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Arbetsprogrammet for 2001-2002 laggs fram for styrelsen av verkstédllande direktoren i enlighet med
artikel 57.3 i radets forordning (EEG) nr 2309/93. Programmet vidarebefordras till Europaparlamentet,

radet, kommissionen och medlemsstaterna. Det kan rekvireras pa samtliga officiella EU-sprak.

att

EMEA:s uppdrag

Bidratill att skydda och framja manniskors och djurs hdlsa genom

mobilisera vetenskapliga resurser i hela Europeiska unionen
for att gora hogkvalitativa utvarderingar av |akemedel, ge rad i
fragor som ror forsknings- och utvecklingsprogram och ge
anvandbar och tydlig information till anvandare och till
yrkesverksamma inom varden,

utveckla effektiva och 6verblickbara forfaranden som gor det
majligt for anvandarna att utan onodiga dréjsmal fa tillgang till
innovativa lakemedd tack vare anvandning av et enda
godkannande for forsaljning pa EU-niva,

kontrollera sdkerheten hos humanlékemedel och veterinér-
medicinska lékemedel, sarskilt genom ett natverk for
biverkningsbevakning och genom faststéllande av sékerhets-
gransvarden for restprodukter i djur som anvands for
livsmedel sproduktion.

EMEA/MB/003/01-SV-Slutlig
Arbetsprogram fér 2001-2002

Sid. 3/57



EMEA:s nya webbplats

http://Awww.emea.eu.int

En ny EMEA-webbplats lanserades i borjan av 2001. Den & avsedd att gora det |&ttare for anvéndarna
att komma &t det véxande antal EM EA-dokument som finns tillgangliga.

Information om férandringar och evenemang liksom nyheter som rér EMEA:s verksamhet 18ggs
regelbundet ut pa webbplatsen.

Bland de dokument som kan hamtas pa webbplatsen marks foljande:

Offentliga europeiska utredningsprotokoll (EPAR) fér alla centralt godkénda humanlékemedel
och veterindrmedicinska |&kemedel

Sammanfattningsrapporter om hogsta tillatna restmangder (MRL) av veterindrmedicinska
l&kemedel i animaliska livsmedel

Riktlinjedokument fran de vetenskapliga kommittéerna

Végledning i regel- och tillsynsfragor

Allmanna rapporter och informationsdokument, bland annat arsrapporter och arbetsprogram
Pressmeddelanden och offentliga uttalanden

Lankar till andra webbplatser med liknande information

| bilaga 3 finns nérmare uppgifter om ndgra av de viktigaste EM EA-dokumenten.
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Inledning av verkstallande direktdren

Thomas Lénngren

Det & med glédje jag nu lagger fram mitt forsta arbetsprogram som verkstallande direktor for
Europeiska |akemedel smyndigheten. Jag kommer att bygga vidare pa den fasta grund som lagts av
min foretrédare Fernand Sauer, vars insatser for att etablera EMEA sedan dess grundande inte kan
Overskattas. Ledningen av EMEA fungerar val, men det finns ingen organisation som klarar sig utan
|6pande utveckling och administrativ tillsyn. Detta & sarskilt viktigt for EMEA med tanke pa den
forestaende dversynsprocessen och de utmaningar som foljer av EU:s kommande utvidgning.

Min ankomst var inte den enda férandringen i bérjan av 2001. Nya ordférande valdesi styresen och
de vetenskapliga kommittéerna: jag ar fast dvertygad om att styrelsen, CPMP och CVMP med K eith
Jones, Daniel Brasseur respektive Steve Dean vid rodret kommer att kunna fullgéra sina utmanande
uppgifter &ven framover. Dessutom har ett antal interna andringar gjorts, i synnerhet genom att
utvarderingen av humanlakemede har delats upp patvaavdelningar.

Jag tror att det finns manga uppgifter som vi kan ge ossi kast med under 20012002 inom ramen for
de nuvarande bestammelserna, redan innan resultaten av 6versynen sétts i verket. Bland dessa upp-
gifter mérks dels en 6kad arbetsbdrda med allt fler anstkningar, sérskilt till foljd av lagstiftningen om
sarlakemedel, dels satsningarna paatt bygga upp system for biverkningsbevakning, forbattra den
vetenskapliga radgivningen och andra de vetenskapliga kommittéernas arbetsmetoder och dels det all-
europeiska forumet for regel- och tillsynsfragor (PERF) samt informationsteknik och kommunikation.

Arbetsmetoderna for CPMP och CVMP maste ses dver pa nytt under 2001, inte bara i rationaliserings-
syfte utan ocksa med tanke pa framtida behov och krav. Manga nya utvecklingar sker nu inom
|akemedel stekniken, och humangenomprojektet vantas ge stora fordelar. Darfor maste vi setill att vi
klarar av att hantera nya och spénnande behandlingsmetoder.

Den vasentliga 6kning av arbetsbérdan som férvantas under 2002 kommer att leda till dkad
vetenskaplig produktion och storre krav pa forbattrad informationsteknik och kommunikation. Det far
naturligtvis ekonomiska och resursméssiga konsekvenser att tillmotesga dessa krav och sikra en god
forvaltning av systemet — inte enbart inom EMEA och dess vetenskapliga kommittéer, utan ocksa for
de nationella experter som medverkar i utvarderings- och uppfoljningsarbetet pa |akemedel somradet.

EU:s |6pande Gversyn av systemet, pa grundval av ett fordag som kommissionen vantas lagga fram
varen 2001, & en mojlighet for alla berdrda parter att tanka 6ver hur vi bast kan bygga vidare pa vara
tidigare framgangar for att sakerstélla en hogre niva pa folk- och djurhdsani framtiden. | det har
sammanhanget maste vi ocksa standigt ténka globalt och sérskilt ta hdnsyn till behoven hos véra
framtida medlemsstater, till forsknings- och utvecklingsarbetet i Europa och till den 6kande
komplexitet som kannetecknar den forskningsbaserade |akemedel sindustrin.
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EMEA:s struktur

2 500 europeiska experter

EMEA och det europeiska néatverket

Behdriga nationella myndigheter

EMEA:s styrelse

EU:s institutioner
Europeiska farmakopén

EMEA

CPMP — Kommittén for
farmaceutiska specialiteter

CVMP — Kommittén for

veterindrmedicinska lakemedel

COMP — Kommittén for
sarlakemedel

EMEA:s organisation

Verkstéllande direktor

Styrekonom (t.v.)

Direktion

Stdd till ledningen
Kvalitetsstyrning

UTVARDERING AV
HUMANL AK EDEL
FORE GODKANNANDE
FOR FORSALJNING

- Vetenskaplig radgivning
och séarlakemedel

- Lakemedelskvalitet

- Lakemedels sakerhet och
effekt

ADMINISTRATION

- Personal, budget
och lokaler

- Redovisning
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UTVARDERING AV
HUMANLAKEMEDEL
EFTER GODKANNANDE
FOR FORSALJNING

- Regel- och tillsynsfragor
samt organisationsstod

- Biverkningsbevakning
samt sékerhets- och
effektfragor for godkanda
lakemedel

Kommissionens avdelningar vid
EMEAi London:

Europeiska tekniska byran for
lakemedel (ETOMEP) —
Gemensamma forskningscentret

Anglo-Irish Desk — Gemensamma
tjansten for tolkning och konferenser

VETERINARMEDICINSKA
LAKEMEDEL OCH
INFORMATIONSTEKNIK

- Veterindrmedicinska
forfaranden

- Veterindrmedicinska
lakemedels sékerhet

- Informationsteknik

TEKNISK
SAMORDNING

- Inspektioner

- Hantering och
publicering av
dokument

Konferenser
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Kapitel 1
EMEA:s roll i det europeiska systemet

EMEA utgdr navet i ett alleuropeiskt ndtverk som inbegriper nationella myndigheter med ansvar for
att godkanna och utdva tillsyn éver humanléakemedel och veterinarmedicinska lakemedel. | nétverket
ingér aven allménheten och lakemede sanvandarna liksom |akemedel sbranschen, yrkesverksamma
inom varden och EMEA s internationella samarbetspartner.

En av EMEA:s grundlaggande uppgifter &r att verka for en andamalsenlig kommunikation inom hela
detta natverk sa att systemet pa basta sétt kan framja en hog niva pa folk- och djurhélsan.

EMEA under 2001-2002:

= Vaxande verksamhetsvolym eftersom antalet anstkningar dkar

*  Mer omfattande arbete med redan godkénda |akemedd eftersom antalet centralt godkanda
|&kemedel Okar

» Nyaverksamheter som avser sirlakemedel, det andra alleuropeiska forumet for regel- och
tillsynsfragor (PERF I1), de internationella harmoniseringskonferenserna for humanlékemedel
(ICH) och veterindrmedicinska [akemedel (VICH), kliniska prévningar och medicintekniska
produkter som innehdller blodderivat

»  Okat behov av kommunikation, 6ppenhet och I T-utveckling

= Omorganisation av enheterna fér humanlékemedel och andring av CPMP:s arbetsmetoder med
syftet att forbéttra yttrandenas vetenskapliga konsekvens

Allt detta medfor att EMEA behdver ett personaltillskott och tkade ekonomiska resurser. En versikt
Over de ekonomiska och personella resurserna fér 2001-2002 finnsi bilagorna 1 och 2.

1.1 Styrelsen

Oversikt dver styrelsen
Styrelsens ordférande Keith JONES

Styrelsens vice ordférande Gerhard KOTHMANN

Bland de fragor som styrelsen kommer att prioritera under 2001 och 2002 marks foljande:

=  Fardigstalla EMEA:s 6ppenhetspolicy

* Forbereda dversynen ar 2002 av EMEA:s avgifter, sirskilt genom kostnadsstudien

= Bidratill dversynen av det europeiska systemet for beviljande av godkénnanden for férsaljning,
inbegripet fragor som hanger samman med utvidgningen av EU

Liksom tidigare kommer styrelsen att sammantrada fyra ganger varje ér. De chefer for nationella
myndigheter som inte &r styrelseledaméter kommer att inbjudas da fragor av gemensamt intresse skall
diskuteras.

Styrelseméten 2001 Styrelseméten 2002
21-22 februari 20 februari
6 juni 5 juni
4 oktober 2 oktober
18 december 11 december
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Inom ramen for avtalet om Europeiska ekonomiska samarbetsomradet (EES) och efter en skriftvaxling
kommer foretradare for Liechtenstein att borja delta officiellt som observatérer vid styrelsemétena
under 2001. Liechtenstein kommer ocksa att kunna utse ledaméter och representanter till EMEA:s
vetenskapliga kommittéer och deras arbetsgrupper.

1.2 Behoriga nationella myndigheter

Anvandbara webbplatser:
Myndighetschefer, humanl8kemedel http://heads.medagencies.org
Myndighetschefer, veterindrmedicinska lakemedel http://www.hevra.org

EMEA:s process for vetenskaplig utvardering ar beroende av de europeiska experter som utses av
medlemsstaternas behoriga myndigheter. Under 2001 och 2002 véntas arbetsbérdan 6ka och de
vetenskapliga utmaningarna breddas. Detta far konsekvenser pa resursomradet som maste tas upp i
EMEA:s styrelse och i de bada grupperna for myndighetschefer.

Som et led i EMEA:s stod till arbetet i de bada grupperna for underléttande av dmsesidigt erkannande
av humanlakemedel respektive veterinarmedicinska lakemedel kommer under 2001 nya métes- och
konferenslokaler att fardigstallas vid EMEA, inbegripet utrustning for videokonferenser. Andra former
av stéd kommer att diskuteras under 2001 med grupperna for myndighetschefer.

I T-lénkarna och kommunikationen mellan EMEA och de nationella myndigheterna kommer att
forstarkas pa et antal punkter under 2001 och 2002, séarskilt i samband med genomforandet av det
europeiska systemet for biverkningsbevakning.

Under 2001 kommer ett projekt att paborjas dar man kommer att jamfora god tillsynspraxis och
kvalitetsstyrningssystem vid |akemedelsmyndigheter badei EES-landerna och i de central- och
Osteuropeiska landerna. Forhoppningsvis kommer initiativet att kunna utvidgas till att omfatta dven
EMEA:s dvriga internationella samarbetspartner. Det forsta métet halls vid EMEA den 5 mars 2001.

1.3 Oppenhet, insyn och dialogen i tillsynsfragor

Pa grundval av resultaten fran EMEA-seminariet om dppenhet och insyn den 27 november 2000
kommer styrelsen att 6vervaga hur man kan dka insynen i EMEA s forfaranden for registrering och

tillsyn.

Dialogen med berdrda parter och de vetenskapliga kommittéerna kommer att fortsdtta under 2001 och
2002. Métena mellan EMEA, CPMP och berérda parter kommer att ges en ny form. Bland annat
kommer det varje ar att arrangeras en offentlig sammankomst pa ett folkhélsotema. Bland de teman
som diskuteras mérks |ékemedel sinformation.

Den nylanserade EM EA-webbplatsen kommer att vidareutvecklas, sarskilt sa att tillgangen till
information och nyheter blir battre. Nar en stabil miljo har skapats kommer fler sprak att inforas pa
webbplatsen.
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1.4 Oversynen av EMEA:s avgifter

Europeiska kommissionen maste senast i december 2001 l&gga fram en rapport for Europaparlamentet
och ministerradet om utformningen av och beloppen for de avgifter som EMEA tar ut. Medan den
rapporten utarbetas kommer styrelsen att beredas mojlighet att yttra sig om EMEA:s erfarenheter av
det nuvarande avgiftssystemet.

Som ett led i detta kommer styrelsen att genom fortsatta kostnadsstudier bestdmma kaostnaden for det
centraliserade forfarandet och i synnerhet detjanster i fréga om inspektioner och rapportorsuppdrag
som de nationella myndigheterna tillhandahdller.

Data fran EMEA:s aktivitetsberakningssystem ActiTrak kommer &ven framover att studeras av
styrelsen.

1.5 Oversynen av det europeiska systemet for beviljande av
godkannanden for forsaljning

Anvéandbar webbplats:

Europei ska kommissionens |&kemedel senhet: regel -
och tillsynsramar samt godkénnanden for férsaljning http://pharmacos.eudra.org

Under 2001 vantas kommissionen lagga fram en rapport for Europaparlamentet och ministerradet med
en Oversyn av det europeiska systemet for beviljande av godkannanden fér forsaljning. Sannolikt
kommer kommissionen aven att foresla ny lagstiftning. EMEA och styrelsen kommer att fortstta att
fdlja kommissionens forberedel ser och samarbeta vid behov.

| synnerhet kommer styrelsen att vilja klargéra de resursméssiga konsekvenserna av alla dtgéarder som
kommissionen foresldr och setill att EMEA kan klara de utmanande uppgifter somi framtiden
kommer att aktualiseras pa grund av vetenskapens utveckling och EU:s utvidgning.

1.6 Kvalitetsstyrning

De internrevisioner somingar i EMEA:s system for kvalitetsstyrning kommer att fortsitta under
2001-2002. Omkring 15 internrevisioner planeras, avseende centrala arbetsuppgifter och processer
samt galva kvalitetsstyrningssystemet, for vilket det finns en kvalitetshandbok.

Under 20012002 kommer EMEA:s interna ledningsverktyg att vidareutvecklas. Verktyget gor det
mojligt att vervaka ett antal viktiga resultatindikatorer, bland annat den vetenskapliga produktionen,
personalen, finanserna och den strategiska verksamhetsplaneringen. Sarskilda arbetsgrupper kommer
att fortsétta sin verksamhet med anknytning till EMEA:s samarbete med olika intressenter och
dessutom stddja projektet avseende hantering av produktinformation.

En jamforelse mellan kvalitetsstyrningssystemen vid de behériga europeiska myndigheterna skall
bidratill kvalitetssdkring och harmonisering av basta regel- och tillsynspraxis.
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1.7 EMEA:s internationella samarbetspartner

Anvandbara webbplatser:

Det alleuropeiska forumet for regel- och tillsynsfragor http://perf.eudra.org

Den internationella harmoni seringskonferensen (humanl&kemedel) http://www.ifpma.org/ichl.html
Den internationella harmoni seringskonferensen (veterinérlékemedel) http://vich.eudra.org

Det andra alleuropeiska forumet for regel- och tillsynsfragor med anknytning till |akemedel (PERF I1)
kommer att inledas under 2001. Finansieringen kommer fran Europeiska kommissionens Phare-
program och uppgar till omkring 2,658 miljoner euro for 2001.

| PERF Il medverkar behdriga nationella myndigheter i de lander som &r associerade med EU
(Bulgarien, Cypern, Estland, Lettland, Litauen, Malta, Polen, Rumanien, Slovakien, Slovenien,
Tjeckien och Ungern). Syftet ar att hjélpa dessa lander att férberereda sina system for tillsyn och
lakemedel sregistrering infor EU-medlemskapet.

De prioriterade fragorna for forumet blir foljande:

Genomférandet av EG:s lakemedel slagstiftning och —politik (“ acquis communautaire”)
God tillverkningssed (GMP)

Biverkningshevakning

Utbildningsutbyte

Veterindrmedicinska fragor

Pa det veterinarmedicinska omradet kommer arbetet bland annat att avse specifika fragor rérande
lakemedels kvalitet, sdkerhet (inbegripet biverkningsbevakning) och effekt.

Rapporten frén det forsta alleuropeiska forumet for regel- och tillsynsfragor & nu fardig. Den har titeln ” Pan-
European Regulatory Forum Report” och kan hamtas pa PERF-webbplatsen (http:/perf.eudra.org) eller
bestéllas per e-post fran perf@emea.eudra.org eler per vanligt brev till ” PERF Secretariat” pA EMEA:s adress.

EMEA kommer dven under 2001-2002 att varamed i EU:s delegationer vid de internationella
harmoniseringskonferenserna for humanlékemedd (ICH) och veterindrmedicinska lékemede (VICH).
Inom ICH kommer verksamheten framst att avse uppfdljning av registrerade |akemeddl, nya terapier,
biverkningsbevakning och inférandet av det dektroniska Common Technical Document (eCTD).

EMEA kommer att fortsitta sitt samarbete med Varldshélsoorganisationen (WHO), sérskilt med syftet
att under 2001 fardigstalla de bada organisationernas gemensamma system for ansokningsbevakning —
SIAMED. Efter fullstandig provning av SIAMED é&r avsikten att systemet i uppgraderad version
darefter skall gorastillgangligt for partnermyndigheternainom EES, i de central- och ésteuropeiska
landerna och i 6vriga Europa. Detta bor underlatta harmoniseringen av de europeiska tillsynsmyndig-
heternas system for att félja ansdkningar och darmed ge férdelar i form av Oppnare och effektivare
processer for |akemedel sregistrering.
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1.8 Europaradets avdelning for lakemedelskvalitet (EDQM)

Anvéandbar webbplats:

Europaradets avdelning for |akemedel skvalitet/
Europeiska farmakopén http://www.pheur.org

EMEA kommer att fortsitta att samarbeta med Europeiska farmakopén i produktkvalitetsfragor genom

= att medverkai Europeiska farmakopékommissionen inom ramen fér Europeiska kommissionens
delegation,

= att inbjuda foretradare for Europeiska farmakopésekretariatet till méten i CPMP:s och CVMP:s
gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor och i ad hoc-gruppen for GM P-inspektorer.

Det avtalsenliga samarbetet mellan Europaradets avdelning for |akemedelsfragor och EMEA i fraga
om provtagning och provning av centralt godkanda lakemedel kommer att fortsétta under 2001 och
2002. Sadan provning kommer att goras av lakemedel efter den tredje &rsdagen av utfardandet av
gemenskapsgodkannandet samt av |akemedel for vilka EMEA s vetenskapliga kommittéer anser att ett
sarskilt behov foreigger. Sjdlva provningen kommer att genomférasi samarbete mellan EU:s néatverk
av officiella laboratorier for [akemedel skontroll (OMTL) och EES/EFTA-medlemsstaterna.
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1.9 Ekonomistyrning

Styrekonom (tills vidare) Claus CHRISTIANSEN

Liksom 6vriga EU-ingtitutioner kommer EMEA att ersétta styrekonomfunktionen med en funktion for
internrevision. Detta vantas dock ta 2-3 ar pa grund av behovet av samrad och samordning med
Europeiska kommissionen och andra EU-organ nér det géller omarbetningen av budgetforordningen.

Det ar fortfarande svart att veta hur den framtida organisationen kommer att se ut, men EMEA:s
styrekonom kommer att fortsétta att kontrollera att budgetférordningen efterlevs och dessutom
forbereda och paborja 6vergangen till ett internrevisionsbaserat system.

Foérhandskontroll av budgettransaktioner 2000-2002

2000 2001 2002

O Forslag till ataganden EBetalningsorder
OOvriga finansiella transaktioner [ Personalrelaterade transaktioner

Déarutover kommer styrekonomen att avge utldtanden om ekonomisystem och finansiella forfaranden
och i samarbete med I T-sektorn utveckla ett sérskilt verktyg fér ekonomistyrning som &r anpassat ill
EMEA:s redovisningssystem SI 2.
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Kapitel 2
Humanldkemedel

Oversikt

De bada enheterna for utvardering av humanl akemede ansvarar for foljande:

= Handldggning och uppfdljning av anstkningar om godkénnande for forsaljning enligt det centraliserade

forfarandet

Biverkningsbevakning och uppféljning for centralt godkéanda |akemedel

Handl&ggning och uppfdljning for 18kemedel som klassificerats som sérlékemedel

Stad till vetenskaplig radgivning och ” protokol lhjalp” till sponsorer av sirl akemedel

Handl&ggning av skiljeférfaranden och andra hanskjutna EU-&renden med anknytning till forfarandet for

Omsesidigt erkénnande

= Stod till CPMP:s, dess arbetsgruppers och COMP:s (vad géller sirlakemedel) harmoni seringsarbete pa
europeisk och internationell niva

Enheten for utvardering av humanlakemedel fore godkénnande for férsaljning

Enhetschef Patrick LE COURTOIS
Chef for Sektorn for vetenskaplig radgivning och sérldkemedel Patrick LE COURTOIS (tf)
Chef for Sektorn for |1akemedel skvalitet John PURVES

Chef for Sektorn for |akemedd s sikerhet och effekt | sabelle MOULON

Stf chef for Sektorn for [akemedel s sakerhet och effekt Marisa PAPALUCA AMATI

Enheten for utvardering av humanlakemedel efter godkannande for forsaljning

Enhetschef No&d WATHION
Chef for Sektorn for regel- och tillsynsfragor samt organi sationsstod Tony HUMPHREY S
Chef for Sektorn for biverkningsbevakning samt sikerhets- och

effektfragor for godkanda lakemedel Vakant

Stf chef for Sektorn for biverkningsbevakning samt sékerhets- och

effektfragor for godkanda lakemedel Sabine BROSCH

Kommittén for far maceutiska specialiteter (CPMP)

Ordférande Daniel BRASSEUR
Vice ordférande Eric ABADIE

Kommittén for sérlakemedel (COMP)

Ordférande Josep TORRENT i FARNELL
Vice ordforande Yann LE CAM

Arbetsgrupper och ad hoc-grupper

Arbetsgruppen for bioteknik (BWP) Jean-Hughes TROUVIN
Arbetsgruppen for 18kemede seffekt (EWP) Barbara VAN ZWEITEN-BOOT
Arbetsgruppen for biverkningsbevakning (PhVWP) Fernando GARCIA ALONSO
CPMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor (QWP)  Jean-Louis ROBERT
Arbetsgruppen for 18kemede ssékerhet (SWP) Beatriz SILVA LIMA

Gruppen for granskning av vetenskaplig radgivning (SARG) Markku TOIVONEN

Ad hoc-arbetsgruppen for blodprodukter (BPWG) Manfred HAASE
Arbetsgruppen for naturlékemedel (HMPWP) Kongantin KELLER
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Omorganisationen av Enheten for utvardering av humanlakemedel

Enheten for utvardering av humanlékemedel omorganiserades i bérjan av 2001 med anledning av den
andrade karaktaren hos och 6kade omfattningen av enhetens arbete. Resultatet blev tva nya enheter
som ansvarar for verksamheten fore respektive efter beviljandet av godkénnande fér forsdljning.

Avsikten med dessa forandringar ar att forbattra forutsattningarna for en effektiv handlaggning utan att
detta drabbar stodet till Kommittén for farmaceutiska specialiteter (CPMP), dess arbetsgrupper och
Kommittén for sérlakemedel (COMP). Den nya organisationen kommer ocksa att gora det centralise-
rade forfarandet mer konsekvent (bade procedurméssigt och vetenskapligt). Dessutom kommer
personalens kompetens och erfarenhet att utnyttjas béttre.

Ett av huvudmalen for de nya enheterna och sektorerna blir att genomfora de andringar i verksamheten
som féljer av omorganisationen av den tidigare Enheten for utvardering av humanlékemede!.

| genomfdrandet kommer personalen att kunna utnyttja det kvalitetsstyrningssystem som redan finns
inom EMEA. | synnerhet kommer de standardiserade rutinerna att gora det l&ttare att pa ett
konsekvent sétt hantera de olika aktiviteter som &r knutna till det centraliserade forfarandet. Arbetet
med att vidareutveckla och genomfdra kvalitetsstyrningssystemet kommer att fortsatta med syftet att
gobra det centraliserade forfarandet robustare vad betraffar utvarderingsprocessen.
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Prioriterade uppgifter under 2001-2002 pa omradet humanlakemede!:
= Efter beviljandet av godkénnanden for forsaljning

Forbattra hanteringen av uppfoljningsaktiviteterna, som vantas 6ka avsevart i takt med att allt fler
centralt godkanda lakemedel kommer ut pa marknaden. M &ta resultaten genom en undersokning
av verksamheten efter godkannandet, sarskilt i fraga om anstkningar om andring och utvidgning
av godkannanden for férsaljning.

Paborja el ektronisk dverforing och hantering av sakerhetsrapporter avseende enskilda fall under
2002 med hjalp av projektet EudraVigilance, som gor det méjligt att upprétta en databas dver
biverkningsrapporter och anvanda ett natverk for databehandling.

»  Vetenskaplig radgivning

Haoja kvaliteten pa den vetenskapliga radgivningen genom okad samverkan med foretagen och
genom utnyttjande av kompletterande expertis. Folja upp rédgivningen pa lampligt sitt genom
|6pande dialog med foretagen for att ytterligare forbattra mojligheterna att understka hur
radgivning inverkar pa den slutliga beddmningen av ansokningar om godkénnande for forsaljning
enligt det centrala forfarandet.

»  S&rlékemedel

Ytterligare forstarka radgivningen till sponsorer som ansoker om att fa lakemedel klassificerade
som sérlakemedel, med syftet att forbéattra anstkningarnas kvalitet och forkorta den tid som kravs
for giltighetskontroll. Infora ett forfarande for arlig uppfoljning av sérlakemedel sklassade
produkter. Identifiera experter pa sillsynta sjukdomar som EMEA kan anlita under perioden
mellan klassificeringen och beviljandet av godkdnnande fér forsaljning.

Genomfora en policy for ”protokolIhjalp” avseende vetenskapliga fragor och regelfréagor som ger
sponsorerna de mojligheter till samverkan och kommunikation som de férvantar sig. Utveckla en
lamplig uppfdljning av protokollhjalpen fram till godké&nnandet och undersdka hur protokoll-
hjalpen inverkar pa den slutliga bedomningen av centraliserade ansokningar om sérlakemedel.

= Forebeviljandet av godkénnanden for forsaljning

Fortsétta satsningen pa kvalitetssakring genom |6pande 6vervakning av det centraliserade
forfarandet, i form av den enkétunderstkning som EMEA genomfdr tillsammans med EFPIA (de
europeiska | skemedelsi ndustriféreningarnas sammanslutning). Oka EMEA:s bidrag till sddan
kvalitetsforbéttring genom 6kade insatser av EMEA:s vetenskapliga experter i de specialiserade
grupperna.

= Stod till Kommittén for farmaceutiska specialiteter (CPMP)

Faststalla pa vilka punkter kommittén behover fungera béttre och darefter utarbeta en handlings-

plan som gor kommittén kapabd att hantera sin vaxande arbetshérda och att férbereda sig for de
framtida utmaningar (t.ex. genterapi, cedlterapi och lakemedel som hérror fran transgena djur och
vaxter) som kan komma att folja av EU-6versynen under 2001 av foérfarandena for beviljande av

godkannanden for forsaljning.

»  Oppenhet och insyn

Ytterligare forbattrainsynen i EMEA:s verksamhet, sarskilt det centraliserade forfarandet. Oka
samverkan och diskussionerna med alla intressenter nar det géller genomférande av andringar i
EMEA:s Oppenhetspolicy, sarskilt for 1akemedel som redan har godkéants for férsaljning.

= |nternationellt ssmarbete
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Ytterligare starka samarbetet med de behériga nationella myndigheternai de central- och
Gsteuropeiska landerna (CEEC), bade inom ramen for PERF-programmet och genom fortsatt
utbildning pa EMEA-niva for bestkande experter fran de berérda landerna. Detta 6kade samarbete
kommer att avsevért underlatta dessa landers framtida EU-anslutning.

Fortsdtta arbetet med att gora jamforelser mellan EMEA och andra tillsynsmyndigheter, sarskilt
Food and Drug Administration i USA och det japanska hélso- och arbetsmarknadsdepartementet.

=  Harmonisering

Fortsétta att verka for att en verklig inre marknad for 1akemedel skall kommatill stand inom EU
genom harmoniseringsarbete inriktat pa produktinformation for nationellt godkanda |dkemedel
och patekniska krav i fraga om kvalitet, sakerhet och effekt, ndrmare bestamt genom att utveckla
och uppdatera CPMP:s riktlinjedokument. Hur omfattande harmoniseringsarbetet blir beror pa
vilka ekonomiska resurser EU stéller till férfogande.

Den arbetsborda som foljer av dessa prioriteringar aterspeglasi den vantade 6kningen av antal et
motesdagar under 2001 och 2002.

Antal métesdagar 2000-2002

200+

1504

1004

507

|E|CPMP-m6ten B Moten i arbetsgrupper O Ovriga moten
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2.1

Initial utvardering

Den initiala utvarderingen omfattar tiden fran diskussioner infér ingivande av ansdkan till beviljandet
av godkénnandet for forsaljning och utarbetandet av det offentliga europeiska utredningsprotokoll et
(EPAR). Antalet ansbkningar om initial utvardering vantas stiga under 2001 och 2002. Ménga av
ansokningarna kommer att avse produkter som under 2000 och 2001 klassificerats som sérlékemedel
enligt ny lagstiftning. Nar en produkt har sérlékemedel sklassats kan en anstkan om godkannande for
forsdljning lamnas in. Avgifterna ar lagre an for vanliga lakemedel, vilket finansieras med ett sarskilt
bidrag till EMEA:s budget fran EU:s allmanna budget.

= Arbetet medinitia utvardering vantas 6ka med 40 procent 2001 och 42 procent 2002
= GOra CPMP:s utvarderingsrapporter och EPAR béttre och mer konsekventa
»  Gorainformationen till vardpersonal och patienter béttre, mer konsekvent och mer |ttl st

Ansdkningar om initial utvardering

2000-2002

801

60

AN

20

2000

2001 2002

O Nya ansoékningar (per lakemedel)
B Nya ansokningar (per aktiv substans)

Kommittén for farmaceutiska specialiteter (CPMP) pabdrjade en ny tredrig mandatperiod i januari

2001. Under 2001 kommer diskussioner att inledas om hur CPMP-métena skall organiserasi

framtiden sa att kommittén kan klara bade den avsevérda 6kning av arbetsbtrdan som véantas och de
utmaningar som den kommer att stéllasinfér i framtiden.

CPMP kommer &ven under 2001 och 2002 att sammantréda en gang i manaden.

CPMP-méten 2001

CPMP mdten 2002
(preliminart)

23-25 januari ()

15-17 januari ()

27 februari—1 mars 19-21 februari
27-29 mars (4 19-21 mars (4
24-26 april 23-25 april
29-31 maj (%) 28-30 maj (%)
26-28 juni 25-27 juni
24-26 juli (M) 23-25juli (1)
21-23 augusti (%) 20-22 augusti (%)
18-20 september (1) 17-19 september (1)
16-18 oktober 15-17 oktober
13-15 november () 19-21 november ()
11-13 december 17-19 december

@ Rapportorer utses @ \id behov
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2.2 Verksamhet avseende redan godkéanda lakemedel

Hér ingar verksamhet med anknytning till andringar, utvidgningar och éverlatelser av godkannanden
for forsaljning samt uppfoljningsinspektioner. Mot slutet av 2000 kom det in manga anstkningar om
typ I1-andringar fran innehavare som ville fullgora sina skyldigheter enligt EG-rétten och fa certifi-
ering for transmissibel spongiform encefalopati (TSE). Eftersom den processen nu snart upphor vantas
antalet ansokningar om typ I1-andringar bli mindre 2001. Denna vantade minskning hanger ocksa
samman med att ansokningarna om klassrelaterade andringar av markning var relativt manga 2000.

* Enhojning av den totala aktivitetsnivan for ansdkningar avseende godkénda |akemedel véntas ske
= Utveckling och inférande av resultatindikatorer under 2001-2002

Ansdkningar avseende redan godkanda lakemedel
2000-2002

450+
400+
350+
300+
2504
2004
1504
1004

504

O Typ I-&andringar

E Typ ll-andringar

OUtvidgningar

2000 2001 2002

2.3 Uppfoljning

Till uppféljning réknas diverse uppfdljningsarbete, " sarskilt angivna villkor” fér godkannanden i
undantagsfall, &rliga omvarderingar, fornyelser av godkannanden for forséljning och biverknings-
bevakning — paskyndad formedling av biverkningsrapporter (ADR) och hantering av periodiska
sakerhetsuppdateringar (PSUR).

»  Antalet ansokningar om férnyelse av godkannanden vantas oka till 24 &r 2001 och 22 &r 2002

» Antalet ADR och PSUR bade frén EU och fran andra lander vantas oka i takt med att allt fler
centralt godkanda lakemedel kommer ut pa marknaden

Biverkningsrapporter (ADR), Periodiska sakerhetsuppdateringar (PSUR),
EU och icke-EU, 2000-2002 uppfoéljningsatgarder (FUM) och " sarskilt
angivna villkor” (SO) 2000-2002
25000+

600

500

400

300

200 o5 29

100 ge

0

2000 2001 2002 2000 2001 2002
|I:|ADR, icke-EU B ADR, EU OPSUR BFUM + SO
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Det 6vriga uppfdljningsarbetet under 2001-2002 kommer att innefatta bland annat foljande:

*  Provning och paborjande av elektronisk dverforing av sakerhetsrapporter avseende enskilda fall
inom ramen for det pilotprogram for biverkningsbevakning som genomférs i samarbete med de
behtriga nationella myndigheterna och den europeiska |akemedel sbranschen, féretradd av EFPIA

= Administration av projektet EudraVigilance samt implementering och provning av
EudraVigilance-databaserna for humanlakemedel och veterindrmedicinska |ékemedel

» Fardigstallande av den medicinska ordboken fér tillsynsmyndigheter (MedDRA) till stdd for
biverkningsbevakningen i Europa

= Ordférandeskap for och organisation av métena i EudraVigilance-gruppen for tel ematik-
implementering och i dess undergrupper

2.4 Vetenskaplig radgivning

Den vetenskapliga radgivningen ombesorjs av Gruppen for granskning av vetenskaplig radgivning
(SARG), som sorterar under CPMP. Denna grupp understods av Sektorn for vetenskaplig radgivning
och sérlékemedel.

» Antalet fall av initial och uppfdljande radgivning vantas 6ka med 2,5 procent 2001 och 12,5
procent 2002.

Fall av vetenskaplig radgivning
(inbegripet uppfoljande radgivning)
2000-2002

100
80
60
40
20

82 <Y

NN N\

2000 2001 2002

Forfarandet for den vetenskapliga radgivningen kommer att rationaliseras och effektiviseras under
2001, liksom arbetsformerna for SARG. EMEA prioriterar den vetenskapliga radgivningen, och darfor
kommer detta omrade att vara bland de forsta som borjar anvanda det system for elektronisk
dokumenthantering som skall tasi bruk under 2001-2002.
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2.5 Skiljeférfaranden och hanskjutna gemenskapséarenden

Antalet skiljedrenden med anknytning till forfarandet for msesidigt erk&nnande véantas stiga i takt
med att allt fler anvander och far erfarenhet av det forfarandet. EMEA och myndighetscheferna
kommer att diskutera ett férslag om att inrétta en arbetsgrupp gemensam for CPM P och Gruppen for
underldttande av dmsesidigt erkdnnande (MRFG), vars uppgift skulle vara att vélja ut kandidater for
harmonisering bland de marknadsl edande produkternai Europa inom de storsta terapeutiska klasserna.
Detta gor att antalet hanskjutna drenden avseende gemenskapsharmonisering ocksa vantas stiga.

»  Okat antal skiljeforfaranden (artiklarna 10 och 11 i rédets direktiv 75/319/EEG) fran 2 & 2000 till
18 &r 2001 och 22 & 2002
»  Okat antal hanskjutna gemenskapsarenden (artiklarna 7.5, 12 och 15 i rédets direktiv 75/319/EEG)
fran 4 & 2000 till 7 & 2001 och 8 & 2002

Skiljeforfaranden och hanskjutna
gemenskapsarenden 2000-2002

2000

2001

2002

O Skiljeforfaranden B Gemenskapséarenden

2.6 Sarskilda tjanster

»  Antalet anmélningar om paralldldistribution vantas 6ka fran 169 ar 2000 till 320 ar 2001 och 350

ar 2002.

Anmaélningar om parallelldistribution

4007

300

200
100+

2000-2002
320 350
189
2000 2001 2002
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2.7 Utveckling av riktlinjedokument

Utvecklingen och den | 6pande 6versynen av CPMP:s riktlinjedokument har stor betydelse for stravan
att setill att kriterierna fér den vetenskapliga utvarderingen ér enhetliga inom det europeiska systemet
for beviljande av godkéannanden for forsaljning. Bada humanldkemedel senheterna kommer att fortsitta
att stodja arbetet i CPMP:s arbetsgrupper, forutsatt att EU stéller tillrackliga medd till forfogande.

»  Antalet CPMP-riktlinjedokument vantas 6ka fran 26 ar 2000 till 62 ar 2001 och 58 & 2002.
»  Antalet CPMP-riktlinjedokument med ursprung i ICH véantas oka fran 2 & 2000 till 6 bade ar 2001
och &r 2002.

CPMP-riktlinjedokument 2000-2002

70
60
50 B CPMP-riktlinjer
40 :g(la_'d ursprung i
30 e 58 E CPMP-riktlinjer
20
10 26

0

2000 2001 2002
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2.8 Sarlakemedel

EMEA tilldelades sin roll pa omradet sarlakemedel & 2000, och Kommittén for sarldkemedel

(COMP) inréttades i april samma ar. Den nya Sektorn for vetenskaplig radgivning och sarldkemedel
kommer att stodja arbetet i COMP och sta for protokollhjalp.

Kommittén for sérlakemedel kommer att sammantrada en gang i manaden under 2001 och 2002.

COMP-mbten 2001

COMP-mbten 2002
(preliminart)

15-16 januari 22-23 januari
8-9 februari 26-27 februari
20-21 mars 25-26 mars

9-10 april 29-30 april
22-23 maj 22-23 maj
11-12 juni 19-20 juni
1718 juli 1718 juli
6—7 september 11-12 september
25-26 oktober 8-9 oktober
20-21 november 14-15 november
17-18 december 12-13 december

=  Antale ansokningar om sarldkemedel sklassning vantas vara stabilt 2001 (70) och 6ka 2002 (75).
» Antalet fall av protokollhjap for sarlakemedelsklassade produkter vantas oka fran 1 & 2000 till 10
ar 2001 och 20 ar 2002.

Sarlakemedelsarenden

2000-2002

2000

2002

|I:|Ansdkningar om séarlakemedelsklassning B Protokollhjalp fér sarlakemedel

»  Antalet métesdagar for Kommittén for sérlakemede vantas oka fran 11 & 2000 till 31 bade ar

2001 och &r 2002.

EMEA/MB/003/01-SV-Slutlig
Arbetsprogram fér 2001-2002

Sid. 22/57



2.9 Arbetsgrupperna och ad hoc-grupperna

= Arbetsgruppen for bioteknik (BWP)

- Sedver kvalitetsaspekter pd anstkningar om godkannande for forsaljning av biologiska och biotekniska
|&kemedel

- Ge vetenskapligarad om kvalitetsaspekterna vad géller dnskemal om vetenskaplig radgivning avseende
biol ogiska och biotekniska lakemedel

- Ge CPMPréd och rekommendationer i folkhalsofragor med anknytning till 12kemedel, exempelvis:
Transmissibel spongiform encefal opati (TSE)
Fragor med anknytning till blodprodukter, inbegripet Creutzfel dt-Jakobs sukdom (CJD), vira
sakerhet och plasmaderivat som anvands som hjalpamnen i [&kemedel
Vid behov arrangera seminarier om de ovannamnda fragorna

- Ge CPMPré&d och rekommendationer om de specifika forfaranden som kommissionen utvecklar, bland
annat for hur en aktor visar att han uppfyller kraven i TSE-riktlinjen, for forenklad behandling av data
som underbygger andringsansokningar avseende vacciner och blodprodukter samt for de gemensamma
ansokningshandlingarna (CTD)

- Anordnaett méte i expertgruppen for influensavacciner om det &rliga urvalet av virusstammar for
influensavaccinationskampanjen

- Sedver gdllande riktlinjedokument och utarbeta nya riktlinjedokument (guidelines/notes for guidance),
prelimindrariktlinjer (pointsto consider) och underlag for riktlinjer (concept papers) for att underlétta
utvarderingen av framtida ansdkningar om godkannande fér forsédljning, bland annat féljande:

. Riktlinjedokument om minimering av risken for TSE-smitta vialakemedel
Riktlinjedokument om plasmaderivatl&kemedel
Riktlinjedokument om anvéndning av transgena djur vid framstéllning av biologiska
humanl&kemedel
Riktlinjedokument om anvandning av transgena vaxter vid framstélining av |&kemedel
Bilagatill CPMP:sriktlinjedokument om influensavacciner: Vacciner harrérande fran celler
Riktlinjedokument om kvalitativa, prekliniska och kliniska aspekter pa gendverforingd dkemedd (i
samarbete med arbetsgrupperna for 18kemedel seffekt och |ékemedel ssékerhet)
Preliminérariktlinjer om levande attenuerade influensavacciner
Prelimingrariktlinjer om kumulativa stabilitetskrav pa vacciner
Underlag fér riktlinjer om kraven vid utvérdering av nyaimmunologiska” adjuvantia’ i vacciner
Riktlinjedokument om jamférbarhet for r-DNA-hérledda l8kemedel (i samarbete med
arbetsgrupperna for |akemedel seffekt och |8kemedel ssékerhet)
Riktlinjedokument om immunsera med animaliskt ursprung
Preliminérariktlinjer om produkter fér behandling av somatiska celler hos ménniska (i samarbete
med arbetsgrupperna for |akemedel seffekt och |8kemedel ssdkerhet)
Riktlinjedokument om produkter for behandling med xenogena celler (i samarbete med
arbetsgrupperna for |akemedel seffekt och |8kemedel ssékerhet)
Riktlinjedokument om krav pa och kontroll av bovint serum som anvénds vid framstallning av
|ékemedel

- Nyaverksamheter med anknytning till genomférandet av Europaparlamentets och radets direktiv
2000/70/EG om medicintekniska produkter som innehaller stabila derivat av blod eler plasma frén
méanniska (EGT L 313, 13.12.2000, s. 22)

= Arbetsgruppen for lakemedelseffekt (EWP)

- Oversyn av de befintligariktlinjedokumenten pa f6ljande omraden:
Antidepressiva medel
Perifer arteriell ocklusiv §ukdom®*
Osteoporos hos kvinnor
Reumatoid artrit (eventuelIt)
Schizofreni: utarbetande av en bilaga om depéformul eringar utvecklade for schizofrenibehandling
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- Utveckllng av nya riktlinjedokument:
Bipoléra stérningar*, multipel skleros*, akut stroke*, Crohns gukdom*, diagnosmedel*, diabetes
mellitus, colon irritabile, astma, smérta, urin-inkontinens
Klinisk dokumentation fér dosinhalatorer
Bi ostati stiskaimetodol ogiska riktlinjer (justering for multiplicitet och relaterade fragor, saknade
data*, val av delta, validitet och tolkning av metaanalyser och en enstaka” pivotal trial”*, justering
for kovariatreferenser)
Antimikrobiell resistens
Trombol ytisk behandling av akut myokardinfarkt

- Utveckling av riktlinjedokument i samarbete med andra arbetsgrupper:
Jamforbarhet for 1akemedel som innehdller biotekniskt framstallda proteiner
L 8kemedel sanvandning under graviditet
Behandling med xenogena celler

- Ovrigauppgifter:
Nya modifierade formuleringar av acetylsalicylsyra vid sekundérprevention av kardiovaskuléra
handel ser: diskussion av kraven for godkannande for férsdljning
Harmonisering av produktresuméer for godkanda antibiotika

* Dokument har tidigare sants ut paremiss.

= Arbetsgruppen for biverkningsbevakning (PhVWP)

- Utvardering av produktrelaterade sikerhetsfragor pa& begéran av CPMP och behdriga nationella
myndigheter

- Oversyn av hiverkningsbevakningsrelaterade riktlinjer mot bakgrund av gjorda erfarenheter samt
kommissionens direktiv 2000/36/EG om andring av kapitel Vai radets direktiv 75/319/EEG

- Utveckling av god sed pa biverkningsbevakningens omréde

- Samarbete med andra arbetsgrupper om utveckling av amnestvergripande riktlinjedokument avseende
l&kemedd som anvéands for behandling med xenogena celler och fér behandling av gravida kvinnor

- Samarbete och kommunikation med tillsynsmyndigheter utanfor EU, sérskilt genom stéd till ICH- och
PERF-initiativen och genom forbéttrad kommunikation med Food and Drug Administration i USA tack
vare regelbundna videokonferenser och sirskilda former for informationsutbyte i brédskande fall

= Arbetsgruppen for lakemedelssakerhet (SWP)

- Oversyn och utveckling pd CPMP:s vagnar av utkast till ICH-riktlinjedokument med anknytning till
|&kemedel ssékerhet

- Oversyn av befintliga CPM P-riktlinjedokument pa sakerhetsomradet:
Uppdatering av riktlinjedokumentet om icke-klinisk loka toleransprévning av |ékemedel
Uppdatering av riktlinjedokumentet om cancerogen potential
Uppdatering av utkastet till riktlinjedokument om icke-klinisk prévning av substanser som funnits
lange pa marknaden (" gamla substanser”)

- Utveckling av nya CPMP-riktlinjedokument, preliminarariktlinjer och diskussionsunderlag (discussion
papers) pa sakerhetsomradet:

Riktlinjedokument om fotosdkerhetsprévning
Preliminérariktlinjer om icke-klinisk utvérdering av den cancerogena potentialen hos insulin-
analoger
Preliminérariktlinjer om behovet av reproduktionsstudier vid utveckling av analoger till humant
insulin
Diskussionsunderlag om miljoriskbeddmning av [&kemedel

- Oversyn av den vetenskapliga radgivningen till branschen avseende preklinisk sakerhetsprévning
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Oversyn och utveckling i samarbete med andra arbetsgrupper av &mnesovergripande riktlinjedokument och
prellmlnararlktllnjer
Riktlinjedokument om gendverforings ékemedel (med arbetsgruppen for bioteknik)
Preliminérariktlinjer om behandling med xenogena celler (med arbetsgruppen for bioteknik)
Riktlinjedokument om specifikationsgranser for restmangder av tungmetallkatal ysatorer i aktiva
substanser och i 1akemedel (med den gemensamma arbetsgruppen for kvalitetsfragor)
Oversyn av riktlinjedokumentet om radioaktiva | akemedel (med den gemensamma arbetsgruppen
for kvalitetsfragor)
Riktlinjedokument om riskbeddmning av |8kemeded sanvandning under graviditet och amning
(med flera andra arbetsgrupper)
Uppdatering av de preliminéra riktlinjerna om bedémning av icke-kardiovaskul éra lékemedel s
potential for Q-T-intervallférlangning (med flera andra arbetsgrupper)

»  Gruppen for granskning av vetenskaplig radgivning (SARG)

- Fortsitta att stodja CPM P med vetenskaplig radgivning genom att gora vetenskapliga granskningar av
foretagens nskema om rad och dérigenom garantera att |amplig och adekvat expertis stélIstill
forfogande

- Forstérka samspel et med foretagen, sarskilt genom en utbredd anvandning av muntliga férklaringar och
genom insatser for att 6ka anvandningen av uppfoljningsforfarandet

- Stélalamplig vetenskaplig expertistill forfogande for genomférandet av forfarandet for protokollhjép
inom ramen for EU:s regler pd omradet sirlakemedel

= Ad hoc-arbetsgruppen for blodprodukter (BPWG)

- Ge<tdd till CPMP nér det géller dnskemal om vetenskaplig radgivning rorande blodprodukter (plasma-
derivat och produkter framstéllda med hybrid-DNA-teknik) och ge rad till CPMP och Gruppen for
underlédttande av Omsesidigt erkdnnande (MRFG) i almanna och produktspecifika fragor med
anknytning till blodprodukters effekt och sdkerhet

- Utvecklafdljande nyariktlinjedokument och centrala produktresuméer:
Antitrombin (plasmaderivat)
Humant normal-immunglobulin for intramuskul&rt och subkutant bruk
Véavnaddim
Von Willebrand-faktor
Alpha-antitrypsin

- Utvecklafdljande nya centrala produktresuméer:
C;-esterasinhibitor
Humant B-hepatit-immunglobulin

- Seodver foljande centrala produktresuméer:
Specifika immunglobuliner
Faktor VII (plasmaderivat)
IV-immunglobulin (behandling av parvovirus B19-infektion)
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2.10 Naturlakemedel

Arbetsgruppen for naturlakemedel, som vantas sammantrada tre ganger under 2001 och tre ganger
under 2002, kommer att ges stéd aven framover.

Gruppens arbetsprogram kommer att utvecklas i linje med Europeiska kommissionens kommande
fordag om naturlakemedel och traditionella lékemede!.

2.11 Gruppen for underlattande av 6msesidigt erkdnnande

Anvandbara webbplatser:
Myndighetschefer, humanl8kemedel http://heads.medagencies.org
Europei skt |akemedel sindex http://mri.medagencies.conVprodidx

Arbetet i Gruppen for underléttande av 6msesidigt erkdnnande (MRFG) kommer dven frambver att
stodjas av EMEA. Gruppens méten arrangeras varje manad, dagen innan manadens CPMP-mate
borjar. Forbéttringarnai EMEA:s|okaler vantas bli till sarskilt stor nytta for verksamheteni MRFG,
sarskilt de nya utrymmena fér méten och videokonferenser tre trappor upp.
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Kapitel 3
Veterinarmedicinska lakemedel

Oversikt 6ver CVMP och Enheten for veterindrmedicinska lakemedel och
informationsteknik

Enheten ansvarar for foljande:
Handl&ggning och uppfdljning av ansdkningar om godkannande for férsaljning enligt det centraliserade
forfarandet
Handlaggning av ansbkningar om faststallande av hégsta till &tna restmangder (MRL) av veterinar-
medicinska lakemedd i livsmedel med animaliskt ursprung
Uppfdljning av [&kemedel som har godkants for férsdljning
Handl&ggning av skiljeférfaranden och andra hanskjutna EU-&renden med anknytning till forfarandet for
Omsesidigt erkénnande
Stad till CVMP:s och dess arbetsgruppers harmoni seringsarbete pa europeisk och internationell niva

Enheten for veterinarmedicinska | dkemedd och infor mationsteknik

Enhetschef Peter JONES

Chef for Sektorn for veterindrmedicinska forfaranden Jill ASHLEY-SMITH
Chef for Sektorn for veterindrmedicinska | 8kemedd s sikerhet Kornelia GREIN

Chef for Sektorn for informationsteknik Michad ZOURIDAKIS
Stf chef for Sektorn for informationsteknik David DRAKEFORD

Arbetsprogrammet for Sektorn for informationsteknik aterfinnsi kapitel 5.
Kommittén for veterindrmedicinska |akemedel (CVMP)
Ordférande Steve DEAN

Vice ordférande Gérard MOULIN

Arbetsgrupper och ad hoc-grupper

Arbetsgruppen for 18kemede seffekt (EWP) LiisaKAARTINEN
Arbetsgruppen fér immunol ogiska lékemedd (IWP) David MACKAY
Arbetsgruppen for biverkningsbevakning (PhVWP) CornéliaIBRAHIM
CPMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor (QWP)  Jean-Louis ROBERT
Arbetsgruppen for 18kemede ssékerhet (SWP) Chrigtian FRIIS

Ad hoc-gruppen for antimikrobidl resistens (ARWG) Margarita ARBOIX
Arbetsgruppen for forbéttring av |akemedel sutbudet Peter JONES
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Prioriterade uppgifter under 2001-2002 pa omradet veterinarmedicinska lakemedd :

Fardigstalla och anta ett riktlinjedokument om riskvéardering vid faststallande av hogsta tillétna
restmangder (MRL) for att mojliggora extrapolering av MRL fran vanliga till mindre vanliga djur,
detta till stéd for initiativet om lékemedel sutbudet

Installera och testa databasen EudraVigilance och darefter fullt ut inféra en effektiv och enhetlig
rapportering pa elektronisk vag av biverkningar av veterindrmedicinska |akemedel

Uppna nyckelmalen i den strategiska plan for riskhantering vad galler antimikrobiell resistens som
Kommittén for veterindrmedicinska lakemedd (CVMP) antog och publicerade i januari 2000

Fortsdtta att efterstrva framsteg med anknytning till de initiativ som tagits av EMEA:s sérskilda
arbetsgrupp med uppgiften att forbéttra utbudet av veterindrmedicinska |ékemedel

Samarbeta med innehavarna av godkannanden for forsaljning i syfte att tillse att regler och
tidsramar efterlevs samt anmoda foretagen att visa hur de uppfyller kraveni riktlinjedokumentet
om minimering av risken for dverféring av smittdmnen foér animalisk spongiform encefal opati via
humanl&kemedel och veterindrmedicinska |akemedel

Uppna en okad tillfredsstallelse hos alla parter inom jamforel sestudien, som bygger pa den
enkéatundersokning om det centraliserade systemet som administreras gemensamt av EMEA och
FEDESA (den europeiska djurhalsof 6reningen)

Fortsétta att samarbeta med FEDESA i syfte att uppna samforstand om hur insynen i registrerings-
och tillsynsprocessen kan férbattras genom offentliggérande av CVMP-yttranden vid tidpunkter
som samtliga parter r dverens om

Optimera det centraliserade systemets eff ektivitet och darmed gora systemet till branschens
forstahandsval for |18kemedel sregistrering

Okningen av antalet métesdagar for CVMP, arbetsgrupperna och ad hoc-grupperna aterspeglar den
vaxande arbetsbordan pa det veterinarmedicinska omradet under 2001-2002.

Antal modtesdagar 2000-2002
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3.1

Initial utvardering

* Pagrundval av prelimindra prognoser fran branschen vantas antalet ansokningar om godkannande
enligt det centraliserade forfarandet 6ka fran 6 & 2000 till 10 saval & 2001 som 2002. De nya
ansokningarna om hogsta tillatna restmangder (MRL) véantas bli ungefar dubbelt s manga som

2000.

101

Nya centraliserade ansdkningar 2000-2002

10 10
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1%
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|I:|Nya ansokningar om lakemedel |

Nya MRL-ans6kningar 2000-2002
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|I:INya MRL-ansoékningar |

2002

Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) inledde en ny tredrig mandatperiod i januari

2001.

Den nya kommittén kommer att inrétta en grupp for strategisk planering med Gérard Moulin som
ordférande och CVM P-ordféranden, arbetsgruppernas ordfdrande och foretradare for sekretariatet som
dvriga ledaméter. Gruppens uppgift blir att ge CVMP véagledning i strategiska fragor och fragor som
rér organisationseffektivitet.

CVMP kommer @ven under 2001 och 2002 att sammantrada varje manad och dessutom fyra ganger
per ar tréffa foretradare for berdrda parter.

CVMP-méten 2001 CVMP-méten 2002
(preliminart)
9-11 januari 8-10 januari
13-15 februari 12-14 februari
13-15 mars 12-14 mars
18-19 april 16-18 april
15-17 mgj 14-16 mgj
12-14 juni 11-13 juni
1012 juli 911 juli
7-9 augusti’ 13-15 augusti (1)
11-13 september 10-12 september
9-11 oktober 8-10 oktober
6-8 november 12-14 november
4-6 december 10-12 december
@ vid behov
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3.2 Verksamhet avseende redan godkanda lakemedel

» En stabil 6kning av verksamheten avseende redan godkénda lakemedel vantasi takt med att allt
fler produkter som godkants enligt det centraliserade forfarandet kommer ut pa marknaden.

* En betydande del av de forvantade ansdkningarna om éndringar kommer troligen att ha samband
med foretagens stravan att uppfylla kraven i T SE-riktlinjedokumentet.

Ansdkningar avseende redan centralt Ansdkningar om utvidgning/andring av
godkanda lakemedel 2000-2002 hogsta tilldtna restmangder (MRL) 2000-2002
14
12
13
10 12
8
g
6
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2
— 0
2000 2001 2002 2000 2001 2002
|I:|Typ I-&ndringar B Typ ll-andringar OUtvidgningar O Ansokningar om utvidgning/andring

3.3 Uppfdljning

Den successiva tkningen av antalet centralt godkanda veterindrmedicinska lakemedel har medfort en
Okning av antalet biverkningsrapporter. Biverkningsbevakningen kommer att bli mer omfattande
under 2001 och 2002, sarskilt med tanke pa att antalet periodiska sakerhetsuppdateringar (PSUR) som
inkommer och skall bedémas av CVMP vantas tka avsevéart bade 2001 och 2002.

Periodiska sakerhetsuppdateringar
2000-2002
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=  Antale méteni CYMP:s arbetsgrupp for biverkningsbevakning (PhVWP) vantas tka med 25
procent.

»  Antalet ansokningar om fornyelse av ett godkannande for forsaljning vantas bli 1 ar 2001 och 3 &r
2002.
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3.4 Vetenskaplig radgivning

»  Branschen soker inte vetenskaplig radgivning sérskilt ofta nar det géller veterindrmedicin;
verksamheten vantas ligga kvar pa samma niva med 1 ansokan saval 2001 som 2002.

3.5 Skiljeforfaranden och hanskjutna gemenskapsarenden

»  Ett skiljeforfarande/hédnskjutet gemenskapsarende vantas inkomma saval 2001 som 2002,

3.6 Berdrda parter

Sekretariatet kommer att fortsétta att hjalpa CVMP att samverka och samarbeta med berérda parter
genom méten varje kvartal och informationsdagar tva ganger arligen pa teman av sarskilt intresse. Den
anda av ppenhet som tidigare skapats kommer att stérkas genom att aktérerna bygger vidare pa den
framgang dessa méten har ront under tidigare ar.

3.7 Utveckling av riktlinjedokument

EMEA kommer att fortsétta att samordna EU:s verksamhet och medverkan inom ramen for den
internationella harmoniseringskonferensen for veterinarmedicinska lakemedel (VICH) nér det galler
utveckling av riktlinjedokument till stéd och ledning for registrerings- och tillsynsarbetet. Ett antal nya
riktlinjedokument om bland annat sakerhetsfragor, Gvervakning av biologiska |ékemedels kvalitet och
biverkningsbevakning véantas bli fardiga under de nérmaste tva aren.

Riktlinjedokument 2000-2002

2000 2001 2002
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3.8 Faststallande av hogsta tillatna restmangder (MRL) for gamla
substanser

= Arbetet med att faststalla MRL for gamla substanser kommer att fortsatta under 2001 och 2002
med substanser vilkas preimindgra MRL upphor att galla.

Yttranden om MRL fér gamla
substanser 2000-2002
201"
| 20
15¢
|| 15 15
10
577 |
0.
2000 2001 2002

3.9 Utbudet av lakemedel

* Med ledning av kommissionens meddelande till rédet och Europaparlamentet om utbudet av
veterindrmedicinska lakemedel (KOM (2000) 806 dlutlig, 5.12.2000) kommer CVMP och EMEA:s
sekretariat att fortsitta att stodja alla de initiativ och férslag som évervags for att oka utbudet av
veterindrmedicinska lakemedd foér mindre vanliga djurarter.

3.10 Arbetsgrupperna och ad hoc-grupperna

= Arbetsgruppen for lakemedelseffekt (EWP)

- Oversyn av befintligariktlinjedokument (guidelines/notes for guidance):
Riktlinjedokumentet om preparat mot ektoparasiter for far, ndtkreatur och get

Antimikrobiellalakemedd for allmant veterindrmedicinskt bruk
Végledning om utvérdering av vatsketerapi vid diarré

- Utveckling av nya riktlinjedokument:
Riktlinjedokument om biostatistik
Riktlinjedokument om genomférande av effektstudier avseende icke-steroida medel mot
inflammationer och reumatism, NSAID

- Utveckling av principforklaringar (position papers) och policydokument (policy papers)
Réad till CVMP om den strategiska planen for riskhantering vad géller antimikrobiell resistens,
bland annat foljande:
Farmakodynami sk/farmakokinetisk modellering av antimikrobiella [ékemedel
Standarduttryck i produktinformation for antimikrobiella |8kemedel
Riktlinjedokument om profylaktisk antimikrobiell behandling, kombinationsbehandlingar och
massadministration i foder och vatten
Riktlinjedokument avseende mindre vanliga indikationer och arter
Standarduttryck i produktresuméer
Forteckning over uttryck for terapeutiska ansprak
- Ovrigauppgifter:
Tvainformationsméten med tillsynsmyndigheter fran kandidatlandernainom ramen for PERF 11-
initiativet.
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= Arbetsgruppen for immunologiska lakemedel (IWP)

- Utveckling av riktlinjedokument och principforklaringar:

Harmonisering av kraven vad géller 13g (effekt) och hig (sikerhet) styrka och enhetlighet mellan
produktionssatser for vacciner

Genterapi

Vektorvacciner (dér vektorn ingdr i vaccinet)

Oversyn av CVMP-riktlinjedokument si att de Gverensstammer med Europeiska farmakopén
Oversyn av riktlinjerna om influensa hos hast

Riktlinjedokument om DNA-vacciner i kombination med cytokiner och bruk i terapeutiskt syfte
av cytokiner

Immunol ogiska veterindrmedicinska lékemedel som anvéands for behandling i enlighet med artikel
1.3i rédets direktiv 90/677/EEG

= Arbetsgruppen for biverkningsbevakning (PhVWP)

- Fardiggédlaforteckningen dver kliniskatermer i VEDDRA (den veterindrmedicinska ordboken for
|&kemeded still synsmyndi gheter)

- Forbereda och paborja elektronisk dverféring och hantering av information och data om biverknings-
bevakning efter det att EudraVigilance har tagitsi bruk

- Seover befintligariktlinjedokument mot bakgrund av éndringar i relevant lagstiftning (&ndringen av
radets direktiv 81/851/EEG genom kommissi onens direktiv 2000/37/EG)

- Ytterligare optimera systemet for |akemede suppféljning si att en ssmmanfattning kan goras av all
central och relevant biverkningsinformation, sa att det blir |attare att gatillbaka och studera fragor som
& foremd for undersokning och sa att det blir mgjligt att f& fram en allmén Gversikt av de Gvervak-
ningsstudier som genomfors efter godkannandet

- Medverka genom seminarier i verksamheten inom PERF |1

= Arbetsgruppen for lakemedelssakerhet (SWP)

- Pauppdragav CVMP se 6ver VICH-utkastet till riktlinjedokument om sikerhet
- Reviderariktlinjedokumentet om sékerhetsbedémning av hur rester av antimikrobiellal&kemedel i
animaliskalivsmedd paverkar tarmfloran hos ménniska med tanke pa faststallandet av MRL

- Fardigstdllakraven parutinanalysmetoder vid faststallande av MRL
- Riktlinjedokument om faststéllande av karenstider for dgg
- Overvaga behovet av riktlinjer om operatorssikerhet

- BedOmariskernai samband med intag av rester av veterinarmedicinska lékemedel i mjolk avsedd for
barn

= Ad hoc-gruppen for antimikrobiell resistens (ARWG)

- Riktlinjedokument om studier fére godkannandet av veterindrmedicinska l8kemedd s potentiella eff ekt
i frdgaom antimikrobiell resistens

- Geradtill CVMPi specifika fragor med anknytning till antimikrobiell resistens
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3.11 Gruppen for underlattande av 6msesidigt erkdnnande av
veterinarmedicinska lakemedel

Anvéandbar webbplats:

Myndighetschefer, veterindrmedicinska lakemedel http://www.hevra.org

Enheten kommer att fortsitta att sta for fullstandigt sekretariatstod till Gruppen for underldttande av
Omsesidigt erkannande av veterinarmedicinska lakemedel (VMRFG). Denna grupp, som bestar av
ledande tillsyns- och regelansvariga fran samtliga EU-medlemsstater, ssmmantrader en gang i
manaden vid EMEA fér att samordna det decentraliserade forfarandet.

Vid sidan av det omfattande arbetet med att férbereda och félja upp méten, vilket bland annat
innefattar utarbetande av dagordningar, beslutsférteckningar och pressmeddelanden, bistér
sekretariatet med samordning av méten med berdrda parter och ger réd i procedurfragor till sokande.
Dessutom hjalper sekretariatet till med att sammanstalla dokument som skall publiceras pa
myndighetschefernas webbplats (HEVRA) eler skickastill CVMP.

Gruppen, vars ordforande byts ut var sjatte manad enligt samma schema som EU-ordf 6randeskapet,
har uttryckt sin uppskattning av det stod som EMEA-sekretariatet ger gruppordféranden.
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Kapitel 4
Inspektioner

Sektorn for inspektioner ingdr i Enheten for teknisk samordning

Sektorchef

CPMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor (QWP)  Jean-Louis ROBERT

Stephen FAIRCHILD

(till och med 15 april 2001)

Arbetsrutinerna kommer att ses dver med syftet att forbéttra den service som erbjuds, med sérskild
inriktning pa verksamheter med anknytning till CPMP:s och CVM P:s gemensamma arbetsgrupp for
kvalitetsfragor (QWP) och de bada ad hoc-grupperna for inspektorer med avseende pa god tillverk-

ningssed (GMP) och god klinisk sed (GCP).

»  Antalet 6nskemd om GM P-inspektioner vantas stiga fran 63 ar 2000 till 67 ar 2001 och 70 &r
2002. Detta beror pa att anstkningarna om godkannande och andring enligt det centraliserade
forfarandet blir fler, liksom anstkningarna avseende sarlékemede.

»  Antalet 6nskemd om GCP-inspektioner vantas oka fran 4 & 2000 till 8 & 2001 och 12 & 2002.

Aven 6nskemalen om inspektioner med avseende p& god laboratoriesed (GLP) vantas 6ka.
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= Sektorn kommer att fortsétta arbetet med fem avtal om 6msesidigt erkénnande (MRA) — med

Schweiz, Kanada, Nya Zedland, Australien och Japan.

»  Resurser har andagits for arbete med MRA-avtalet med USA, trots att det rader osékerhet om

genomfdrandetakten.

= Antalet onskemd om lakemedel scertifikat vantas oka fran 8 357 & 2000 till 10 000 bade &r 2001

och ar 2002.

Lakemedelscertifikat 2000-2002
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Under 2001 och 2002 kommer sektorn att forbereda genomforandet av radets direktiv 2001/20/EG om
kliniska provningar (EGT L 121, 1.5.2001, p. 34). | bdrjan kommer arbetet framst att avse utveckling
av et antal riktlinjedokument som namnsi direktivet, sarskilt vad betraffar ad hoc-grupperna for
GMP- och GCP-inspektorer, jamte sadan verksamhet som redan pagar. Dessutom kommer sektorn att
medverkai utarbetandet av vagledning om hur allvarliga biverkningar skall rapporteras.

Langre fram kommer sektorn att inrikta sig pa hur EMEA konkret skall fullgora sina uppgifter enligt
direktivet nar det galler GCP- och GMP-inspektioner och rapportering av allvarliga biverkningar.
Dessutom kommer sektorn att genomfdra forberedelser som gor att EMEA tillsammans med
kommissionen och de behériga nationella myndigheterna kan administrera databaser for utbyte av
information om kliniska prévningar och av biverkningsrapporter.
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Kapitel 5
Administration och stodtjanster

Enheten for administration

Enhetschef Andreas POTT
Chef for Sektorn for personal, budget och lokaler Frances NUTTALL
Chef for Sektorn for redovisning Gerard O'MALLEY
Enheten for teknisk samordning
Enhetschef Karel de NEEF

(till och med 14 march 2001)
Chef for Sektorn for inspektioner Stephen FAIRCHILD

(till och med 15 april 2001)
Chef for Sektorn for hantering och publicering av dokument Beatrice FAYL
Chef for Sektorn fér konferenser Sylvie BENEFICE

5.1 Administration

Personalstyrkan inom Enheten for administration motsvarar behoven med tanke pa den efterfrage-
styrda arbetsbel astningen pA EMEA under 2001-2002, de verksamheter som tillkommit pa grund av
tillvéxten inom enheterna for humanlakemedd och veterindrmedicinska lakemedd, 6kningen av
EMEA:s kontorsyta och dess nya anl&ggningar och utrustning.

Huvudmalen for Enheten for administration forblir desamma under 2001-2002:

» Ensund férvaltning av personella, ekonomiska och tekniska resurser

»  Vidareutveckling av effektiva lednings- och organisationsstrukturer

»  Anpassning av administrativa strukturer och rutiner sa att de tillgodoser behoven hos en véaxande
myndighet och motsvarar de nya utvecklingarna inom personaladministration, informationsteknik
och kontorsautomation

En forbéttrad budgetplaneringsprocess kommer att utvecklas under 2001. Detta kommer att starka
samspelet mellan budgetering och verksamhetsplanering.

Personal, budget och lokaler

Personal sektionen kommer dven framover att ha en betydande arbetsbe astning beroende pa att ny
personal skall rekryteras efter urvalsforfarande och personal som slutar skall erséttas, liksom pa att den
|6pande administrationen av formaner for alla personalkategorier, inbegripet nyanstéllda och personer
som lamnar EM EA, méste skdtas.

EMEA har begért 220 tjanster fér 2001 och 251 for 2002. Atta urvalsforfaranden kommer att genom-
foras under 2001, varefter reservlistor Over personer med lamplig kompetens kommer att uppréttas.
Dessa listor skall varatillrackliga for personalbehoven fram till slutet av 2002.

Ett datoriserat personalsystem med en intranetfunktion upphandlades under 2000 och kommer att tasi
bruk under 2001-2002.

Personaluthildningsprogrammet kommer att férstérkas under 2001-2002. En vidareutbildningsstrategi
kommer att utvecklas, vars syfte blir att skapa ett heltdckande och ssmmanhangande program som kan
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sakerstalla bade att personalen klarar anpassningen till en arbetsmiljo i standig forandring och att de
anstélldas yrkeskompetens forbaéttras.

Arbetsprogrammet pa lokalsidan omfattar ett brett spektrum av aktiviteter som behdvs for att EMEA
skall kunna fungera pa ett andamalsenligt och effektivt sitt, bland annat sakerhet, telekommunikation-
er, receptionen, inredning av vaningen tre trappor upp under 2001, ombyggnad fyra och fem trappor
upp, underhall av byggnader och utrustning, stadning, kontorsutrustning och forbrukningsmateriel,
restaurangen och planering av framtida kontorsutrymmen sex trappor upp.

Redovisning
Bland huvudmalen for 2001-2002 mérks fdljande:

»  Hanteraden tillvaxt i verksamhetsvolymen som framst beror pa den ckade aktiviteten i de
operativa enheterna, sarskilt vad galler méten och intéktstransaktioner

= Vidareutveckla analyserna och den aktivitetsbaserade redovisningen inom ramen for
kostnadsstudien

»  Vidareutveckla mekanismerna for intern ledningsinformation

»  Goraframsteg i fraga om elektronisk éverféring av data mellan redovisningssystemen samt
undersoka och paborja utbyte av e-handelsdata med externa parter sasom leverantérer och kunder
och dérmed Oka produktiviteten

»  Utveckla en valutbildad redovisningspersonal som pé ett effektivt och vanligt sétt ger servicetill
delegater, behdriga nationella myndigheter, kunder, leverantdrer, banker, évriga anstéllda och
andra EMEA-partner

Utvecklingen av EMEA:s budget 1995-2002

70

60+

50+

miljoner 407
euro  30-

201
10
0.

1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002*

OEU:s bidrag B Avgiftsintakter OOvriga intakter

(*) Preliminért budgetfordag for 2002, antaget av styrelsemdtet den 21-22 februari 2001
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5.2 Hantering och publicering av dokument

Sektorn ansvarar for publicering, katalogisering, distribution och lagring av EM EA-dokumentation.
Detta innefattar kvalitetsstyrning (sarskilt pa omradena 6versattning, produktinformationskvalitet och
de operativa dokumentens enhetlighet) och logistik (EMEA:s bibliotek, fysisk och elektronisk
arkivering och internposten).

Prioriterade uppgifter under 2001-2002 &r féljande:

» Fortsitta projektet for produktinformationshantering (PIM) under 2001 med malet att minska
branschens och tillsynsmyndigheternas arbetsborda nér det galler underhall av produkt-
informationsdokument. PIM &r ett gemensamt initiativ fér EMEA och EFPIA.

Pa forsok kommer EMEA att i 6kad utstrackning ta emot produktinformation i elektronisk form
bade for helt nya anstkningar och fér anstkningar om andringar, varvid PIM-metoden kommer att
anvandas paralldlt sa att det kan bedomas om det ar 1ampligt med el ektroniska ansokningar pa
detta omréde. Enligt planerna skall en prototyp till informationssystem utvecklas inom projektet
och kopplas ill en databas. Déarefter skall prov géras av dektroniskt utbyte av information mellan
sokande och EMEA. Sa smaningom skall sedan denna metod konsolideras och utvidgas till att
omfatta hela processen for produktinformation.

» Inféraett system for eektronisk dokumenthantering under 2001-2002. Systemet bor ocksa
forbéattra hanteringen av inkommande och utgaende dokument, i synnerhet genom att maéjliggora
central registrering, lagring och atkomst. Systemet kommer i en forsta omgang att tas i bruk under
2001 for verksamheter med anknytning till vetenskaplig radgivning och till utarbetandet av
europeiska offentliga utredningsprotokoll (EPAR) for humanlakemedd och veterindrmedicinska
lakemedel. Under 2002 kommer systemet att utvidgas till att omfatta &ven verksamheten i CPMP
och dess arbetsgrupper. EMEA véantar sig en inkommande postvolym pa mellan 10 000 och
12 000 brev per & under 2001 och 2002 och en utgaende volym pa omkring 20 000 brev.

»  Antalet dokument som sektorn hanterar for publicering pa EMEA:s webbplats kommer att oka
under 2001 och 2002. Samtidigt vantas antalet prenumeranter paA EMEA:s dokumentati onstjanst
Oka bara marginellt eftersom allt fler anvandare hamtar dokument direkt pa webbplatsen.

= Enny publikationsstrategi avsedd att sékerstélla att nyckel dokument publiceras snabbare skall
inforas. Bland annat skall nyckel dokument som arsrapporter och arbetsprogram tryckas lokalt.

= Strategin for extern arkivering kommer att ses dver och anbud kommer att begéras in under 2001.
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5.3 Konferenser

Sektorn ansvarar for att pa ett effektivt satt ge stod till EMEA-m6ten genom att erbjuda faciliteter och
service av hdgsta klass och genom att standigt férbattra de resurser som erbjuds. Dessutom hjélper
sektorn delegaterna med logistiska och administrativa fragor.

M étesfaciliteterna vid EMEA kommer att forbattras avsevart 2001 da de nya konferens- och
sammantradesl okal erna tre trappor upp blir fardiga.

Arbetshordan vantas 6ka med 17 procent 2001, framst pa grund av fler méten om human-
l&kemedel och PERF-aktiviteter.

Ett datoriserat system for motesadministration kommer att tasi bruk under 2001. Dessutom
kommer rutinerna att ses 6ver sa att den vantade 6kningen med 32 procent av antalet transaktioner
avseende erséttning av delegaternas utlagg kan hanteras pa ett bra sétt.

Sektorn efterstravar att i hdgre grad anvanda € ektroniska versioner av de dokument som distri-
bueras till kommittéernas och arbetsgruppernas ledamater. Detta bor minska bade kopierings-
volymerna och méngden papper som delegaterna bar med sig till och fran métena.
Mdjligheternatill videokonferenser kommer att utvecklas under 2001-2002. Avsikten ar att gora
det enklare for experter att pa ett andamalsenligt satt medverkai arbetet i de vetenskapliga
kommittéerna, arbetsgrupperna och grupperna for underléttande av émsesidigt erkénnande.

EMEA/MB/003/01-SV-Slutlig
Arbetsprogram fér 2001-2002 Sid. 40/57



5.4 Informationsteknik (IT)

Sektorns uppgift ar dels att erbjuda EM EA-personalen och delegaterna tillforlitliga och stabila I T-
tjanster samt lampligt operativt stéd, ddls att inféra nya tjanster och forbéttra infrastruktureni enlighet
med branschens och anvandarnas krav.

»  Sikerstdlla en systemtillganglighet for I T-tjansterna pa minst 98 % under arbetstid vid EMEA

»  Sikerstdlla en framgangsrik installering och implementering av EudraVigilance-systemet for
elektronisk rapportering av biverkningsdata om human- och veterinarlakemedel

= Stodjainférandet av ett system for dokumenthantering vid EMEA

Dessutom kommer framsteg att goras pa foljande prioriterade omraden:
Omrade Verksamheter

I T-infrastrukturen - Installation av server med hog tillganglighet, byte av
operativsystem, open source-initiativ, etapp 3 i video-
konferensprojektet, uppgradering av Internetsakerheten

Utveckling av centraladatorprogram - ActiTrak, SI2, SIAMED, EudraVigilance, personal-
administration, motesadministration

Natverksmiljon - EudraNet, intranet, saker dokumentoverforing pa
Internet, brandvégg, automatisk katalog

Utveckling av allmanna - Databaser 6ver europeiska experter, vetenskaplig rad-

datorprogram givning, vetenskaplig dokumentation, sirlékemedel osv.

Nya IT-faciliteter - Ferauppgraderingar, ny utrustning och ny teknik

Operativa uppgifter - System- och nétverksadministration och support,

allmant och programspecifikt anvandarsttd

Europeiska initiativ och verksamheter

Pa strategisk niva kommer EMEA att delta fullt ut i styr- och administrationskommittéerna for tele-
matik for att kunna samordna de verksamheter som utférs av EMEA, de behdriga nationella myndig-
heterna och Europeiska kommissionen. EMEA:s natverk kommer att erbjuda séker kommunikation
badeinternt och med partnerorganisationerna i medlemsstaterna 6ver EudraNet och allmént Gver
Internet.

Frégan om EMEA bor 6ka I T-inslaget i det europeiska systemet for godkannande av |akemedel
kommer att diskuteras under 2001 inom ramen for den 6versyn av I T-strategin pa |akemedel somradet
som Europeiska kommissionen skall géra.

Videokonferenstjansterna pa skrivbordsdatorer kommer att byggas ut under 2001, sa att konferenser
kan hallas med deltagare fran EMEA, Europeiska kommissionen och de behtriga nationella
myndigheterna.

EMEA:s och WHO:s gemensamma arbete med att utveckla programmet SIAMED for ansoknings-
bevakning kommer att dutféras under 2001.
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Bilagor

1. Tjanstefdrteckning for EMEA 1999-2002
2. Budgetsammanfattningar for EMEA 2000-2002
3. Kontaktpersoner och referensdokument

4. Presentation av befattningshavare inom EMEA
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Bilaga 1

Tjansteforteckning for EMEA 1999-2002

Kategori och Tillsattatjanster | Tillsattatjanster Godkanda Begérda tjanster
tjanstegrad per 31.12.1999 per 31.12.2000 tjanster for 2001 for 2002

Al - - - -
A2 1 -
A3 4
A4 15 24 29 29
A5 22 22 27 28
A6 25 25 25 29
A7 23 23 24 30
A8 - - - -
DELSUMMA A 90 98 111 122
B1 1 3 4 4
B2 3 4 8 9
B3 6 6 9 11
B4 5 5 6 9
B5 4 5 5 8
DELSUMMA B 19 23 32 41
C1 9 13 14 15
c2 12 13 14 19
C3 42 37 44 44
C4 - - - 4
C5 - - - -
DELSUMMA C 63 63 72 82
D1 - 1 1
D2 4
D3 - - - -
D4 - - - -
DELSUMMA D 4 5 5 6
SUMMA 176 189 220 251
TJANSTER
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Tjanstetilldelning

Tilldelning 2001

Tilldelning 2002

Direktion och ekonomistyrning 11 11
Enheten for adminigtration
Enhetschefens stab 2 2
Sektorn for personal, budget och lokaler 22 23
Sektorn fér redovisning 6 6
Tjanster i reserv 2 2
Summa for enheten 32 33

Enheten for utvardering av humanl kemedel fore godkénnande for férsaljning
Enhetschefens stab 2 2
Sektorn for vetenskaplig radgivning och sirlakemedel 12 13
Sektorn for 1akemede skvalitet 19 21
Sektorn for 1akemedd s sékerhet och effekt 16 21
Tjanster i reserv - -

Delsumma for enheten 49 57
Enheten for utvardering av humanl8kemedel efter godkannande for forsaljning
Enhetschefens stab 2 2
Sektorn for regel- och tillsynsfrégor samt 22 24
organi sationsstod
Sektorn for biverkningsbevakning samt sikerhets- och 27 32
effektfragor for godkanda | akemedel
Tjanster i reserv - 4

Delsumma for enheten 51 62
Enheten for veterindrmedicinska |akemedel och informationsteknik
Enhetschefens stab 3 3
Sektorn for veterindrmedicinska forfaranden 9 10
Sektorn for veterindrmedicinska l8kemedel s sékerhet 7 8
Sektorn for informationsteknik 17 20
Tjanster i reserv - 1

Delsumma for enheten 36 42
Enheten for teknisk samordning
Enhetschefens stab 4 4
Sektorn for inspektioner 15 16
Sektorn for hantering och publicering av dokument 12 13
Sektorn for konferenser 10 12
Tjanster i reserv - -

Delsumma for enheten 41 45
Ytterligaretjanster i allman reserv - 1
Summa tjanster 220 251
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Bilaga 2

Budgetsammanfattningar for EMEA 2000-2002

Nedan redovisas en jamforelse av budgetsammanfattningar for aren 2000-2002 (belopp i euro).

2000

(2000-12-31)

2001

(2001-02-21--22)

2002®

(2001-02-21--22)

Intakter

Avgifter 39154000 70,82% | 42610000 68,56% | 46521000 66,13 %
EU:s almanna bidrag 13200000 23,88% | 14700000 2364% | 15500000 22,04 %
EU:s sérlakemede shidrag 1000 000 1,81 % 600 000 0,97 % | 3943000 5,61 %
Bidrag frén Europeiska

miljobyran 245220  0,44% 250000 0,40% 250000 0,36 %
Bidrag frén EU-program (PERF) 217 000 0,39% | 2658000 4,28% | 2627000 3,74%
Ovrigt 1471000 2,66 % | 1334000 2,15% | 1491000 2,12%
SUMMA INTAKTER 55 287 220 100 % | 62 152000 100 % | 70332000 100 %
Kostnader

Personal

Loner 18493000 3345% | 21772000 3503% | 24842000 35,32%
Extern personal och andra

stédpersoner 1058 000 191% | 1379000 2,22% | 1413000 2,01 %
Ovriga persona kostnader 1350000 2,44% | 1501000 242% | 1622500 2,31%
Delsumma avdelning 1 20901000 39,80% | 24652000 39,67% | 27877500 39,64 %
Byggnader och utrustning

Hyra och avgifter 5212 220 943% | 5685000 9,15% | 5450000 7,74 %
Databehandling 2423500 4,38% | 1400000 2,25% | 1200000 1,71%
Ovriga kapital kostnader 2353000 4,26 % 824 500 1,33% | 1389500 1,98 %
Porto och kommunikationer 480 000 0,87 % 537 000 0,86 % 577 000 0,82 %
Ovriga administrationskostnader 1593 000 2,88% | 1784500 2,87% | 1947500 2,77 %
Delsumma avdelning 2 12061720 21,82% | 10231000 16,46% | 10564000 15,02 %
Driftskostnader

Sammantraden 3270000 592% | 4125000 6,64% | 4363000 6,20 %
Utvérdering av |akemedel 18682500 33,79% | 19658000 31,63% | 24107500 34,28 %
Oversittning p.m. 0,00 % 428 000 0,69 % 467 000 0,66 %
Studier och konsulter 5000 0,01 % 180 000 0,29 % 100 000 0,14 %
Publikationer 150 000 0,27 % 220000 0,35 % 226 000 0,32 %
EU-program 217 000 0,39% | 2658000 4,27% | 2627000 3,74%
Delsumma avdelning 3 22324500 40,38% | 27051000 43,87% | 31890000 45,34 %
SUMMA KOSTNADER 55287 220 100 % | 62 152000 100 % | 70332000 100 %

Anmérkningar

(1) Budgeten for 2000: dutligaanslag.

(2) Budgeten for 2001.: tilldggs- och éndringsbudget nr 1/2001.

(3) Budgeten for 2002: det preiminéra budgetfors aget.
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Bilaga 3
Kontaktpersoner och referensdokument

Kontaktpersoner inom EMEA

Biverkningar och produktdefekter

Den |6pande 6vervakningen av |akemedd s sékerhet efter det att de godkants for forsaljning (" biverk-
ningsbevakning”) &ar en viktig del av det arbete som utfors av de behériga nationella myndigheterna
och EMEA. EMEA fér in sakerhetsrapporter fran EU-landerna och andra lander om centralt godkanda
lakemedel och samordnar verksamheten med anknytning till [akemedd s sékerhet och kvalitet.

Frégor rorande biverkningsbevakning avseende Kontaktperson
humanl&kemedel Noé WATHION

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

Frégor rorande biverkningsbevakning avseende Kontaktperson
veterindrmedicinska |ékemedel Barbara FREISCHEM

Tfn direkt (44-20) 74 18 85 81
E-post: barbara.freischem@emea.eudra.org

Produktdefekter och andra kvalitetsfragor Kontaktperson
Francisco PENARADA FERNANDEZ
Faxnummer for snabblarm om defekta
produkter: (44-20) 74 18 85 90
E-post: francisco.penarada@emea.eudra.org

L akemedel scertifikat

EMEA utfardar certifikat for |akemedel i enlighet med de regler som WHO har faststéllt. | ett sadant
certifikat anges om ett [akemedd & godkant for forséljning i EU och vilken lakemedlets status &r i
fraga om god tillverkningssed (GMP). Certifikaten &r avsedda som stoéddokumentation vid ansokan
om forsaljningstilistand i 1ander utanfor EU och vid export till sddana lander.

Frégor rorande certifikat for centralt godkanda Kontaktperson

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

Dokumentservice

EMEA har nu publicerat ett stort antal dokument, bl.a. pressmeddelanden, allméan information,
arsrapporter och arbetsprogram. Dessa och andra dokument kan hamtas pa webbplatsen
http://vwww.emea.eu.int dler rekvireras skriftligen fran:

Subscription Service

European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

Storbritannien

EMEA/MB/003/01-SV-Slutlig
Arbetsprogram fér 2001-2002 Sid. 46/57



Det finns en prenumerationstjanst som omfattar alla offentliga EM EA-dokument, med distribution av
dokumenten elektroniskt eller i pappersform.

Mer information kan erhdllas fran adressen ovan Kontaktperson
dler frén Iro MAVROPOULOS

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

Onskemal om allménna informationsmaterial Kontaktperson
bor stallas till Amanda BOSWORTH

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

Forteckningar dver eur opeiska experter

Forteckningarna dver europeiska experter kan pa begéran studeras vid EMEA:s kontor. Begéran kan
antingen goras per brev till EMEA dler skickastill féljande e-postadresser:

Forteckningen dver experter pa humanlakemedel human_experts@emea.eudra.org
Forteckningen dver experter pa veterinérlakemedel vet experts@emea.eudra.org
Forteckningen dver experter painspektioner inspectors experts@emea.eudra.org

M assmediek ontakter
Foretradare for massmedia som 6nskar information bor vanda sig till féljande personer:

Allmén information Kontaktper soner
Martin HARVEY
Tfn direkt (44-20) 74 18 84 27
E-post: martin.harvey@emea.eudra.org

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

Frégor rérande humanlakemedel Kontaktperson
No& WATHION
Tfn direkt (44-20) 74 18 85 92
E-post: nod.wathion@emea.eudra.org

Frégor rorande veterindrmedicinska |akemedel Kontaktperson
Peter JONES
Tfn direkt (44-20) 74 18 84 13
E-post: peter.jones@emea.eudra.org
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Officiella EU-publikationer

*  Radetsforordning (EEG) nr 2309/93 av den 22 juli 1993 om gemenskapsforfaranden for godkannande for forsaljning av
och tillsyn éver humanl&kemedel och veterindrmedicinskalékemede samt om inréttande av en europeisk
|&kemedel smyndighet, i dess senaste lydelse (EGT L 214, 24.8.1993, s. 1)

*  Radetsforordning (EEG) nr 2377/90 av den 26 juni 1990 om inréttandet av ett gemenskapsforfarande for att faststédla
gréansvarden for hogstatillatna restmangder av veterinarmedicinska ldkemedd i livsmedel med animaliskt ursprung, i
dess senaste lydelse (EGT L 224, 18.8.1990, s. 1)

*  Radetsdirektiv 75/319/EEG av den 20 maj 1975 om tilln&rmning av bestdmmelser som faststéllts genom lagar eller
andra forfattningar och som géller farmaceutiska speciditeter, i dess senaste lydelse (EGT L 147, 9.6.1975, s. 13)

*  Radetsdirektiv 81/851/EEG av den 28 september 1981 om tilln&rmning av medlemsstaternas | agstiftning om veterinar-
medicinska l&kemedd, i dess senaste lydelse (EGT L 317, 6.11.1981, s. 1)

*  Radetsforordning (EG) nr 2743/98 av den 14 december 1998 om andring av férordning (EG) nr 297/95 om de avgifter
som skall betaastill Europel skalékemedelsmyndigheten (EGT L 345, 19.12.1998, s. 3)

= Europaparlamentets och rédets férordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999 om sirl skemedd (EGT L 18,
22.1.2000, s. 1)

*  Redogorelse for inkomster och utgifter for Europeiska byran for utvardering av 1akemedd [sic] for budgetéret 2000,
inbegripet dutliga anslag fér 1999 och utfallet for 1998 (EGT L 184, 24.7.2000, s. 1)

Dessa och andra texter finnsi serien Rules governing medicinal productsin the European Community.

Publikationer i den serien, liksom exemplar av Europeiska gemenskapernas officiella tidning (EGT),

kan bestéllas fran:

Byréan for Europeiska gemenskapernas officiella publikationer
2, rue Mercier
L - 2985 Luxembourg

eller hamtas pa Eudral_ex-webbplatsen: http://phar macos.eudra.org/eudral ex/index.htm

EMEA-dokument

=  Forgtadlménnarapporten om verksamheten vid Europeiska |8kemede smyndigheten, 1995
(ISBN 92-827-7491-0, Byran for Europeiska gemenskapernas officiella publikationer)

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

=  Tredje dlménnarapporten om verksamheten vid Europeiska |8kemede smyndigheten, 1997
(ISBN 92-9155-010-8, Byran for Europeiska gemenskapernas officiella publikationer)

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

=  Femtedlménnarapporten om verksamheten vid Europeiska |8kemede smyndigheten, 1999
(ISBN 92-9155-026-4, Europeiskalékemedd smyndigheten)

= Sjéte allmannarapporten om verksamheten vid Europei ska | 8kemedel smyndigheten, 2000
(ISBN 92-9155-034-5, Europeiskalékemedd smyndigheten)

=  Principforklaring avseende samarbetet mellan ansvariga nationella myndigheter och EMEA (EMEA/MB/013/97)
= Budgetforordning fér EMEA (EMEA/MB/011/97)

=  Verkstdllande direktérens bedut av den 3 december 1997 om bestdmmel ser om tillgang till EMEA:s handlingar
(EDIR/016/1997)

=  Verkstdllande direktérens bedut av den 1 juni 1999 om samarbetet med Europeiska byran for bedrageribekampning
(OLAF) (EDIR/006/1999)

= Katalog 6ver offentliga EM EA-dokument (uppdateras regel bundet)
= Uppforandekodex for EMEA (EMEA/D/37674/99)

Dessa och andra dokument kan hamtas pa Internet (http://mww.emea.eu.int) dler rekvireras skriftligen
fran:

Sector for Document management and publishing

European Agency for the Evaluation of Medicinal Products

7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

Storbritannien
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Bilaga 4
Presentation av befattningshavare inom EMEA

Keith Jones, styrelsens ordférande. F6dd 371014, brittisk medborgare

Utbildning: Lakarexamen och olika befattningar inom klinisk medicin och forskning vid brittiska
undervisningssjukhus. Dérefter utbildning till toxikolog inom den jordbrukskemiska branschen.
Bakgrund: Tjugotva ar i branschen som chef for den medicinska avdel ningen inom Fisons
Agrochemical Divisions, som chef for sakerhetsvardering och klinisk farmakologi inom Beecham
Pharmaceuticals och som medicinsk direktor vid Merck Sharp and Dohmei USA. Utsags 1991 till
verkstallande direktor for det brittiska lakemedel sverket (M edicines Control Agency) och ar brittisk
delegat i EU:s lakemedd skommitté och stéandiga regel kommitté samt ledamot i EU:s vetenskapliga
|edningskommitté inom Europeiska kommissionens generaldirektorat fér halsa och konsumentskydd.
Ar for nérvarande géstprofessor i farmakologi vid School of Pharmacy (London-universitetet) och &r
forfattare till enrad publikationer. Blev ledamot av EMEA:s styrelse 1995 och valdes 2001 till dess
ordférande.

Gerhard Kothmann, styrelsens vice ordférande. Fo6dd 430723, tysk medborgare

Utbildning: Veterindrexamen vid Hannover-universitetet.

Bakgrund: Kom 1970, efter en tid som allmanpraktiserande veterinar, till det federala tyska
centrumet for forskning om virussjukdomar hos djur och flyttade dérefter 1972 till den veterinér-
medicinska forvaltningen for Niedersachsen. Kom 1975 till det federala hdlsodepartementet och har
dar innehaft ett antal olika befattningar, bland annat inom avdelningen for veterindarmedicinska
lakemedel. Medverkade 1990 i dteruppbyggnaden av den veterindrmedicinska forvaltningen i de nya
delstaterna i fore detta Osttyskland. Utsags 1991 till chefsveterinér. Blev ledamot av EMEA:s styrelse
1996 och valdes 2000 till dess vice ordfdrande.

Thomas Lonngren, verkstallande direktdr. Fodd 501216, svensk medborgare

Utbildning: Apotekarexamen vid Uppsala universitet. Fil. kand. i socialfarmaci och regel- och
tillsynsfragor pa |lakemedelsomradet. Diverse kurser i ledarskap och hélsoekonomi.

Bakgrund: Bitradande universitetsiektor vid Uppsala universitet 1976-1978. Arbetade pa
Socialstyrdsens |akemedel savdel ning 1978-1990 med ansvar for naturlakemedel, kosmetika,
medicintekniska produkter, narkotika och preventivmedel. Pa deltid radgivare & det svenska
programmet for |akemedelsbistand i Vietnam 1982-1994. Fortsatte att arbeta pa det nybildade

L akemedelsverket 1990, forst som programchef for kontroll av [akemedel och fran 1997 dessutom
som stéllf éretradande generaldirektor. Verkstallande direktor for EMEA sedan januari 2001.
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EMEA:s vetenskapliga kommittéer

Daniel Brasseur, ordférande i Kommittén for farmaceutiska specialiteter (CPMP).
Fodd 510607, belgisk medborgare

Utbildning: Lakarexamen vid Fria universitetet i Bryssal. Examen i pediatri och filosofie doktor i
nutrition.

Bakgrund: Var 19761986 barnlakare vid universitetssukhuset Sint Pieter i Bryssd. Arbetade en
kortaretid i |akemedelsbranschen 1986-1987 men atervande darefter till klinisk verksamhet vid
Drottning Fabiolas universitetssjukhus for barn i Bryssel som chef for enheten for nutrition och
farmakodynamik, en befattning han fortfarande innehar. Kom 1997 till det bel giska hélsodeparte-
mentets |akemedelsinspektorat som chef for de medicinska radgivarna. Utsags till ledamot av CPMP
1997. Har innehaft ett antal larartjanster och ar for ndrvarande professor i nutrition och nutritions-
relaterade sjukdomar vid Friauniversitetet i Bryssel.

Eric Abadie, vice ordférande i CPMP. F6dd 500714, fransk medborgare

Utbildning: Lékarexamen vid Paris-universitetet. Examina i internmedicin, endokrinologi, diabetologi
och kardiologi. Dessutom en ekonomexamen (MBA).

Bakgrund: Innehade 19811983 ett antal klinik- och laboratorietjanster innan han évergick till |ake-
medel sbranschen 1983. Direktor for medicinska fragor i den franska branschorganisationen 1985—
1993, darefter ater i |akemede sbranschen fram till 1994. Kom 1994 till det franska |akemedel sverket
som direktor for farmakoterapeutisk utvardering, en befattning han fortfarande innehar. Har varit
Overlakare inom kardiologi och diabetologi sedan 1984.

Steve Dean, ordférande i Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP).
Fodd 510802, brittisk medborgare

Utbildning: Veterindrexamen vid Royal Veterinary Collegei London. Exameni veterindrmedicinsk
radiologi.

Bakgrund: Har varit allméanpraktiserande veterinar, forelast i anatomi och radiologi vid Royal
Veeinary Collegei London och innehaft tekniska och ekonomiska befattningar i den veterinar-
medicinska |akemedelsindustrin. Arbetade under sintid i branschen inom en rad produktomraden,
bland annat antihelmintika, hormoner, tillvaxtframjande medel och veterindrmedicinsk immunologi.
Ar for nérvarande registreringsdirektor vid direktoratet for veterinarmedicin inom det brittiska
jordbruksdepartementet och har tidigare varit ordférande i Gruppen fér underlattande av 6msesidigt
erkénnande av veterindrmedicinska lakemedel (VMRFG). Utsags till CVMP-ledamot i augusti 1999.

Gérard Moulin, vice ordférande i CVMP. F6dd 581018, fransk medborgare

Utbildning: Filosofie doktor i mikrobiologi vid Lyon-universitetet.

Bakgrund: Arbetade 1981-1984 vid det bovinpatologiska laboratoriet i Lyon. Kom 1984 till det
veterinarmedicinska laboratoriet i Fougeres som radgivare och foredragande i &renden rorande
ansokningar om godkéannande av |akemedel. Dessutom ansvarade han for en laboratorieenhet. Utsdgs
1997 till chef for avdelningen for |akemedel sutvardering vid den franska tillsynsmyndigheten for
veterindrlakemedd (AFSSA-ANMYV). Har sedan 1997 ddtagit aktivt i CVMP och i Gruppen for
underldttande av dmsesidigt erkannande av veterindrmedicinska lakemede (VMRFG).
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Josep Torrent i Farnell, ordférande i Kommittén for sarlakemedel (COMP).
Fodd 540502, spansk medborgare

Utbildning: Apotekarexamen och examen i medicin och kirurgi vid Barcel ona-universitetet. Kurser i
farmakologi och toxikologi, folkhdlsa och EU:s institutioner. Specialist inom internmedicin och
klinisk farmakologi. Doktorsexamen i klinisk farmakologi vid Autonoma universitetet i Barcelona
(UAB).

Bakgrund: Arbetade 1977—1990 i Spanien inom internmedicin och klinisk farmakologi, och var
bitradande professor i farmakologi vid UAB. Var 1990-1994 teknisk radgivarei fragor rorande klinisk
utvardering och farmakologi vid det spanska hélsodepartementet, ledamot av CPMP:s arbetsgrupp for
lakemedel seffekt och aktiv i ICH:s arbetsgrupp for |akemedelseffekt. Utsdgs 1992 till professor i
klinisk farmakologi och terapeutik vid UAB med ansvar fér magisterkursen i |akemedelsregistrering
pa EU-niva. Kom 1995 till EMEA som forste handlaggare (vetenskapliga fragor) och var 1996-1998
chef for Sektorn for nya kemiska substanser. Var 1998 samordnande direktor vid inrédttandet av det
spanska lakemedel sverket och dérefter verkstallande direktor for verket 1999-2000. Valdesi maj 2000
till ordférande i Kommittén for sarlakemedel. Utsdgs i november 2000 till general direktor for
centrumet for hogre studier i vard- och livsvetenskap vid UAB, Dr. Rober-stiftelsen.

Yann Le Cam, vice ordférande i COMP. F6dd 610715, fransk medborgare

Utbildning: Ekonomexamen vid Institut Supérieur de Gestion i Paris. MBA-examen vid Centre de
Perfectionnement aux Affaires, Groupe HEC-CPA, 2000, Jouy-en-Josas, Frankrike.

Bakgrund: Femton &r av yrkesverksamhet och personligt engagemang i icke-statliga organisationer
inom halsof orskning och medicinsk forskning i Frankrike, 6vriga Europa och USA pa omradena
cancer, aids och genetiska sjukdomar. Var 1992—-1998 generaldirektor for AIDES Fédération
Nationale, som arbetar mot aids. Kom senaretill den franska sammanslutningen fér neuromuskuldra
siukdomar (AFM) som sérskild radgivare med uppgiften att forsoka fa till stand ett offentligt
folkhalsoprogram pa omradet sillsynta sjukdomar, att skapa Alliance Maladies Rares — en nationell
paraplyorganisation for 70 sammanslutningar av patienter med séllsynta sjukdomar — och att ge rad till
den europeiska organisationen for sillsynta sjukdomar (Eurordis), som &r baserad i Paris. Ar dessutom
vice ordférande i den internationella alliansen for patientorganisationer (IAPO), som &r baserad i
London. Yann Le Cam har tre déttrar; den aldsta har cystisk fibros.
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Enheten for utvardering av humanlakemedel fore godkannande for forsaljning

Patrick Le Courtois, enhetschef. F6dd 500809, fransk medborgare

Utbildning: Lakarexamen vid Paris-universitetet. Filosofie doktor i folkhélsoléara vid Bordeaux-
universitetet. Examinai tropisk medicin, klinisk forskning och epidemiologi.

Bakgrund: Arbetade 1977-1986 som allmanpraktiserande |akare och som direktor for et |18karhus i
Paris. Kom 1986 till Bordeaux-universitetet, dar han forskade i folkhalsofragor, bland annat pa omra-
dena epidemiologi, klinisk forskning, biverkningsbevakning, tropiska och smittsamma sjukdomar,
halsoekonomi och undervisning. Anstalldes 1990 vid direktoratet for farmaci inom det franska hélso-
departementet, och kom 1993 till det franska lakemedel sverket, dar han var CPM P-rapportér, chef for
enheten for europeiska forfaranden och fran januari 1995 fransk CPMP-delegat. Komtill EMEA i
september 1997; utsags till chef for Sektorn for nya kemiska substanser i juni 1998 och till chef for
Sektorn for sarlakemedel och vetenskaplig rédgivning i januari 2001. Han utsags till enhetschef i
mars 2001.

Patrick Le Courtois, tf chef for Sektorn for sarlakemedel och vetenskaplig radgivning

John Purves, chef for Sektorn for lakemedelskvalitet.
Fodd 450422, brittisk medborgare

Utbildning: Apotekarexamen vid Heriot-Watt-universitetet i Edinburgh. Filosofie doktor i
farmaceutisk mikrobiologi vid Strathclyde-universitetet i Glasgow.

Bakgrund: Arbetade 1972-1974 i |1akemedelsbranschen. Innehade 1974-1996 olika befattningar inom
det brittiska hdlsodepartementets |akemedel savdel ning och det 1989 inrattade |akemedel sverket
(Medicines Control Agency), bl.a. inspektér for |akemedelsframstéllning, ansvarig for utvardering av
anstkningar och chef for enheten for bioteknik och biologiska lakemedel. Var brittisk representant i
Arbetsgruppen for bioteknik och deltog i utarbetandet av ett stort antal riktlinjedokument avseende
bioteknik och biologiska lakemedel. Kom till EMEA i augusti 1996 som chef for Sektorn for
bioteknik och biologiska lakemedel. Utsagsi januari 2001 till chef for Sektorn for 1akemedel skvalitet.

Isabelle Moulon, chef for Sektorn for lakemedels sakerhet och effekt.
Fodd 580309, fransk medborgare

Utbildning: Lékarexamen vid Grenoble-universitetet i Frankrike med endokrinologi som specialitet.
Darefter studier i statistik, metodologi och nutrition.

Bakgrund: Arbetade som klinisk endokrinolog vid ett franskt sukhus till 1987 och anstalldes sedan
vid direktoratet for farmaci inom det franska hélsodepartementet. Arbetade i 18kemedel sbranschen
1992-1995 innan hon kom till EMEA i juli 1995. Utsags till chef for Sektorn for |akemedels sikerhet
och effekt i januari 2001.

Marisa Papaluca Amati, stf chef for Sektorn for lakemedels sédkerhet och effekt.
Fodd 541012, italiensk medborgare

Utbildning: Examen i medicin och kirurgi vid Rom-universitetet med internmedicin som specialitet.
Déarefter studier i kardiologi och endokrinologi.

Bakgrund: Arbetade 1978-1983 vid Statliga universitetet i Rom som forskningsassistent inom klinisk
immunologi, onkologi och cdlimmunologi. Var 1984-1994, i egenskap av medicinsk direktor vid det
italienska halsodepartementets |akemedel savdel ning, ansvarig for det operativa centrumet fér gemen-
skapsforfaranden och italiensk ledamot av den tidigare Kommittén fér farmaceutiska specialiteter. Har
varit EU-rapportor for ett ICH-amne pa omradet |akemedel seffekt och ledamot av de internationella
arbetsgruppernal och Il for biverkningsbevakning inom CIOMS (Council for International Organiza-
tions of Medical Sciences). Komtill EMEA i oktober 1994. Utsags till stéllforetradande chef for
Sektorn for |akemedels sakerhet och effekt i januari 2001.
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Enheten for utvardering av humanlakemedel efter godkannande for forsaljning

Noél Wathion, enhetschef. F6dd 560911, belgisk medborgare

Utbildning: Apotekarexamen vid Fria universitetet i Bryssel.

Bakgrund: Arbetade forst pa ett allmént apotek. Utsags darefter till chefsinspektor vid lakemedels-
inspektoratet i Bryssal (inom social- och folkhélsodepartementet) och fungerade som sekreterarei den
bel giska |akemedel skommissionen. Har varit belgisk ledamot av bade CPMP och CVMP, och har varit
representant i farmaceutiska kommittén, sténdiga kommittén och arbetsgruppen for vagledning till
sokande. Kom till EMEA i augusti 1996 som chef for Sektorn for regel- och tillsynsfragor och
biverkningsbevakning, och utsags till enhetschef i september 2000.

Tony Humphreys, chef for Sektorn for regel- och tillsynsfragor samt
organisationsstod. Fodd 611212, irlandsk medborgare

Utbildning: Apotekarexamen, kandidatexamen i farmaci och magisterexamen i farmaci inom
forskningsomradet mikroinneslutning vid Trinity Collegei Dublin.

Bakgrund: Har sedan sin examen 1983 arbetat inom utvecklingsfarmaci fér en nationell tillverkare av
namngenerika och for ett internationellt forsknings- och utvecklingsféretag. Kom 1991 till avdelning-
en for internationella registreringsfragor inom Glaxo Group Research Limited, dér han ansvarade for
att utarbeta och lamnain en rad ansokningar om internationell registrering av lakemedel pa ett antal
olika terapeutiska omraden. Komtill EMEA i maj 1996 och utsdgsi januari 2001 till chef for Sektorn
for regel- och tillsynsfragor samt organisationsstod.

Chef for Sektorn for biverkningsbevakning samt sékerhets- och effektfragor for
godkanda lakemedel

Vakant

Sabine Brosch, stf chef for Sektorn for biverkningsbevakning samt sakerhets- och
effektfragor for godkanda lakemedel. Fodd 630817, 6sterrikisk medborgare

Utbildning: Magisterexamen i farmaci och doktor (naturvetenskap) i farmakologi vid Wien-
universitetet. Dérefter studier i farmakologi vid Mebourne- och Auckland-universiteten.

Bakgrund: Arbetade 1988—-1992 som hitradande professor vid institutionen for farmakologi och
toxikologi vid Wien-universitetet, dar hon specialiserade sig pa e ektrofysiologi. Flyttade 1992 till
avdelningen for biverkningsbevakning vid det dsterrikiska hélsodepartementet och tillbringade 1995
sex manader som praktikant i regel- och tillsynsfragor vid Europeiska kommissionens |akemedels-
enhet. Komtill EMEA i november 1996 och utsags i januari 2001 till stéllforetradande chef for
Sektorn for biverkningsbevakning samt sakerhets- och effektfragor for godkanda lakemedel.
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Enheten for veterindrmedicinska lakemedel och informationsteknik

Peter Jones, enhetschef. F6dd 470809, brittisk medborgare

Utbildning: Veterindrexamen vid veterindrmedicinska fakulteten vid Liverpool-universitetet.
Ledamot av Royal Callege of Veterinary Surgeons of the United Kingdom.

Bakgrund: Flera &r i allman veterindrpraktik i Storbritannien och Kanada. Bérjade darefter arbetai
|akemedel shranschen, inom djurhélsosektorn. Har innehaft ett antal befattningar inom forskning och
registreringsfragor i multinationella foretag, senast som 6verdirektor for internationella registrerings-
fragor avseende djurhésoprodukter inom Merck Sharp and Dohme i New Jersey i USA. Komttill
EMEA i juni 1995 och utsdgs i december samma &r till chef for Enheten for veterindrmedicinska
lakemedel, som i januari 2000 uttkades med Sektorn for informationsteknik. Fungerar som EU-
samordnare inom VICH.

Jill Ashley-Smith, chef for Sektorn for veterinarmedicinska forfaranden.
Fodd 621218, brittisk medborgare

Utbildning: Examen i farmakologi vid King's College (London-universitetet). Veterindrexamen vid
Royal Veterinary College (London-universitetet).

Bakgrund: Arbetade 1987-1994 i den veterindrmedicinska lakemedel sbranschen, forst som teknisk
radgivare och sedan som registreringsansvarig. Kom 1994 till direktoratet for veterindrmedicin inom
det brittiska jordoruksdepartementet som forste veterindarmedicinske radgivare i gruppen for 1akemedel
och fodertillsatser. Var brittisk ledamot av CVMP fran 1996 till juli 1997, da hon kom till EMEA.

Kornelia Grein, chef for Sektorn for veterindrmedicinska lakemedels sakerhet.
Fodd 520724, tysk medborgare

Utbildning: Kemist- och apotekarexamen vid Fria universitetet i Berlin. Filosofie doktor i organisk
kemi vid Friauniversitetet i Berlin.

Bakgrund: Innehade 19761987 befattningar i Tyskland som forskarassistent vid Fria universitetet i
Berlin och som apotekare. Borjade 1987 arbeta som vetenskaplig handldggare vid den tyska milj6-
myndigheten. Lanades 1992 ut till Europeiska kommissionen men atervande 1995 till Tyskland for att
borja arbeta vid miljédepartementet. Har medverkat i EU:s program for klassificering och mérkning
och arbetat med riskbeddmning av kemiska substanser, och dessutom agnat sig & harmoniserings-
arbete pa dessa omraden bade inom EU och inom OECD. Kom till EMEA i april 1996.
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Michael Zouridakis, chef for Sektorn for informationsteknik.
Fodd 580208, svensk medborgare

Utbildning: Filosofie kandidatexamen pa datavetenskapliga linjen och ekonomexamen vid Goéteborgs
universitet.

Bakgrund: Innehade 1985-1989 olika tjanster pa IT-omradet som programmerare, systemerare och
projektledare. Arbetade 1990-1992 som seniorkonsult. Blev 1993 direktor for informationssystem och
informationsteknik vid Astra AB i Grekland. Kom till EMEA i april 1998.

David Drakeford, stf chef for Sektorn for informationsteknik.
Fodd 571204, irlandsk medborgare

Utbildning: Kandidatexamen (honours) i experimentd| fysik och magisterexamen i e ektroteknik vid
Trinity Collegei Dublin.

Bakgrund: Har arbetat inom Telecom Eireann, dar han ledde uppréttandet av ett nationel It nétverk for
datakommunikation. Kom 1987 till Coopers & Lybrand, dar han var senior management consultant,
specialiserad pa ledning och ekonomistyrning av storre, i huvudsak I T-relaterade projekt. Ledde ocksa
ett flertal multinationella uppdrag, varav ett bestod i att leda uppréttandet av ett globalt system fér
hantering av information om kliniska provningar at ett |akemedel sforetag baserat i Schweiz. Kom till
EMEA i februari 1997.
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Enheten for teknisk samordning

Karel de Neef, enhetschef. Fédd 461221, nederlandsk medborgare

Utbildning: Lékarexamen vid medicinska fakulteten vid L eiden-universitetet. Filosofie doktor i
utvecklingskardiologi vid Leiden-universitetet. Darefter arbeteinom kardiologi och epidemiologi vid
Erasmus-universitetet i Rotterdam samt studier i klinisk Iakemedel sutveckling, informationshantering,
biostatistik, biverkningsbevakning, regel- och tillsynsfragor och forandringshantering.

Bakgrund: Undervisade fran 1973 i medicinsk fysiologi vid Surinam-universitetet i Sydamerika.
Kom 1976 till Organon International i Nederlanderna, dar han innehade befattningar inom neuro-
fysiologi, klinisk forskning och hantering av klinisk information. Var dessutom bitrédande professor i
medicinsk fysiologi vid Tekniska universitetet i Eindhoven. Blev 1992 internationd | direktor for
hantering av kliniska data inom Hoffmann-La Rochei USA. Komtill EMEA i mars 1996.

Stephen Fairchild, chef fér Sektorn for inspektioner. F6dd 430619, brittisk medborgare

Utbildning: Apotekarexamen vid Manchester-universitetet 1965. Ledamot av Royal Pharmaceutical
Society of Great Britain och av Institute of Quality Assurance.

Bakgrund: Arbetade 19651973 i et stort |akemedelsféretag med att bygga upp kvalitetssakrings-
system och inom produktionen. Var 1973-1980 anstélld som |akemedelsinspektor vid det brittiska
halsodepartementet. Atervande dérefter till |akemede sindustrin, dér han arbetade med internationel|
kvalitetssakring i franska och brittiska multinationella féretag. Kom till EMEA i augusti 1995.

Beatrice Fayl, chef for Sektorn for hantering och publicering av dokument.
Fodd 591009, dansk medborgare.

Utbildning: Kandidatexamen i sprak och lingvistik vid University of East Anglia och darefter examen
i biblioteks- och informationsvetenskap vid University of Wales.

Bakgrund: Har innehaft olika befattningar som dokumentalist i flera europeiska lander, den senaste
1988-1995 som ansvarig for att inratta och skéta dokumentationstjansten vid Europeiska kommission-
ens delegation i Norge. Kom till EMEA i april 1995.

Sylvie Bénéfice, chef for Sektorn for konferenser. F6dd 541228, fransk medborgare

Utbildning: Hogskoleexamen i fysiska vetenskaper och behérighet inom forskningsadministration,
doktors- och magisterexamen i fysikalisk organisk kemi, examen i biokemi.

Bakgrund: Var 1982-1986 forskare vid Montpellier-universitetet i Frankrike. Kom 1986 till det
franska nationella centrumet for naturvetenskaplig forskning (CNRS) som " Chargée de Recherche
lére Classe’, och utsags 1991 till ansvarig for Europafragor. Var 1993-1997 utlanad till Europeiska
kommissionen (GD XI1), dér hon var vetenskaplig sekreterare for kemifragor inom programmet COST
med ansvar for att samordna forskningsnatverk och arrangera vetenskapliga konferenser och seminari-
e i Europa. Komtill EMEA i september 1997.
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Enheten for administration
Andreas Pott, enhetschef. F6dd 490414, tysk medborgare.

Utbildning: Magisterexamen i statsvetenskap, historia och engelska vid Hamburg-universitetet. Hogre
examen (Certificat de Hautes Etudes Européennes) i nationalekonomi vid College of Europei Briigge.
Bakgrund: Innehade 1972-1989 ett antal |arar- och forskartjanster, bland annat som forsknings-
assistent vid institutet for fredsforskning och sékerhetspolitik inom Hamburg-universitetet. Kom till
Europaparlamentets sekretariat 1989 och tjanstgjorde dér i sekretariatet for utskottet for forskning,
teknisk utveckling och energi, i sekretariatet for budgetutskottet och slutligen i sekretariatet for
parlamentets presidium och ordférandekonferens. Flyttade dérefter 1999 till Overséttningscentrum for
Europeiska unionens organ, dar han var chef fér avdelningen for interinstitutionellt sasmarbete. Kom
till EMEA i maj 2000.

Frances Nuttall, chef for Sektorn for personal, budget och lokaler.
Fodd 581111, irlAndsk medborgare.

Utbildning: Magisterexamen i nationalekonomi och kandidatexamen i offentlig administration vid
Trinity Collegei Dublin.

Bakgrund: Innehade olika befattningar inom den irlandska offentliga forvaltningen — vid hélso- och
finansdepartementen och vid kontoret for offentliga arbeten. Arbetade darefter 1990-1995 inom FAO
(FN:s fackorgan for livsmedels- och jordbruksfragor) innan hon kom till EMEA i maj 1995.

Gerard O'Malley, chef for Sektorn for redovisning. F6dd 501014, irlandsk medborgare

Utbildning: Kandidatexamen i handel vid University Collegei Dublin. Medlem av Institute of
Chartered Accountants in Irdland. Censor Jurado de Cuentas och medlem av Registro Oficial de
Auditores de Cuentasi Spanien.

Bakgrund: Gjorde 1971-1974 sin praktik i Dublin. Var 1974-1985 revisionsansvarig i Spanien inom
Ernst and Y oung och 1985-1995 styrekonom inom Johnson Wax Espafiola. Kom till EMEA i april
1995.
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