrukturtjanster vid EMEA

Pa grund av antalet sammantraden och det 6kande antalet anstéllda till foljd av EMEA:s vaxande
ansvar var det nddvandigt att skaffa ytterligare kontorsutrymmen under 2006. EMEA kommer att
skissera, planera och genomfora renoveringsprojekt i de nya utrymmena for att anpassa dem till
behoven hos delegater och personal.

EMEA kommer under 2007 att se till att planer fér verksamhetskontinuitet inférs och verkstélls och att
kampanjer for 6kad medvetenhet om hélso- och sékerhetsfragor organiseras. Redskap, system och
forfaranden for e-upphandling kommer att inféras och utvecklas under 2007. Vid sidan av fyra
kontrakt som &r utlagda pa entreprenad (vaxel/reception, audiovisuella tekniker, sakerhetsbevakning
och servering) kommer EMEA att dvervaga att lagga ut reprografi och stodtjanster pa entreprenad
under 2007.

Antal besdkare till EMEA
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5.2 Informationsteknik

EMEA:s verksamhet pa det informationstekniska omradet kommer att inriktas pa att hantera de
okande kraven nar det galler att tillhandahalla och underhalla en papperslos kontorsmiljo, en hog niva
av tjanstetillgadnglighet och hogkvalitativa I T-tjanster.

For att kunna hantera det 6kande antalet méten och bestkande delegater, och for att rationalisera
resursutnyttjandet, kommer EMEA att arbeta vidare med utvecklingen av integrerade
videokonferenser och andra l6sningar for virtuella méten, i enlighet med specifika krav i friga om
moten. Dessa projekt kommer att kompletteras med insatser for att forbattra det elektroniska
dokumenthanteringssystemet (hantering av sammantradeshandlingar, e-samarbete och faststéllande av
arbetsfloden), vilket kommer att innebdra att processerna i férbindelse med hantering av
motesrelaterad dokumentation kommer att rationaliseras. EMEA planerar dven forbattringar av det
elektroniska registerhanteringssystemet, sa att &ven post kan registreras och infora l6sningar for
elektronisk arkivering. Dessutom kommer genomforandet av en IT-16sning for verksamhetskontinuitet
att fortsatta med ett antal planer for aterstallande efter en katastrof.

For att sakra en hog kvalitet i 1T-projekten kommer EMEA att fortsatta utveckla stédprocesser enligt
basta praxis pa grundval av tjanstestyrningen inom IT Infrastructure Library (ITIL). Darigenom
kommer myndigheten att kunna sékra tillforlitliga och stabila IT-tjanster for sin personal, delegaterna
och alla anvéndare av alleuropeiska system.
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5.3 Moten och konferenser vid EMEA

Bland de faktorer som lett till ett 6kande antal méten vid EMEA under 2007 finns myndighetens
okande ansvar (lagstiftning pa det pediatriska omradet), ett tilltagande intresse for det centraliserade
forfarandet (vilket innebar fler méten med sokande), verksamhet pa innovationsomradet och
intensivare samarbete inom natverket (inklusive utbildningsinsatser). | 6kningen ingar aven
verksamhet som skijutits upp fran 2006, liksom deltagande av foretradare for kandidatlanderna i
moten, kurser och konferenser.

EMEA uppskattar att antalet moten med ersattning kommer att 6ka med 30 procent och antalet
delegater som far ersattning med 25 procent 2007.

Antal videokonferenser och moten Antal delegater med erséttning
med erséattning
10 000 8455
| 6 452 758
1000 751 8000 1---0%4 ... ... G758.......
550 582 6000 4--Fy------f}-on---
500 -1 05 - - - - ’_E ----- 150- - 4000 4--4  fee-eeod o peee---
0 , , 2 008 EEEE T EEEEEEE B R
2005 2006 2007 ' '
2005 2006 2007
||:| Moten med erséttning B Videokonferenser |

For att kunna hantera det 6kande antalet méten och for att forbattra arbetsflodet och forfarandena med
anknytning till métesorganisationen kommer EMEA att inrikta sig pa tva aspekter: att rationalisera
motesadministrationen och att tillhandahalla alternativa moteslosningar. Rationaliseringen av
maotesadministrationen kommer att astadkommas genom en forstarkning av EMEA:s system for
motesadministration med ett system som haller reda pa hotell- och reseuppgifter och genom att
delegater ges majlighet att boka pa Internet via EMEA:s webbplats. Den ekonomiska delen i
motessystemet kommer att paskynda sin process for utdelning av ersattning till delegater samt
fortydliga informationen som ges till delegater och nationella behdriga myndigheter.

Nar det galler alternativa méteslosningar kommer EMEA att stréva efter att i hdgre grad anvénda sig
av videokonferenser och tv-sdndning av moten till nationella behdriga myndigheter och EMEA:s
experter. Vid behov kommer méjlighet till desktopvideokonferenser att inforas, och pilotférsék med
webbaserad séndning av vetenskapliga méten kan komma att géras under 2007.

5.4 Hantering och publicering av EMEA:s dokument

De utmaningar EMEA star infor nar det géller dokumenthantering &r ett resultat av EU:s nésta
utvidgning, som kommer att fa effekter for den flersprakiga kommunikationen och
oversattningsverksamheten, och nar det galler genomforandet av lagstiftningen om tillgang till
handlingar. Oversattningsvolymen véntas 6ka till 40 950 sidor — 95 procent fler &n 2006. Dessutom
raknar EMEA med att ikrafttradandet av lagstiftningen om tillgang till handlingar kommer att resultera
i 100 sadana forfragningar, jamfort med 50 forfragningar 2006 (en enda forfragan kan galla hundratals
handlingar).

For att kunna hantera dessa forandringar kommer EMEA att forbéttra sitt elektroniska
dokumenthanteringssystem (EDMS), som &r betydelsefullt for effektiv publicering av viktig
verksamhetsinformation till webbgranssnittet. Detta kommer att kombineras med ytterligare
utveckling av dokumenthanteringen, registerhanteringen (inklusive policyn i fraga om bevarande) och
postregistreringen. EMEA kommer att se dver sin éversattningspolicy mot bakgrund av den 6kade
flersprakiga kommunikationen och utveckla terminologidatabaser och dversattningsminnen. Det
senare kommer att bidra till en bibehallen och forbattrad kvalitet hos dversattningarna av
informationshandlingar utan anknytning till produkter.
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Bilagor

Bilaga 1
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Bilaga 2 Tjansteforteckning for EMEA 2005-2007
Tjanstegrupp och tjénstegrad TILLFALLIGA TJANSTER
Tillsatta tjanster per Godkanda for Godkanda for
31.12.2005 2006 2007
AD 16 - 1 1
AD 15 1 3 3
AD 14 6 4 4
AD 13 4 4 4
AD 12 33 34 34
AD 11 32 33 33
AD 10 34 34 34
AD 9 10 13 13
AD 8 31 32 36
AD 7 37 43 43
AD 6 - 12 12
AD5 - - 10
Totalt tjanstegrupp AD 188 213 227
AST 11 - - -
AST 10 6 6 6
AST 9 - 2 2
AST 8 9 10 10
AST7 12 14 14
AST 6 27 30 30
AST 5 29 32 32
AST 4 46,5 54 54
AST 3 14 23 24
AST 2 2 10 10
AST 1 4 30 32
Totalt tjanstegrupp AST 1495 211 214
Summa tjanster 3375 424 441
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Bilaga 3 Sammanfattning av inkomster och utgifter for 2005-2007

2005° 2006 2007
1000
euro % |1000euro| % |1000euro| %

Intékter
Avgifter 71895 65,72 92 580| 66,76/ 105870 68,51
EU:s allmanna bidrag 19588 17,91 20 174| 14,55 20 174 13,05
EU:s bidrag till policyn fér sma och medelstora foretag 0 0,00 1826 1,32 3015 1,95
EU:s bidrag till policyn i frdga om pediatrik 0 0,00 tiIIémpIiS{ 0,00 2647 1,71
EU:s bidrag till IT-telematikstrategin 7 500 6,86 8000 5,77 9164 5,93
EU:s sarldkemedelsbidrag 6110 5,59 74000 5,34 6000 3,88
Bidrag fran EES 535,94 0,49 650 0,47 798 0,52
Gemenskapsprogram 0 0,00 760/ 0,55 490, 0,32
Ovrigt 3767 3,44 7286| 5,25 6380 4,13
SUMMA INTAKTER 109396] 100,000 138 676/100,00] 154 538 100,00
Kostnader
Personal
11  |Personal i aktiv tjanst 36 463 33,98 41 376| 29,84 47 708 30,87
13 |Utgifter for tjansteresor 560 0,52 586| 0,42 610 0,39
14 |Socialmedicinsk infrastruktur 436 0,41 440, 0,32 499 0,32
15 |Utbyte av tjansteman och experter 726 0,68 1119 0,81 1375 0,89
16 |Social valfard 6 0,01 155 0,11 240, 0,16
17  |Utgifter for underhalining och representation 52 0,05 31 0,02 24| 0,02
18  |Personalforsakring 1065 0,99 1214 0,88 1457, 0,94

Summa avdelning 1 39307] 36,63 44921 32,39 51913| 33,59
Byggnader och utrustning
b0 Ir]vesterir]gar i fast egendom, lokalhyra och 12475 1162 17 260 12.45 16 606| 1075

darmed férenade kostnader
21 |Databehandling 10889 10,15 14 623 10,54 18223 11,79
22  |Rorlig egendom och darmed forenade kostnader 1482 1,38 1057 0,76 3148 2,04
23  |Ovriga administrationskostnader 540 0,50 756 0,55 792 0,51
24  |Porto och kommunikationer 624 0,58 684 0,49 983| 0,64
25  |Utgifter for formella och dvriga moten 4 0,00 74 0,05 75| 0,05

Summa avdelning 2 26 015 24,24 34 454| 24,84 39 827| 25,77
Driftskostnader
300 |Méten 5825 5,43 6355 4,58 7298 4,72
301 |Utvérderingar 34727 32,36 49 827| 35,93 51089 33,06
302 |Oversittningar 1043 0,97 2215 1,60 3593 2,32
303 |Studier och konsulter 150 0,14 170 0,12 150 0,10
304 |Publikationer 122 0,11 124| 0,09 178 0,12
305 |Gemenskapsprogram 132 0,12 610 0,44 490, 0,32

Summa avdelning 3 42000, 39,13 59 301| 42,76 62 798| 40,64
SUMMA KOSTNADER 107 322| 100,000 138 676/100,00] 154 538] 100,00

¥ Bokslut 2005.
10 Anslag/budget 2006 per den 31 december 2006.
1 Anslag/budget fér 2007 enligt styrelsens beslut av den 19 december 2006.

Sammanfattning av EMEA:s arbetsprogram 2007
EMEA/119306/2007 ©EMEA 2007 Sida 25/27



Bilaga 4 EMEA-kontaktpunkter
Rapportering av biverkningar och kvalitetsbrister hos produkter

Den lopande 6vervakningen av ldkemedels sékerhet efter det att de godkénts for forséljning
("biverkningsbevakning™) ar en viktig del av det arbete som utfors av de behodriga nationella
myndigheterna och EMEA. EMEA far in sakerhetsrapporter och rapporter om kvalitetsbrister fran
lander inom och utanfér EU om centralt godkénda lakemedel och samordnar den verksamhet som ror
ldkemedels sakerhet och kvalitet.

Fragor rérande biverkningsbevakning avseende Panos TSINTIS

humanlakemedel Tfn direkt: (44-20) 7523 71 08
E-post: panos.tsintis@emea.europa.eu

Fragor rérande biverkningsbevakning avseende Fia WESTERHOLM

veterindrmedicinska lakemedel Tfn direkt: (44-20) 74 18 85 81

E-post: fia.westerholm@emea.europa.eu

For kvalitetsbrister hos produkter och
andra aterkallanden, se
www.emea.europa.eu/inspections/defectinstructions.html for anvisningar och kontaktpunkter.
Fax (44-20) 74 18 85 90
Tfn utanfor kontorstid: (44-7880) 55 06 97

Kontor for sma och medelstor foretag

Ett kontor for sma och medelstora foretag har inrattats inom EMEA for att tillgodose mindre foretags
sarskilda behov. Kontoret stravar efter att underlatta kommunikationen med sma och medelstora
foretag genom engagerad personal vid EMEA som kan besvara praktiska eller procedurméssiga
fragor, bevaka ansokningar och organisera seminarier och kurser for sma och medelstora foretag.
Synpunkter pa innehallet i utkastet till anvandarhandledning for sma och medelstora foretag bor ocksa
vidarebefordras till kontoret.

Kontaktperson vid kontoret: Melanie CARR
Tfn direkt: (44-20) 74 18 85 75/86 43
Fax (44-20) 7523 70 40
E-post: smeoffice@emea.europa.eu

Lakemedelscertifikat

EMEA utfardar lakemedelscertifikat i enlighet med WHO:s regler. Ett sadant certifikat innehaller
uppgift om att ett lakemedel ar godkant for forséljning i EU och om lakemedlets status i fraga om god
tillverkningssed (GMP). Certifikaten &r avsedda som stdddokumentation vid ansékan om
godkannande for forsaljning i lander utanfor EU och vid export till sddana lander.

Fragor rorande certifikat for centralt godkanda E-post: certificate@emea.europa.eu
humanlékemedel och veterindrmedicinska lakemedel Tfn direkt: (44-20) 75 23 71 07
Fax (44-20) 74 18 85 95

Sammanfattning av EMEA:s arbetsprogram 2007
EMEA/119306/2007 ©EMEA 2007 Sida 26/27


http://www.emea.europa.eu/inspections/defectinstructions.html

EMEA:s PMF/VAMF-certifikat

EMEA utfardar certifikat avseende plasma master files (PMF) och vaccine antigen master files
(VAMF) for lakemedel i enlighet med gemenskapslagstiftningens regler. EMEA:s certifieringsprocess
for PMF/VAMEF innebér en bedémning av ansékningshandlingar avseende PMF/VAMF. Certifikatet,
som anger att de tillampliga kraven &r uppfyllda, géller i hela Europeiska gemenskapen.

For fragor rorande PMF-certifikat Silvia DOMINGO ROIGE
Tfn direkt: (44-20) 74 18 85 52
Fax (44-20) 74 18 85 45
E-post: silvia.domingo@emea.europa.eu

For fragor rorande VAMF-certifikat Peter Richardson
Tfn direkt: (44-20) 75 23 7114
Fax (44-20) 74 18 85 45
E-post: peter.richardson@emea.europa.eu

Dokumentservice

EMEA publicerar ett stort antal dokument, bland annat pressmeddelanden, aliman information,
arsrapporter och arbetsprogram.
Dessa och andra dokument kan

hamtas pa Internet pd www.emea.europa.eu
bestéllas per e-post via info@emea.europa.eu
bestéllas via fax (44-20) 74 18 86 70
rekvireras per brev till:

EMEA Documentation Service
European Medicines Agency

7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB
Storbritannien

Forteckningen 6ver europeiska experter

EMEA anlitar mer dan 4 000 experter for arbetet med vetenskapliga utvarderingar. En forteckning éver
dessa europeiska experter kan pa begéran studeras vid EMEA:s kontor.

Begéran kan goras skriftligen till EMEA
eller till E-post: europeanexperts@emea.europa.eu

Integrerad kvalitetsstyrning — internrevision

Sakkunnig for integrerad kvalitetsstyrning (IQM) Marijke KORTEWEG
Tfn direkt (44-20) 74 18 85 56
E-post: igmanagement@emea.europa.eu

Presskontor

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