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EMEA'S IDEGRUNDLAG

Det er EMEA's erklaarede mal pa baggrund af den fortsatte globalisering at beskytte og fremme
folkesundheden og dyrs sundhed ved:

at udarbejde effektive og dbne procedurer, der giver brugerne hurtig adgang til sikre og effektive
innovative laegemidler, generiske lasgemidler og handkgbsmedicin pa grundlag af en fadles
europad sk markedsfaringstilladelse for hvert produkt

at kontrollere human- og veterinaamedicinske lasgemidlers sikkerhed, navnlig gennem et
laagemiddel overvagningsnet og ved at fastsadte sikre gramsevaadier for restkoncentrationer i dyr,
hvis produkter anvendes til menneskefade

at fremme innovation og stimulere forskningen og dermed bidrage il at styrke konkurrenceevnen
hos EU’ s laggemiddelindustri

at mobilisere og koordinere de videnskabelige ressourcer i hele EU for at sikre den mest
paidelige vurdering af laegemidler, at rédgive om forsknings- og udviklingsprogrammer, at
foretage inspektioner for at sikre fuld overholdelse af de grundliggende GX P-bestemmelser® og
give brugere og fagfolk i sundhedssektoren relevante og klare informationer.

Efter det europeeiske system kan godkendelse af leegemidler ske ad to veje:

Den centraliserede procedure er abligatorisk for alle bioteknologisk fremstillede human- og
veterinaamedicinske laagemidler. Det samme ger sig gaddende for alle humanmedicinske
lasgemidler til behandling af hiv/aids, kradft, diabetes, neurodegenerative sygdomme samt for ale
lagemidler til barn, beregnet til behandling af 5jaddne sygdomme. Ligeledes skal alle
veterinagrlaggemidler bestemt som produktionsfremmere til fremskyndel se af vasksten hos de
behandlede dyr eller til foragelse af de behandlede dyrs produktivitet underlagyges den
centraliserede procedure. For laggemidler, der ikke henhgrer under en af de ovennaevnte
kategorier, kan virksomheder indgive en ansggning om en centraliseret markedsfgringstilladel se
til EMEA, forudsat at lasgemidlet udger en betydelig terapeutisk, videnskabelig eller teknisk
innovation, eller produktet pd andre mader er af relevans for patienters eller dyrs sundhed.

Ansggninger indgives direkte til EMEA. Efter den videnskabelige vurdering, der foretages af
agenturet senest 210 dage efter modtagel se af ansggningen, fremsendes det videnskabelige
udvalgs udtalelse til Europa-K ommissionen, hvor den udmgntesi en enkelt
markedsfaringstilladel se, der gadder i hele EU.

Den decentraliserede procedure og den gensidige anerkendel sesprocedure gad der for starsteparten
af de traditionelle laegemidler. Begge procedurer er baseret pa princippet om gensidig
anerkendel se af nationale godkendelser. Procedurerne giver mulighed for at udvide
markedsfaringstilladel ser udstedt af en medlemsstat til at gaddei en eller flere andre
medlemsstater udpeget af ansaggeren. Hvis den oprindelige nationale godkendel se ikke kan
anerkendes, forelagges tvisten for EMEA til voldgift. Udtalelsen fra det videnskabelige udvalg
fremsendes til Europa-K ommissionen.

Europa-K ommissionen tragffer de endelige afgerel ser i samrad med et stéende udvalg sammensat af
reprassentanter for medlemsstaterne.

1 GXP er en fadleshetegnel se for "god klinisk praksis' (GCP), "god fremstillingspraksis' (GMP) og "god laboratoriepraksis' (GLP).
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FORORD VED BESTYRELSESFORMANDEN

Professor Hannes Wahlroos

Jeg vil gerne indlede med at lykenske den administrerende direkter, personalet, de videnskabelige
udvalg og alle arbejdsgrupper for deres fremragende indsats i 2006. De resultater, der fremlaagygesi
denne arsberetning for 2006, viser tydeligt, at agenturets forberedende arbejde med at gennemfere de
nye lovbestemmel ser har vaaret en succes. Agenturet har vist, at det har forméet at tilpasse sig til de
nye rammebestemmel ser og til fulde har vagret i stand til at anvende bade nye og eksisterende
procedurer pa effektiv vis. Disse gode resultater har opnaet anerkendel se fra alle agenturets partnere.

2006 var ogsa det ferste hele driftsar for bestyrelsen i dens fulde sammensaeining. Deltagel sen af
reprassentanter for patientorganisationer og laege- og dyrlagyeorganisationer, som blev medlemmer af
bestyrelsen i september 2005, har tilfart en ny dimension til bestyrel sens arbejde, og deres erfaringer
og viden har vaget et uvurderligt bidrag. Jeg vil i samme andedrag benytte mig af lejligheden til at
takke alle bestyrel sesmedlemmerne for deres bidrag til bestyrelsens arbejde.

De amndringer, som falger af den reviderede lasgemiddellovgivning, havde en afgerende indvirkning pa
bestyrel sens struktur og organisation. Medlemmerne er derfor begyndt at orientere sig mod nye
metoder til at @ge bestyrelsens deltagelse i agenturets arbejde og i dets strategiske beslutninger. Der er
som led i denne proces blevet nedsat en ad hoc-arbejdsgruppe, der havde til opgave at omdefinere
bestyrelsens rolle og ansvarsomrader.

Bestyrelsen har fulgt agenturets arbejde tad i 2006. EMEA har gjort en stor indsats for at styrke
kontakten med patienter og fagfolk i sundhedssektoren ved at give dem flere og bedre oplysninger om
laegemidler, hvilket ikke mindst er sket gennem oprettel sen af EudraPharm-databasen og ved at
tilskyndetil, at de inddragesi agenturets arbejde. Jeg er overbevist om, at disseinitiativer vil bidrage
til at @ge offentlighedenstillid til agenturets tiltag i forbindelse med lesgemidier.

Agenturet fortsatte sit arbejde med at fremme forskning og udvikling i Europa. Den videnskabelige
radgivningsprocedure er blevet forbedret og benyttesi stigende grad af sponsorer af lasgemidier.
Derudover har agenturet haft succes med oprettelsen af SMV-kontoret, der yder bistand til sma og
mellemstore virksomheder, som er involveret i udviklingen af lasgemidler i Europa. EMEA har
desuden vaaet en vigtig bidragyder til udarbejdelsen af strategiske forretningsdagsordener for bade
human- og veterinaglasgemidler i forbindelse med det syvende rammeprogram, som er EU's vigtigste
instrument til finansiering af videnskabelig forskning og teknologisk udvikling i perioden 2007 til
2013.

Agenturets fortsatte indsats for at udvikle sit beredskab over for influenzapandemier har fort til
skelsaatende resultater i 2006 for bade folkesundheden og dyrs sundhed. Bestyrelsen opfordrer
agenturet til at fortsadte det gode arbejde og bevare fokus pa trussel sniveauerne.

Der blev ved udgangen af 2006 vedtaget en ny europadsk lovgivning, som har til formal at fremme
udviklingen af laggemidler til bgrn. EMEA har i 2006 arbejdet hardt pa at forberede en ubesvagret
gennemfarelse af denne nye lovgivning.

Inden jeg afdlutter, vil jeg gerne benytte mig af Igjligheden til at mindes vores kazre ven og
bestyrelseskollega, professor Gianmartino Benzi, som dgde i november 2006. Hans and, hans
entusiasme og hans store bidrag til arbegdet i Det Europad ske Lasgemiddel agentur er dybt savnet.
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INDLEDNING VED DEN ADMINISTRERENDE DIREKT@R

Thomas Lénngren

Jeg har nok engang forngjelsen af at prassentere vores arsberetning om Det Europadske
Lasgemiddel agenturs aktiviteter og resultater i det forgangne &r. Og 2006 var pa ale mader et
begivenhedsrigt ar.

2006 var det farste fulde ar, hvor den nye lasgemiddellovgivning, som blev indfert i EU i november
2005, var i kraft. Denne nye lasgemiddellovgivning beted nye ansvarsomrader for EMEA, som fik sine
opgaveomrader udvidet betragteligt.

Patrods af de operationelle udfordringer og den ggede arbejdsbyrde, som dette medfarte, opfyldte
agenturet alle de vigtigste mal, det havde sat for aret, og formaede nok engang at skabe gode resultater
inden for alle dets aktivitetsomrader.

Her skal blot naevnes et par eksempler pa bemaakel sesvaadige resultater inden for agenturets centrale
forretningsomrader:

= Der var flere positive udtalelser til fordel for nye humanmedicinske lasgemidler end i de
foregaende ar, hvilket har betydet, at der er kommet 51 nye laagemidler pa markedet, hvoraf de 11
er beregnet til behandling af §addne sygdomme.

=  CVMP vedtog positive udtalel ser om godkendelsen af 13 nye veterinaarlaggemidler til behandling
af en raskke sygdomme hos kyllinger, katte og hunde.

= Agenturet behandlede et rekordhgjt antal oprindelige ansggninger om markedsfgringstilladel se og
ansggninger om aandringer efter godkendel se samt anmodninger om videnskabelig rédgivning,
anmeldelser af paralleldistribution og certifikater.

= Devidenskabelige udvalg havde held til at afkorte den gennemsnitlige vurderingstid for flere
centrale procedurer, herunder de indledende vurderinger, udpegelse af laagemidler til siaddne
sygdomme og videnskabelig rédgivning, hvilket bidrog til at fremskynde udviklingen og
udbuddet af nye lasgemidlier.

Ud over de gode resultater inden for visse operationelle kerneomréder ydede EMEA ogsa et
vaadifuldt bidrag til en rakke vigtige EU-initiativer til fremme af folkesundheden, som f.eks.
udvikling af et beredskab over for influenzapandemier, EU's padiatriske initiativ, den europagske
risikostyringsstrategi, formidling af bedre oplysninger til patienter og handtering af antimikrobiel
resistensi dyr bestemt til levnedsmiddel produktion.

Vi bidrog ogsatil at fremme forskning og udvikling af nye lasgemidler gennem vores deltagelse i
initiativet vedragrende innovative laggemidler og den europad ske teknol ogiplatform for global
dyresundhed samt ikke mindst gennem den dedikerede stette til sma og mellemstore virksomheder fra
vores SMV-kontor, som i sit farste driftsar skabte endnu starre interesse end forventet.

Der blev desuden opnaet yderligere fremskridt pa andre omrader, isaa med hensyn til agenturets
abenhed, informations- og kommunikationsinitiativer, forberedel serne til Bulgariens og Rumaaiens
optagelsei EU, planlesgningen af Kroatiens og Tyrkiets deltagelsei EMEA's aktiviteter og det
international e samarbejde med vores videnskabelige og regel udstedende partnere pa EU-plan og
internationalt plan.

Jeg er som altid taknemmelig for de videnskabelige ressourcer, som de national e kompetente
myndigheder stiller til radighed for EMEA. Jeg vil ogsa gerne udtrykke min glaede over Europa-
Kommissionens og Europa Parlamentets fortsatte stette til EMEA og dets opgave med at fremme
folkesundheden og dyrs sundhed. VV ores gode resultater skyldtesi hgj grad det europad ske netvagk,
der fungerede upaklageligt, samt ikke mindst det fremragende arbejde i vores videnskabelige udvalg,
arbejdsgrupper og sekretariater.
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1. PRIORITEREDE INDSATSOMRADER | 2006

1.1 Forbedring af leegemiddelsikkerheden

Forbedring af human- og veterinaalaagemidlers sikkerhed var ogsai 2006 et vigtigt fokusomrade for
agenturet, og der blev opnaet gode resultater inden for dette indsatsomrade.

Den europeeiske risikostyringsstrategi (ERMS) for humanmedicinske lsegemidler

EMEA og de nationale kompetente myndigheder gjorde yderligere fremskridt i forbindelse med den
europad ske risikostyringsstrategi for humanmedicinske lasgemidler, navnlig inden for fglgende
omrader:

= Qvervégning af de nye retlige redskaber vedrarende risikostyring, navnlig risikostyringsplaner.

=  Afkortning af den tid, det tager at foretage elektroniske indberetninger, blandt alle de involverede
parter og droftelse af metoder til at forbedre kvaliteten af de forelagte oplysninger.

= Forberedelsetil oprettelsen af det europadske netvaak af centre for laagemiddel epidemiologi og
laagemiddel overvagning (ENCePP), som er et netvaak af akademiske centre for intensiv
laegemiddel overvagning.

= Styrkelse af den videnskabelige ekspertise i arbejdsgruppen vedregrende |lasgemiddel overvagning
under Udvalget for Humanmedicinske Laggemidler (CHMP) ved at indvadge 8 speciaiserede
eksperter.

*  Udarbejdelse af retningslinjer for paediatrisk lasgemiddel overvagning.
*  Udarbejdelse af retningslinjer for lasgemiddelovervagning af vacciner.

EudraVigilance Veterinary

EudraVigilance Veterinary blev i 2006 de nationale kompetente myndigheders vigtigste redskab til
indberetning af formodede bivirkninger. Indehaverne af markedsfaringstilladel se begyndte at foretage
elektroniske indberetninger, og de sterste virksomheder inden for veterinaalasgemiddelindustrien
feardiggjorde deres gennemf arel sesplaner vedrarende en fuldstaendig el ektronisk indberetning.
Procedurerne for indberetning til EudraVigilance Veterinary blev forbedret veesentligt i |abet af aret.

For yderligere at fremme den direkte elektroniske indberetning af bivirkninger i EudraVigilance
Veterinary databasen blev der udarbejdet et forenklet elektronisk indberetningsredskab specifikt til
brug for mindre virksomheder inden for veterinaarlsagemiddelindustrien.

@vrige initiativer til forbedring af veterinaarlaagemidlers sikkerhed omfattede:

= udformning af en handlingsplan for @get harmonisering og arbejdsdeling mellem myndighederne i
den europad ske overvagningsstrategi (ESS) for veterinaalaegemidler

= revidering af mandatet for agenturets arbejdsgruppe vedrarende |aagemiddel overvagning for
veterinagrlasgemidler, sa arbejdsgruppen bliver den centrale videnskabelige gruppe for spargsmd
vedrgrende |aagemiddel overvagning af veterinaalaagemidier, som er godkendt i EU

= udarbejdelse af en vejledning til indehavere og ansagere af markedsfaringstilladelser i de
laegemi ddel overvagningssystemer, der planlaggges gennemfart, samt en vejledning til de
lovgivende myndigheder i vurdering af periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger. Der blev
desuden udarbejdet en forenklet vejledning til dyrlaager i indberetning af bivirkninger.
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1.2 Forbedret adgang til leegemidler og fremme af forskning og udvikling

Gennemfgrelse af de nye rammebestemmelser for videnskabelig radgivning

| juli 2006 gennemfarte agenturet nye rammebestemmel ser for videnskabelig radgivning. De nye
rammebestemmel ser sadter agenturet i stand til at handtere en aget arbejdsbyrde og de nye lovkrav il
humanmedicinske laggemidler. De vigtigste initiativer i disse nye rammebestemmelser er:

*  udpegelse of fire ekstra medlemmer til arbejdsgruppen vedrarende videnskabelig radgivning
(SAWP), som fik sine mader udvidet til tre dage, hvilket giver mulighed for at afholde flere
mader med ansggervirksomheder

= forbedring af den videnskabelige radgivningsprocedure, sa det blev muligt at afslutte den inden
for 40 dage (op til maksimalt 70 dage), hvorimod den tidligere procedure kunne vare op til 100
dage

= systematisk inddragelse af koordinatorer og deres bedemmere/eksperter i planlaggningsfasen og
de indledende faser af alle videnskabelige rédgivningsprocedurer.

Det farste driftsar for EMEA's SMV-kontor: Stgtte til innovation blandt Europas
SMV'er

Den 15. december 2005 oprettede EMEA et sdkaldt SMV-kontor, der skal yde finansiel og
administrativ bistand til mikrovirksomheder og sma og mellemstore virksomheder (SMV'er) med
henblik p& at fremme SMV 'ernes innovation og udvikling af nye humanmedicinske og
veterinaglaggemidler.

Resultater i |gbet af SMV-kontorets farste driftsar:
= Virksomhedernes interesse for SMV-initiativet oversteg forventningerne.

= Mereend 145 virksomheder, heraf 6 veterinaarvirksomheder, indsendte ansagninger til agenturet
om at fatildelt SMV-status.

= 117 virksomheder fra 17 landei EU fik tildelt SMV-status, heraf et opmuntrende hgjt antal
mikrovirksomheder (24 %), hvoraf mange er opstaet i universitetsmiljget.

=  SMV-kontoret ydede forskriftsmaessig bistand til 14 virksomheder.

= 23 SMV'er anmodede om videnskabelig radgivning, og SMV'er fik i alt bevilget
gebyrnedsadtel ser for 1,4 mio. EUR for videnskabelig rédgivning.

= Otte virksomheder indsendte ansggninger om markedsfgringstilladel se.
= 1 mio. EURI gebyrer for ansagninger om markedsferingstilladel se og inspektioner blev udskudt.

Stgtte til initiativet vedrgrende innovative laeegemidler

EMEA bidrog til deindledende faser af initiativet vedrarende innovative |asggemidler gennem dets
deltagelse i arbejdsgrupper og en regel maessig dialog med Europa-K ommissionens General direktorat
for Forskning. Derudover foreslog agenturet, at emner af interesse for folkesundheden, sdsom
laegemiddel overvagning, inkluderesi projektet. Agenturets Udvalg for Humanmedicinske Lasgemidier
oprettede som supplement hertil en temketank om innovation, som i Iagbet af 2007 forventes at
fremlaggge en rapport om sine mader med medi cinalvirksomheder og akademiske grupper.

Forbedret adgang til veterinaerlaegemidler til sjeeldne anvendelser og mindre arter

EMEA fortsatte sin indsats for at forbedre adgangen til lasgemidler. Der blev isag gjort store
fremskridt med at tilpasse sig til datakravene for laggemidler til 5jaddne anvendelser og mindre arter.
Udvalget for Veterinaarlasgemidler (CVMP) afdluttede sine retningslinjer for kvalitets-, sikkerheds- og
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effektivitetstest af sddanne produkter og offentliggjorde et tilsvarende sa retningslinjer vedrerende
immunol ogiske produkter. Der arbejdes desuden pa at indfare en bedre definition af mindre udbredte
sygdomme og begraasede markeder for at gare det | ettere at anvende retningslinjerne og muliggere en
harmoniseret gennemfarelsei hele EU.

Pa opfordring af de involverede selskaber fortsatte CVMP med at ekstrapolere
maksimalgramsevaadier (MRL) til andre arter. Ekstrapoleringen kraevede ingen gebyrer eller formelle
ansggninger, forudsat de videnskabelige kriterier, der gar det muligt at foretage sadanne
ekstrapoleringer, blev opfyldt.

Gratis videnskabelig radgivning for sjaeldne anvendelser og mindre arter

EMEA's bestyrelse udvidede i december 2006 pilotordningen for gratis videnskabelig rédgivning for
veterinagrlasgemidler til ogsa at omfatte sjad dne anvendelser og mindre arter. Ordningen er en del af
agenturets strategi til at forbedre adgangen til denne form for laegemidler.

Stette til den europeeiske teknologiplatform for global dyresundhed

Agenturet er med i styrelsesradet for den europad ske teknologiplatform for global dyresundhed og
bidrog til at feardiggere dens strategiske forskningsdagsorden, som har til formal at fremme innovative
veterinaglasgemidlers adgang til markedet, herunder ogsatil de begramsede markeder. Agenturet
takkede efterfglgende jatil en pladsi den koordineringsgruppe, som er nedsat for at omssdte
dagsordenen vedrarende lovgivningsspgrgsmal til en handlingsplan.

1.3 Information og kommunikation

Agenturets stadig vigtigere rollei forbindelse med formidling af information af hgj kvalitet til
patienter og fagfolk i sundhedssektoren fartetil en raskke initiativer vedragrende information og
kommunikation i 2006, hvilket der kort geres rede for i det nedenstdende.

Forbedret adgang for offentligheden til oplysninger om lsegemidler

Den 6. december 2006 lancerede EMEA som led i sin gennemfarelse af EU's lasgemiddellovgivning
en farste udgave af EudraPharm, som er en ny database med oplysninger om laggemidler i EU.
Databasen er farste skridt i retning af at give offentligheden adgang til omfattende og opdaterede
oplysninger om alle godkendte laggemidler i Den Europad ske Union.

Agenturet begyndte i februar 2006 at offentliggere sammendrag af de europadske offentlige
vurderingsrapporter (EPAR), som specifikt er rettet mod patienter og offentligheden generelt. Som led
i agenturets forpligtelsetil at levere nyttige og letforstaelige oplysninger om de laagemidler, som
agenturet vurderer, skal alle offentlige vurderingsrapporter vedrgrende de senest godkendte
laegemidler nu ledsages af et sdkaldt "sammendrag for offentligheden”. Derudover har der ogsa kert et
projekt vedrarende forberedel sen af sadanne sammendrag for produkter, der er godkendt inden 2006.
Ved udgangen af 2006 var der i at offentliggjort 160 sammendrag af de offentlige
vurderingsrapporter.

Agenturet varetog en systematisk og omfattende formidling af information i form af
pressemeddel el ser og dokumenter med skriftlige spergsmal og svar for at gere rede for videnskabelige
udtalelser inden for en raskke forskellige omrader, herunder |aegemiddel sikkerhed, nye former for
ansggninger, nye teknol ogiske fremskridt og godkendel sesproceduren for vacciner mod
influenzapandemier samt generelle dokumenter med skriftlige spergsmal og svar for at fremme
kommunikationen om f.eks. saalige udleveringstilladel ser eller generiske og bioakvivalente
laggemidier.
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Forbedring af gennemsigtigheden i aktiviteten pa lovgivningsomradet

Efter at have konsulteret sine partnere har EMEA indfert procedurer for offentliggerel se af
oplysninger om tilbagekal delse af ansagninger, inden der er afgivet udtalelse, og om afslag pa
ansggninger om markedsf eringstilladel se. Dokumenter med skriftlige spargsma og svar
offentliggares nu systematisk for at formidle relevante oplysninger i forbindelse med tilbagekaldelse
af eller afslag pa ansggninger. Der blev i 2006 offentliggjort 14 tilbagekaldelser og 7 afslag.

Forbedring af samarbejdet med patienter

Der blev oprettet en ny arbejdsgruppe — EMEA's videnskabelige udvalg vedrgrende humanmedicinske
laegemidlers arbejdsgruppe med patient- og forbrugerorganisationer (PCWP) —med det formdl at
udarbejde henstillinger til agenturet og dets videnskabelige udvalg vedregrende alle sager af interesse
for patienter. PCWP vil tage udgangspunkt i det arbejde, som allerede er udfert af den tidligere
EMEA/CHMP arbejdsgruppe med patient- og forbrugerorganisationer.

Stor interesse fra patient- og forbrugerorganisationer

Naesten 40 patient- og forbrugerorganisationer reagerede pa agenturets opfordring i 2006 og udtrykte
deresinteressei at deltagei EMEA's aktiviteter. Heraf opfyldte 16 organisationer EMEA's
godkendel seskriterier og blev sat pa en offentlig liste pa agenturets websted, som vil blive opdateret
regel maessigt.

Indsats for at forbedre samarbejdet med fagfolk i sundhedssektoren

Der blev i december oprettet endnu en ny arbejdsgruppe — EMEA/CHMP's arbejdsgruppe med
organisationer for fagfolk i sundhedssektoren — som har til formal at udarbejde henstillinger og forslag
til udvikling af rammerne for samarbejdet med sadanne organisationer.

Information og kommunikation om veterinaere spgrgsmal

EMEA afholdt i november en meget vellykket informationsdag om veterinaae spergsma med IFAH-
Europe, hvor en rakke emner blev dreftet indgaende, herunder vurdering af fordele/risici,
retningslinjer for brugersikkerhed og vurdering af miljerisici.

Der blev holdt et fokusgruppemade med deltagel se af mediemmer fra Udvalget for
Veterinaalasgemidler, branchen og national e kompetente myndigheder for at planlasgge
gennemfarelsen af praktiske foranstaltninger til fremme af en fornuftig og forsigtig brug af
fluoroquinoloner i dyr beregnet til levnedsmiddel produktion.

1.4 Det europeeiske lsegemiddelnetvaerk

Udveksling af ekspertise og kompetenceudvikling i netvaerket

EMEA og de nationale kompetente myndigheder i EU's medlemsstater ivagksatte en ragkke tiltag, som
havde il forma at styrke det europad ske lasgemiddel netvaark, et af den administrerende direktars
prioriterede indsatsomrader for 2006. Disse tiltag fokuserede pa forbedring af |aagemiddelsikkerheden,
bedre adgang til nye lasgemidler og udvidet videnskabelig kompetence i netvaaket.

Agenturet arrangerede en raskke konferencer, workshopper og uddannel sesforlgb for bedemmere og
inspektarer, som tog sigte pa at dele kompetencer og styrke samarbejdet i netvaarket af europadske
eksperter. De behandlede omrader, der vedrarte humanmedicinske laegemidler, omfattede brugen af
biomarkerer i forbindelse med udviklingen af laggemidler, som kan forsinke udviklingen af
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neurodegenerative sygdomme, undersggelse af laagemidler til barn og nyfadte samt overvaagt hos
bern. De behandlede omrader, der vedrarte veterinaalaegemidler, omfattede fastsadtel sen af acceptable
daglige indtag med henblik pa fastsadtel se af maksimalgrasnsevaadier og tilbagehol del sesperioder
samt veterinaalagemidlers effektivitet.

1.5 Bedrelaegemidler til bgrn

EMEA bidrog til forberedelsen af den nye forordning vedrgrende lasgemidler til paadiatrisk brug?, som
blev offentliggjort i december 2006. Europa-K ommissionens Generaldirektorat for Forskning og
EMEA offentliggjordei juli 2006 en fadles prioriteret handlingsplan vedrarende gennemfarel se af den
nye forordning, og der blev oprettet en taskforce i agenturet, som havde til opgave at forvalte denne
plan.

EMEA medtesi |agbet af aret med de netvaak, der allerede findesi EU, for at udarbejde en strategi for
oprettelsen af et paneuropad sk netvaak for paediatrisk forskning. Agenturet deltog endvidere i mader
med Europa-K ommissionens Generaldirektorat for Forskning med henblik pa at forberede
finansieringen af forskning i ikke-patenterede laagemidler.

@vrige initiativer vedrerte agenturets bidrag til udarbejdelsen af henstillinger vedregrende det etisk
forsvarligei kliniske undersagelser med barn samt til en workshop om laggemidler til nyfadte, som
gav agenturet mulighed for at etablere kontakter til repraesentanter for patientorganisationer og
videnskabelige kredse.

1.6 Beredskabet over for influenzapandemier

EMEA har som led i sine fortsatte bestradbel ser pa at udvikle et beredskab over for
influenzapandemier ivaarksat en rakke initiativer og har bl.a. udviklet en krisestyringsplan i
forbindel se med influenzapandemier, afholdt et made i den fadlestaskforce for EMEA og
lasgemiddelindustrien, styrket forbindelserne til Europa-Kommissionens Generaldirektorat for
Sundhed og Forbrugerbeskyttelse og til Det Europad ske Center for Forebyggelse af og Kontrol med
Sygdomme samt regelmaessigt vaaet i dialog med US Food and Drug Administration (FDA) om
emner af fadlesinteresse.

Positiv udtalelse om den fgrste pandemiske "mock-up” vaccine

EMEA vedtog sin farste positive udtal el se om en pandemisk mock-up vaccine i december 2006. En
mock-up vaccine er kun beregnet til brug i forbindelse med en erklaget influenzapandemi, men kan
brugestil at fremskynde adgangen til en endelig vaccinei tilfadde af en pandemi, s snart den
pandemiske stamme er fundet.

Godkendelse af to vacciner mod avizer influenza

Agenturet udarbejdede positive udtalelser om godkendel se under ganske saalige omstamdigheder af to
vacciner mod aviag influenzatil fugle efter en fremskyndet vurdering af CVMP. Denne hurtige
indsats gjorde det sammen med fremskyndede procedurer for Kommissionens beslutningstagning
muligt at give adgang til godkendte vacciner af hgj kvalitet i hele EU, dader i efteraret 2006 var gget
risiko for avieg influenza.

2 Forordning (EF) nr. 1901/2006 om lagemidler til paadiatrisk brug.
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Leegemiddelovervagningsaktiviteter

Henstillinger vedrarende en central |aegemiddel overvagningsplan for pandemiske influenzavacciner
blev udarbejdet og godkendt i 2006. Disse henstillinger skal medtagesi risikostyringsplanerne for alle
vacciner mod pandemisk influenza. EMEA arbejdede desuden med at udarbejde en lasgemiddel over-
vagningsstrategi for antivirale midler i tilfadde af en influenzapandemi, hvor der tages hgjde for de
initiativer, som laegemiddelindustrien har taget.

1.7  Handtering af antimikrobiel resistens

Et af de vigtigste politiske spergsmal, som CVMP skulle forholde sig til i 2006, vedrerte en
begramsning af de konsekvenser, som brugen af veterinaalaggemidler kan have for udviklingen af
antimikrobiel resistens og dermed for folkesundheden og dyrs sundhed.

Pa baggrund af henstillingerne fra den videnskabelige radgivende gruppe om antimikrober (SAGAM)
har CVMP

=  vedtaget en ny strategi for antimikrober for de kommende &r

»  vedtaget et debatoplasg om brugen af quinoloner og fluoroquinoloner i EU, der kritisk gennemgar
de nyeste data om brugen af disse stoffer og deres mulige indvirkning pa folkesundheden og dyrs
sundhed

= foreslaet risikostyringsforanstaltninger, herunder en henstilling vedragrende en harmoniseret
vejledning i forsigtig brug i produktdokumentationen for alle veterinagrlaggemidier til
fadevareproducerende dyr, som indeholder (fluoro)quinoloner.
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2. HUMANMEDICINSKE LAGEMIDLER

2.1 Leegemidler til sjeeldne sygdomme

For tredje ar i trask blev der modtaget over hundrede ansggninger om udpegel se af laagemidier til
gaddne sygdomme, og der blev i alt indgivet 104 ansagninger. Udvalget for Laggemidler til Sjaddne
Sygdomme (COMP) vedtog 81 positive udtalelser. Antallet af tilbagekal dte ansagninger (20) var det
laveste i de seneste seks ar.

Procedurer for udpegelse af lsegemidler til sjeeldne sygdomme,
2004-2006
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Kreeft er stadig det vigtigste behandlingsomrade

Som i detidligere ar var kragftbehandling det behandlingsomrade, hvor der blev afgivet flest positive
udtalelser om udpegel se af laggemidler.

COMP's udtalelser fordelt pd behandlingsomréade, 2006
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Over halvdelen af leegemidler til sjeeldne sygdomme er beregnet til behandling af
barn

60 % af de laggemidler til 5iad dne sygdomme, der blev udpeget i 2006, var til behandling af
sygdomme hos bgrn, og 14 % heraf var udel ukkende beregnet til pasdiatrisk brug.

Udpegede leegemidler til behandling af sjeeldne sygdomme
hos bgrn og voksne, 2004-2006
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Hurtigere udpegelse af leegemidler til sjeeldne sygdomme

Agenturet havde held til yderligere at reducere den gennemsnitlige behandlingstid for
udpegel sesprocedurernetil 57 dage, hvilket er den korteste gennemsnitlige behandlingstid, siden
proceduren blev indfert i 2000.

Seerlig finansiel statte fra EU-budgettet

Der blev i at tildelt 6,7 mio. EUR til finansiering af gebyrnedsadtelser for lasgemidler til sjaddne
sygdomme i 2006, hvoraf de fleste kom fra EU's saarlige bidrag.

Agenturets politik om gebyrnedsadtel se for laggemidler til 5jad dne sygdomme blev aandret i 2006 for
at tage hgjde for det stigende antal anmodninger om nedsadtelse af gebyrer. Den starste aandring af
denne politik er, at der igen fokuseres pa stette til protokolbistand og anden form for bistand forud for
godkendel se.

Brug af EU's seerlige bidrag til laegemidler til sjseldne
sygdomme, 2006
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2.2 Videnskabelig radgivning og protokolbistand

Stigning i antallet af anmodninger om videnskabelig radgivning

Der blev i 2006 registreret en yderligere stigning i antallet af anmodninger om videnskabelig
radgivning, hvor der blev modtaget 33 % flere anmodninger end i 2005, hvilket viser, at der stadig er
en stor interesse for denne ydelse fraEMEA.

Anmodninger om videnskabelig radgivning og
protokolbistand, 2004-2006
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Flere procedurer afsluttet — pa kortere tid

Der blev i alt faardigbehandlet 257 anmodninger om videnskabelig rédgivning, protokolbistand og
opfalgning i 2006, sammenlignet med 191 i 2005.

Takket vazre den nye stramlinede procedure kunne SAWP afslutte procedurerne for videnskabelig
raédgivning hurtigere end i de foregaende &r.

Antal feerdigbehandlede anmodninger om Gennemshnitstid for de videnskabelige
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Kreeft og nervesystemet er stadig de vigtigste behandlingsomrader

Starsteparten af de anmodninger, der blev modtaget i 2006, vedrarte lasgemidler til behandling af
kradtsygdomme eller sygdomme i nervesystemet, mens fordgjel sen og stofskiftet udgjorde det
tredj esterste behandlingsomrade.

Stigende efterspgrgsel efter videnskabelig radgivning i forbindelse med laegemidler til
genterapi og celleterapi

Der blev ydet mere videnskabelig radgivning og protokolbistand i forbindelse med pragoarater til gen-
og celleterapi end i tidligere &r, hvilket afspejler de fremskridt, der er gjort pa dette omrade. Antallet af
anmodninger forventes at stige i takt med, at der indgives flere ansggninger om

markedsfaringstilladel se.

2.3 Indledende vurdering

Nye ansggninger i 2006

Agenturet modtog i 2006 79 ansggninger om oprindelige markedsfaringstilladel ser, herunder en
anmodning vedrarende et lasgemiddel, som udelukkende er beregnet til markeder uden for EU.

Ansggninger om indledende vurderinger (EU-
markedet), 2004-2006
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Ansggninger om indledende vurderinger efter type ansggning,
2004-2006
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B Generiske laegemidler, hybridprodukter og lign.
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Nye sager vedrgrende generiske leegemidler og nye aspekter af
leegemiddeludviklingen

Som noget nyt modtog agenturet i 2006 de ferste ansagninger vedrarende generiske laggemidler, der er
godkendt ved den centraliserede procedure, og hvor den 10-arige databeskyttel sesperiode er udlgbet:
der blev i at modtaget tre af denne type ansaggninger. Selv om disse generiske lasgemidler ikke er
innovative, betragtes de alligevel som et vigtigt bidrag til folkesundheden i EU.

Ogsa her er kraeft det vigtigste behandlingsomrade

Kragftbehandling var ogsai 2006 det behandlingsomrade, hvor der blev modtaget flest ansagninger om
nye laggemidler. Antibiotika, herunder medicin til behandling af hiv-/aids-infektioner, samt lasgemidler
til behandling af hjerte-kar-sygdomme udgjorde de neeststerste behandlingsomrader og overhalede
dermed laggemidler til behandling af sygdomme i fordgjelses- og nervesystemet, som var det
naeststerste omrade i 2005.
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Ansggninger om oprindelige markedsfaringstilladelser pr. behandlingsomrade
(EU-markedet), 2006
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HLuftvejene ODe sensoriske organer Ogvrige

Udtalelser vedtaget i 2006

CHMP vedtog 51 positive udtalelser og fire negative udtalelser i forbindelse med de ansggninger om
oprindelige markedsfaringstilladel ser, som blev evalueret i 2006. Otte ansggninger blev trukket tilbage
af ansggerne, inden der kunne vedtages en udtalel se.

Resultatet af ansggninger om indledende
vurderinger (EU-markedet), 2004-2006
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EU-landene de farste til at godkende biosekvivalente laegemidler

Ud af de vedtagne positive udtalelser vedrarte 11 udtalelser nye lasgemidler til saddne sygdomme,
mens to vedrarte biologiske lasgemidler, der svarer til alerede godkendte laggemidler (bioakvivalente
laegemidler), som indeholder et humant DNA-rekombinant vasksthormon. Godkendel sen af
bioakvivalente lasgemidler giver Europa en farerposition inden for lasgemiddellovgivningen pa dette
omrade, og godkendelsen er et vigtigt bidrag til folkesundheden i EU.
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Brug af seerlige godkendelsesprocedurer

CHMP vedtog positive udtalel ser i forbindel se med tre betingede godkendel sesprocedurer (vedregrende
produkter til behandling af kradt, epilepsi og hiv-infektion) og godkendte derudover yderligere tre
produkter under ssalige omstandigheder (et produkt for kregt, et for enzymunderskud og en mock-up
vaccine mod pandemisk influenza). Der blev ikke vedtaget udtalelser vedrarende produkter, som er
evalueret via procedurer for sealig udleveringstilladel se (compassionate use) eller fremskyndet
vurdering.

Antibiotika var igen blandt de mest repreesenterede behandlingsomrader

Der blev vedtaget flere positive udtalel ser vedrarende antibiotika og fordgj el sesprodukter end
udtalelser vedrgrende andre produkter, hvor produkter til behandling af hjerte- kredsl ghssystemet var
den tredjestarste gruppe.

Positive udtalelser pr. behandlingsomrade (efter ATC-kode), 2006
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Folkesundhedsmeessige fordele ved lzegemidler, som blev indstillet til godkendelse i
2006

De laggemidler af vassentlig interesse for folkesundheden, der modtog en positiv udtalelse fra CHMP i
2006, omfattede:

= det farste laggemiddel fremstillet ved hjadp af transgen bioteknologi i dyr, som er en kopi at det
humane protein, der forhindrer blodpropper, og som er udvundet af madk fra geder, der har faet
indfart et gen, som ger dem i stand til at producere humant protein

»  den farste vaccine mod human papillomavirus, som er en udbredt &rsag til genitale infektioner,
der kan forarsage livmoderhal skraft

= den farste mock-up vaccine mod pandemisk influenza, som indeholder den genetiske HS5N1-
stamme. (En mock-up vaccine er ikke beregnet til oplagring, men kan brugestil at fremskynde
adgangen til en endelig vaccinei tilfadde af en pandemi, sa snart den pandemiske stamme er
identificeret)

=  madlrettede stoffer mod nyrekradt, leukaami og pancreascancer, som er beregnede til sygdomme,
hvor der er et stort udakket behov
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= produkter til saddne former for epilepsi hos barn, som f.eks. Lennox-Gastaut og Dravets syndrom
= enny gruppe af laggemidler kaldet incretin mimeticstil behandling af type 2-diabetes

= enny form for enzymerstatning for Pompe-sygdommen

= et lagemiddel til rygestop

= et lagemidde til substitutionsbehandling af opiatafhsangighed.

@get adgang til leegemidler til sjeeldne sygdomme

Ved udgangen af 2006 havde Europa-Kommissionen udstedt centraliserede markedsfaringstilladel ser
for i at 31 laggemidler til §addne sygdomme efter indfarelsen af den europadske lovgivning
vedrgrende lasgemidler til saddne sygdomme (i 2000). Disse laagemidler kan hjadpe omkring 1,6
millioner patienter i EU, som lider af 24 forskellige sjaddne sygdomme.

Hurtigere behandling af ansggninger

Den gennemsnitlige behandlingstid i forbindel se med godkendelse af ansagninger om
markedsfaringstilladelse faldt drastisk i 2006, og gennemsnitstiden for de forskellige faser af
proceduren, dvs. vurdering, udarbejdel se af udtalelser og beslutningstagning, var vassentligt kortere
end i 2005. Den gennemsnitlige clock-stop-tid, som kraeves af ansagervirksomhederne, blev ogsa
afkortet.

Gennemsnitligt antal dage, som de centraliserede procedurer varer
(positive udtalelser), 2004-2006
350 1
300 A
41
250 A
94
@ 2007 ol p—
<
O 150 -
100 A 202 203
187 164 171 161
50 -
0 L) L) L]
2004 2005 2006
OVurderingsfase B EMEA's udtalelser efter godkendelse
OBeslutningsprocessen OVirksomhedernes clock-stop

* EMEA brugte i 2006 36 dagetil at udarbejde udtalelser efter godkendelse, og denne periode
inkluderer bade agenturets behandlingstid og den tid, som ansggerne og medemsstaterne brugte pa
at foretage oversadtel sesrevision, efter der var afgivet udtalelse.
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2.4  Aktiviteter efter godkendelse

Antallet af ansggninger om aendringer steg med naesten en tredjedel

Der blev i 2006 modtaget i alt 1 588 ansggninger om aandringer og udvidelse af produktserier, hvilket
svarer til en stigning pa 31 % i forhold til 2005.

Antallet af udtalelser, der blev afgivet efter godkendelse, var ogsa vassentligt hgjere (20 %) end aret
far. Der blev i 2006 sdledes afsluttet 35 % flere udtalelser om type I1-aandringer (herunder udvidel ser
af indikationer) end i 2005. Ud af disse 681 vedtagne udtalelser vedrarte 60 % sikkerhed og
effektivitet, og 40 % var kvalitetsendringer.

Det samlede antal type I-aandringer, som blev behandlet i 1gbet of aret, steg med 9 % i forhold til aret
far.

Ansggninger modtaget i 2004-2006
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Nye indikationer udvider anvendelsesomradet for eksisterende leegemidler

Der var i 2006 ussavanligt mange udvidelser af indikationer — 41 (46 % flere end i 2005), hvilket gav
patienterne flere behandlingsmuligheder.
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Starsteparten af de nye indikationer vedrarte lasgemidler, der er godkendt til behandling af forskellige
former for kraftsygdomme. Der blev ogsa givet tilladelse til adskillige udvidelser af indikationer til
diagnose eller behandling af forstyrrelser i centralnervesystemet, diabetes og en lang raskke andre
sygdomme.

Kontraindikationer, klassificering og advarsler

Af de udtalelser vedrarende type I1-aandringer, der blev vedtaget i 2006 efter godkendel se, vedrarte de
79 saalige advarsler og forholdsregler ved brug. Der blev ogsa vedtaget seks nye kontraindikationer
for leegemidler til behandling af depression, diabetes og smitsomme sygdomme.

Der blev tilfgjet advarsler og kontraindikationer til nedenstaende gruppe af lasgemidler
(klassificering):

= Ny kontraindikation for brug af PDE-5 inhibitorer til patienter, der lider af synstab pa det ene gjie
pagrund af non-arteritisk anterior iskaamisk optisk neuropati ("blodprop i gjet”).

= Ny advarsel vedrarende hiv-produkter om de muligerisici for knoglenekrose, som er forbundet
med brugen af disse produkter.

= Ny advarsel vedrgrende glitazoner om de muligerisici for makular gdem, som er forbundet med
diabetes-patienters brug af disse produkter.

= Ny advarsel vedrgrende biphosphonater om de mulige risici for knoglenekrose i kagben, som er
forbundet med brugen af disse produkter.

= Lempelse af kontraindikationer, samtidig med at der i hgjere grad advares mod lasgemidler til
behandling af multipel sklerose, som indeholder betainterferon.

2.5 Humanmedicinske leegemidlers sikkerhed

Omfattende sikkerhedsundersggelser

EMEA behandlede en lang raskke vigtige sikkerhedsspergsmdl i 2006, som vedrerte bade centralt og
decentralt godkendte humanmedicinske laagemidler. Det skal issa naavnes, at agenturet af sluttede
sikkerhedsundersagel ser af :

= den kardiovaskulage sikkerhed i forbindel se med ikke-selektive ikke-steroidbaserede
antiinflammatoriske lasgemidler (NSAID’ er) pa baggrund af nye kliniske og
farmakoepi demiol ogiske undersagel sesdata. CHM P konkluderede, at det ikke kan udelukkes, at
ikke-selektive NSAID’ er kan knyttestil en svag stigning i den absolutte risiko for trombotiske
haandelser, isaa ndr de anvendesi store doser til en laangerevarende behandling. Disse laegemidier
er imidlertid vigtige for behandlingen af ledbetaandel se og andre smerteful de tilstande, og det
overordnede benefit/risk-forhold for ikke-selektive NSAID’ er er stadig gunstigt, nar de anvendes i
overensstemmel se med produktinformationen

= centralt godkendte lasgemidler indeholdende tacrolimus (Protopic og Protopy), for sa vidt angar
en potentiel risiko for hudkragt og lymfeknudekradt. CHMP konkluderede, at de fordele, der er
forbundet med brugen af disse dermatol ogiske laagemidler, opvejer risiciene, men at de sa vidt
muligt skal bruges med sterre forsigtighed for at mindske de muligerisici for hudkragt og
lymfeknudekragft. Den samme undersagel se blev udfart i forbindelse med decentralt godkendte
lagemidler indeholdende pimecrolimus (Elidel) i henhold til artikel 31 i direktiv 2001/83/EF,
med samme resultat

= centralt godkendte rekombinante hepatitis B-vacciner (HBVAXPRO og Procomvax), for sa vidt
angar disse vacciners effektivitet. CHMP konkluderede, at disse laagemidler stadig giver en
effektiv beskyttelse mod hepatitis B, men anbefal ede visse andringer i receptoplysningerne
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= et centralt godkendt lasgemiddel indeholdende perflutren (Optison), hvilket farte til suspension af
fremstillingstilladel sen pa grund af mistanke om manglende overholdelse af god
fremstillingspraksis (GMP). Indehaveren af markedsferingstilladel sen og producenten har
ivearksat en omfattende korrigerende handlingsplan for at sikre, at producenten igen kan
overholde god fremstillingspraksis, og sagen falges teg af CHMP.

Gennemfgrelse og videreudvikling af risikostyringsplaner

Begrebet risikostyringsplaner (RMP) blev fuldt gennemfert i 2006 som del af de nye lovbestemmel ser
i forordning (EF) nr. 726/2004.

Agenturet modtog 80 % af de risikostyringsplaner, som blev indgivet som del af de nye ansggninger.
Defleste af de planer, der ikke blev behandlet, vedrerte aktive stoffer, hvor sikkerhedsprofilen er
kendt. Der blev ogsa ydet radgivning til risikostyringen i forbindelse med den farste fase af
evalueringen af nye ansggninger gennem peer review-processen i CHMP.

For at evaluere de erfaringer, som indtil nu er gjort med risikostyringsplaner, og for at indfare
yderligere forbedringer, er der indfart et undersagel ses- og lagringsprojekt, hvori bade EMEA, CHMP,
PhVWP og CMD(h) er involveret.

Sporing af signaler inden for leegemiddelovervagning

Det er vigtigt for agenturets overvagning af lasgemiddelsikkerhed, at det har adgang til et passende
system til sporing af signaler inden for lasgemiddel overvagning. Listen over produkter, som agenturet
har gennemgaet med henblik pa sporing af signaler inden for laagemiddel overvagning, blev udvidet til
ogsa at omfatte lasgemidler, som er indgivet til godkendelse under den centraliserede procedure, men
som endnu ikke er godkendt.

Yderligere fremskridt i brugen af EudraVigilance

De gode fremskridt, der i 2005 blev gjort i forbindel se med gennemfarel sen af EudraVigilance,
fortsatte i 2006. Ved udgangen af 2006 var der sdledesi alt 26 nationale kompetente myndigheder,
som foretog elektroniske indberetninger til EudraVigilance, samt 201 indehavere af
markedsfaringstilladel ser. Systemet benyttesi gjeblikket af mere end 95 % af indehaverne af
markedsfaringstilladel ser for centralt godkendte produkter. Ved udgangen af 2006 indehol dt
EudraVigilancei alt 677 976 individuelle sikkerhedsindberetninger (ICSR), hvilket svarer til 409 138
individuelle sager.

Det faktiske og anslaede antal bivirkningsindberetninger
(ADR) fra EU-lande og tredjelande til EMEA, 2004-2006
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* Tallene for 2004 og 2005 er blevet revideret, s der tages hgjde for indberetninger indsendt for
decentralt godkendte laegemidier.

** Fraog med 2006 er en ny metode taget i brug til at vise antallet af ICSR, som modtages/forventes
modtaget.

Der blev gjort yderligere fremskridt med hensyn til signaldetektering i EudraVigilance ved at indfagre
et nyt dataanalysesystem, udarbejde retningslinjer for brugen af statistisk signaldetektering i
dataanalysesystemet samt initiativer, der skal |@se problemer med overholdelse af fremskyndede
indberetninger og kvaliteten af de indsendte data.

EudraVigilance og kliniske undersggelser

Ved drets udgang havde 161 sponsorer af kliniske undersagel ser udfert inden for Det Europadske
@konomiske Samarbejdsomrade indberettet uventede alvorlige bivirkninger til EudraVigilance-
modulet for kliniske undersggelser (EVCTM). Til dato er der blevet indsendt 53 642 ICRS til
EVCTM, hvilket svarer til 26 997 individuelle sager.

2.6  Voldgift, henvisninger af sager til Feellesskabet og "udtalelser om
videnskabelige spgrgsmal”

Veesentlig stigning i antallet af voldgifter og henvisninger i 2006

Antallet af voldgifts- og henvisningsprocedurer og udtalelser i henhold til artikel 5, stk. 3, var i 2006
79 % hgjere end i 2005. Antallet af afsluttede procedurer var ogsa sterrei 2006, hvor der i alt blev
vedtaget 32 udtalelser. Disse vedtagne udtalelser omfattede ogsa de farste "udtalelser om
videnskabelige spargsmd" i henhold til artikel 5, stk. 3, i forordning (EF) nr. 726/2004.

Proceduretype 2004 2005 2006
Pabe- Afduttet | Pabe- Afduttet | Pabe- Afduttet
gyndt gyndt gyndt
Artikel 6, stk. 12, 3 0 3 1 0 2
i Kommissionens forordning (EF) nr. 1084/2003
Artikel 6, stk. 13, 0 0 4 0 0 4
i Kommissionens forordning (EF) nr. 1084/2003
Artikel 29 2 2 7 5 20 12
i direktiv 2001/83/EF
Artikel 30 1 2 3 0 1 4
i direktiv 2001/83/EF
Artikel 31 1 1 2 0 3 1
i direktiv 2001/83/EF
Artikel 36 0 0 0 0 7 7
i direktiv 2001/83/EF
Artikel 5, stk. 3, 0 0 0 0 3 2
i forordning (EF) nr. 726/2004
| alt: 7 5 19 6 34 32

2.7 Planteleegemidler

Feellesskabsdrogemonografier

Udvalget for Plantelsggemidler (HMPC) faardiggjorde i 2006 fad|esskabsdrogemonografier for
baldrianrod, herfrg, ispaghulaskaller, ispaghulafra, psylliumfrg, sennesbadg, sennesblade,

Det Europaeiske Laegemiddelagentur i 2006
EMEA/88802/2007/DA/ENDELIG Side 23/38
©EMEA 2007




frangulabark og aoe (cape og barbados). Disse monografier blev frigivet til offentlig haring, inden
den endelige faadiggerel se.

HMPC frigav ogsa fem nye udkast til fadlesskabsdrogemonografier til offentlig hering. Disse udkast
omfattede anisfrg, anisolie, bitter fennikelfrugt, sad fennikelfrugt og olie fra bitter fennikelfrugt.

Feellesskabsliste over plantestoffer, plantepraeparater og kombinationer heraf til brug
I traditionelle plantelsegemidler

Udvalget frigav to nye udkast til fadlesskabslisten vedrerende bitter fennikelfrugt og sed fennikelfrugt
til offentlig hering.

HMPC fremlagde i december 2006 en omfattende oversigt over dets aktiviteter og resultater siden
oprettelsen i september 2004 for Europa-K ommissionen. Denne oversigt har til formdl at hjadpe

K ommissionen med udarbejdelsen af Kommissionens rapport til Europa-Parlamentet og Radet
vedrgrende anvendel sen af de relevante lovbestemmel ser vedrarende traditionelle plantelaagemidier.

2.8 Paralleldistribution

Der blev i 2006 modtaget 1 408 indledende anmeldelser af paralleldistribution (113 % flereend i
2005). Dette hgje antal anmeldelser kan tilskrives en rakke faktorer: Der er kommet nye
paralleldistributerer pa markedet; paralleldistributarerne overholder den obligatoriske

anmel del sesprocedure; nyligt godkendte lasgemidler frigivestil paralleldistribution samt udvidelse af
de eksisterende paralleldistributerers produktsortiment.

Ud over oprindelige anmeldel ser modtog agenturet 2 201 anmeldel ser om aandringer, hvilket svarer til
en stigning pa 120 % i forhold til 2005 (1 018). Denne stigning skyldtes den hyppige opdatering af
bilagene til Fadlesskabets markedsferingstilladel ser for paralleldistribuerede lasgemidler samt andre
andringer foretaget af paralleldistributarerne (f.eks. tilfgjelse af oprindel sesland).

Oprindelige anmeldelser af paralleldistribution , 2004-2006
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Anmeldelser af paralleldistribution vedrgrende andringer,
2004-2006
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3. VETERINARLAGEMIDLER

3.1 Videnskabelig radgivning

Antallet af videnskabelige radgivninger steg veesentligt i 2006, hvor der blev modtaget 14
anmodninger om videnskabelig radgivning (hvilket er to mere end forventet og fire mere end i 2005).

Anmodninger om
videnskabelig radgivning
modtaget i 2004-2006

16 14
14

12 10
10

onN MO

2004 2005 2006

Den gennemsnitlige behandlingstid i 2006 for procedurerne i forbindelse med videnskabelig
radgivning var 55 dage.

Tre af anmodningerne om videnskabelig radgivning blev i 2006 vurderet at veare berettiget til gratis
radgivning under ordningen for siad dne anvendel ser og mindre arter. De pagad dende anmodninger
vedrarte en antimikrobe til kalkuner og jagtfugle (fasaner), en levende vaccine til vildkaniner og
udvikling af en vaccinetil far, geder og kvea.

3.2 Indledende vurdering

Der blev modtaget otte ansggninger om oprindelige markedsfgringstilladel ser, hvoraf de fem vedrerte
lasgemidler, og tre omhandlede immunol ogiske stoffer. De fem ansggninger vedregrende lasgemidler,
hvoraf de tre var generiske ansaggninger, omhandlede laggemidler til hunde, mens de tre ansggninger
vedrgrende immunol ogiske lasgemidler primaat omhandlede lasgemidler til kyllinger.

Nye ansggninger om veterinaerleegemidler i 2004-
2006
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OAnsggninger vedrgrende nye laegemidler
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Udvalget for veterinaarlaggemidler (CVMP) vedtog i 2006 i alt 13 positive udtalelser om oprindelige
markedsfaringstilladelser. Der var en enkelt negativ udtalelse (som blev bekradtet efter en ny
undersggel se) om en antimikrobe til behandling af sserlige infektioner i hud og veey og saerlige akutte
infektioner i de gvre luftveje og urinvejene hos hunde og katte.

De veterinaalaggemidler, der modtog en positiv udtalelse i 2006, omfattede:

= tovacciner til kyllinger, hvoraf den ene var mod aviaa influenza. Disse vacciner blev med
udgangspunkt i den epidemiologiske situation i EU evalueret inden for en fremskyndet tidsfrist,
sdledes at udtalelserne blev vedtaget pa 79 dage. De pagad dende produkter er dermed godkendt
under ganske saalige omstaandigheder og er underlagt saalige forpligtel ser og
opfalgningsforanstaltninger, herunder styrkede |aegemiddel overvagningsforanstaltninger, for at
garantere en sikker brug af de pagad dende produkter

=  to ectoparasiticider til behandling og forebyggelse af lopper og mider hos hunde

= en ectoparasiticide til behandling og forebyggel se af lopper hos katte

= et medicinsk oxygen beregnet til oxygensupplement og som baeregas under inhal ations-anasstesi
= et steroid til behandling af inflammatorisk og pruritisk dermatosis hos hunde

= etlaggemiddel til behandling af godartet prostatisk hypertrofi hos hunde

= et lasgemidde til behandling af overvasgt og fedme hos hunde

= en cephalosporin til behandling af searlige hud- og veevsinfektioner samt urinvejsinfektioner hos
hunde og katte

= et lasgemiddel til behandling og forebyggelse af emesis hos hunde.

Kortere gennemsnitlig vurderingstid end i 2005

Alle indledende vurderinger blev udfart inden for den foreskrevne frist pa 210 dage. CVMP's
gennemsnitlige vurderingstid for disse nye ansagninger, hvortil Kommissionen fremlagde en
beslutning i 1abet af 2006, var 183 dage, hvilket er vassentligt kortere end gennemsnittet i 2005, som
var pa 193 dage. Denne hurtigere behandlingstid skyldes til dels den fremskyndede vurdering i
forbindel se med ansggningerne om vacciner mod aviag influenza.

Det gennemsnitlige antal dage, de centraliserede
procedurer varer, 2004-2006
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3.3 Maksimalgraenseveerdier for restkoncentrationer

Feerre ansggninger om maksimalgraenseveerdier for restkoncentrationer end
forventet

| 2006 modtog og godkendte EMEA tre nye ansggninger om maksimalgrassevaadier for
restkoncentrationer (MRL), hvilket var det samme antal som i 2005, men to mindre end forventet. Det
lave antal nye MRL-ansggninger stemmer godt overens med den forholdsvis sterre interesse for
udvikling af nye veterinaerlaagemidler til selskabsdyr end til dyr bestemt til |evnedsmiddel produktion.

Nye ansggninger om Ansggninger om udvidelse/aendring
maksimalgreaensevaerdier for af maksmalgraenseyaerdner for
restkoncentrationer, 2004-2006 restkoncentrationer,
2004-2006
7 7
6 7
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5 6 5
5
4 3 3 4 3
3 3
2 2
1 1
0 T T : 0 T T
2004 2005 2006 2004 2005 2006

Der kunne ogsa registreres et fald i antallet af ansagninger om udvidelse eller andring af MRL, idet
der kun blev indgivet tre i stedet for som forventet syv.

Udtalelser om ansggninger om udvidelser og
ekstrapoleringer af maksimalgraenseveerdier for
restkoncentrationer, 2004-2006
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Alle ansggninger om nye MRL og udvidelse eller aandring af eksisterende gramsevaadier blev
behandlet inden for den fastsatte sagsbehandlingsfrist pa 120 dage.

Kommissionen har i forbindelse med sin indsats for at forbedre adgangen til laggemidler til 5addne
anvendelser og mindre arter godkendt EMEA's forslag til en liste over vigtige stoffer til behandling af
visse tilstande hos hovdyr, hvor der ikke er fastsat en MRL, men derimod en tilbagehol del sesperiode
pamindst seks maneder.
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3.4  Aktiviteter efter godkendelse

Det samlede antal ansagninger om aandringer af markedsfaringstilladel ser, der blev modtaget i 2006,
var lavere end i 2005 patrods af det starre antal centralt godkendte lasgemidler pA markedet.

Ansggninger modtaget i 2004-2006
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Der blev indgivet 25 ansggninger om mere komplekse type |1-aandringer. Af disse vedrorte 14
leegemidler og 11 vedraerte immunol ogiske stoffer. Ni af disse andringer vedregrende lasgemidler
omhandlede kvalitetseendringer, og 5 omhandlede kliniske aandringer. Alle andringer vedragrende
immunol ogiske stoffer omhandlede kvalitetssandringer.

Alle ansggninger om aandringer blev vurderet inden for de foreskrevne sagsbehandlingsfrister.

3.5 Sikkerhed i forbindelse med veterinaerlaegemidler

L aegemiddel overvagningen i veterinaarsektoren i EU er under forandring som falge af den nye
lovgivning. Den elektroniske udveksling af oplysninger om lasgemiddelovervagning i EU er blevet
forbedret, hvilket ogsa er tilfaddet for overvagning, harmonisering og risikostyring.

En markant stigning i den fremskyndede indberetning af formodede bivirkninger

Hvad angdr centralt godkendte veterinaalasgemidler, modtog EMEA i 2006 samlet 738 fremskyndede
spontane indberetninger af formodede bivirkninger inden for den fastsatte frist pa 15 dage.

Dette er en vaesentlig stigning — mere end en fordobling af antallet af indberetninger modtaget i 2005 —
og det kunne tyde p3, at indsatsen for at fremme kendskabet til fremskyndet indberetning har baret
frugt.

De 738 indberetninger fordelte sig pa falgende omrader:
= 638 vedrarte formodede bivirkninger hos dyr, og 100 vedrarte bivirkninger hos mennesker.

= 53 vedrarte dyr bestemt til levnedsmiddel produktion (hovedsageligt kvaay, grise og heste), efter
behandling af i alt 2 251 dyr, hvoraf 559 viste tegn pa formodede bivirkninger.

= 380 vedrarte formodede bivirkninger hos hunde.
= 200 vedrarte formodede bivirkninger hos katte.
= 300 af indberetningerne stammer fra EU-lande.
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Fremskyndede indberetninger af
formodede bivirkninger, 2004-2006
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Gennemgang af PSUR

Der blev i 2006 modtaget 52 periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR) for centralt
godkendte lagemidler. Efter gennemgangen af disse indberetninger henstillede CVMPi syv tilfadde,
at aandringerne for de pagad dende lasgemidler skulle godkendes, isaar for sa vidt angik tilfgjelsen af
nye oplysninger om bivirkninger i produktdokumentationen.

Periodiske opdaterede
sikkerhedsindberetninger,
2004-2006
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Farste procedure i henhold til artikel 78

Som falge af en anmodning om behandling fra en medlemsstat henstillede CVMPtil, at der blev
tilfgjet nye forholdsregler vedregrende brugersikkerhed til produktdokumentationen for 21
veterinaglaggemidler, som indeholder alfa-2-adrenoreceptor antagonister. Denne var den farste
procedure, der blev gennemfert under den nye bestemmelse om laagemiddelovervagning i artikel 78 i
direktiv 2001/82/EF, som amdret.

Bekreeftelse af CVMP's udtalelse om COX-2 og NSAID’er i veterineerleegemidler

CVMP sd naamere pa sikkerheden i forbindelse med COX-2-haammere og ikke-steroi dbaserede
antiinflammatoriske laagemidler (NSAID’ er) til brug i veterinaarlasggemidler som direkte felge af
undersggel sen af brugen af disse stoffer til mennesker. Udvalget bekragftede nok engang detstidligere
konklusion om, at det ikke var ngdvendigt at trasffe foranstaltninger vedrarende mulige
kardiovaskulage bivirkninger og hudreaktioner i forbindel se med denne gruppe af lasgemidler.

Det Europaeiske Laegemiddelagentur i 2006
EMEA/88802/2007/DA/ENDELIG Side 30/38
©EMEA 2007



3.6 Voldgifter og henvisning af sager til Feellesskabet

CVMP modtog i 2006 i at 10 henvisninger inden for rammerne af den gensidige
anerkendel sesprocedure.
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Fire af disse henvisninger vedrerte pavisning af effektivitet af lasgemidler. Seks vedrarte
sikkerhedsspgrgsmal eller vurdering af benefit/risk-forholdet, hvoraf tre omhandlede lasgemidler, og
tre omhandlede vacciner.

Afsluttede henvisningsprocedurer i 2006

CVMP afduttede vurderingen af og udarbejdede udtalelser til fire henvisningsprocedurer, hvoraf tre
blev pdbegyndt i 2006, og en enkelt blev pabegyndt i 2005.
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4. INSPEKTIONSVIRKSOMHED

4.1 GMP-, GCP-, legemiddelovervagnings- og GLP-inspektioner

EMEA fortsatte med at yde stette til alle medlemsstater med hensyn til procedurerne for god
fremstillingspraksis (GMP), god klinisk praksis (GCP), god laboratoriepraksis (GLP) og

| aegemi ddel overvagningsinspektion. Der blev primaat ydet stette via GMP- og GCP-inspekterernes ad
hoc-mader, som satte fokus pa harmonisering af procedurer og fortolkning af de relevante

bestemmel ser.

Antal inspektioner i 2004-2006
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Alle inspektioner blev gennemfart inden for de fastsatte tidsfrister og i henhold til agenturets
standarder for kvalitetsstyring.

Produktfejl og afvigelser

EMEA modtog i 2006 64 indberetninger om kvalitetsfejl ved humanmedicinske lasggemidler og tre
indberetninger om veterinaglaggemidler. | 21 af de indberettede tilfadde var det ngdvendigt at
tilbagekal de produktet (19 vedregrende humanmedicinske lsggemidler og to vedrgrende
veterinaglaggemidler). De avrige fejl blev vurderet som mindre vaesentlige.

Antal indberetninger om kvalitetsfejl,
2005-2006
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Ingen af de 21 tilfadde, der resulteredei tilbagekaldelse af produkter, blev klassificeret som "klasse 1-
tilbagekaldelser", som vedrarer fejl, der er potentielt livstruende eller udger en avorlig
sundhedsrisiko. 12 af disse tilbagekaldelser var "klasse 2-tilbagekaldelser”, som vedrarer fejl, der kan
fordrsage sygdom eller fejlbehandling, og de @vrige ni blev klassificeret som "klasse 3-
tilbagekaldelser", som vedrarer fejl, der ikke medfarer alvorlige risici for folkesundheden.

Der blev udarbejdet og offentliggjort en analyse af indberettede fejl i |abet af 2005.

4.2  Stikprgveudtagning og afprgvning

32 lagemidler var omfattet af 2006-programmet for stikprgveudtagning og afpravning af centralt
godkendte lagemidiler.

Stikprgveudtagning og afprgvning
af centralt godkendte

leegemidler, 2004-2006
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Resultaterne af afpravningerne viste, at hovedparten af lssggemidlerne var af hgj kvalitet. Ved to
laegemidler blev der imidlertid konstateret uoverensstemmel se med specifikationerne. Dette farte i det
ene af tilfaddenetil tilbagekaldelse af produktet. For 18 produkter gav resultaterne anledning til
yderligere undersggel ser. Undersagel serne afslgrede visse forskriftsmasssige og videnskabelige
uoverensstemmel ser, hvoraf de fleste kunne afhjad pes ved, at de bergrte indehavere af

markedsf aringstill adel serne aandrede undersggel sesdokumentationen.

Der blev fortsat arbejdet pa at forbedre programmet for stikpreveudtagning og af prevning. Procedurer
for ad hoc- eller gjeblikkelig afpravning af centralt godkendte laegemidler og for handtering af
uoverensstemmel ser med specifikationerne blev fadiggjort og vedtaget.

4.3  Certifikater for leegemidler

De vigtigste udviklinger i 2006

= Antalet af certifikatanmodninger steg fortsat, og der blev modtaget 15 % flere end i 2005.

* 2006 dannede ogsa ramme om to ferstegangshaandel ser: udstedelse af de farste certifikater inden
for rammerne af samarbejdet med V erdenssundhedsorgani sationen samt af de farste certifikater il
sméa og mellemstore virksomheder.

* Paet mgde med agenturets partnere i starten af aret bekradftedes den vellykkede af skaffelse af det
trin, som tidligere var blevet gennemfart af Europa-K ommissionens reprassentation i Det
Forenede Kongerige.

=  Der blev med succesindfart og gennemfert et nyt faktureringssystem.

Det Europaeiske Laegemiddelagentur i 2006
EMEA/88802/2007/DA/ENDELIG Side 33/38
©EMEA 2007



Certifikatanmodninger modtaget i
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5. EU'S TELEMATIKSTRATEGI

Agenturet er ansvarligt for at gennemfare EU's telematikstrategi, som er aftalt mellem Europa-
Kommissionen, medlemsstaterne og EMEA. Strategien omfatter en lang ragkke projekter, som
hovedsageligt er udarbejdet med henblik pa at @ge effektiviteten i det europad ske lasgemiddel netvaak,
for derigennem at sikre bedre information til patienter og brugere af laggemidler og bidrage til en mere
sikker og effektiv anvendel se af disse produkter.

Projektstatus ved udgangen af 2006

= EudraNet (sikker kommunikation mellem parternei det europadske
laagemiddelreguleringsnetvaak). Netvaaket er pa plads og forbinder tilsynsmyndighederne i Det
Europad ske @konomiske Samarbejdsomrade, herunder de to nye EU-medlemsstater Bulgarien og
Rumaaien.

= EudraVigilance (webbaseret informationssystem til at understette de forpligtelser vedrarende
lasgemiddel overvagning, som er fastsat i fadlesskabslovgivningen). Det grundlaeggende system er
paplads. Det er ngdvendigt at fardiggere arbejdet med at indfere en datawarehousing- og
business intelligence-1asning, avanceret signaldetektering, signalsporing og gennemf arel se af
politikker for at sikre alle involverede parter adgang til netvaaket.

=  EudraPharm (database over laggemidler godkendt i EU for at stette reguleringsmaessige
foranstaltninger og give offentligheden adgang til oplysninger om lasggemidler). Det
grundlagggende system er pa plads. Det er ngdvendigt at gennemfare udvidede segemuligheder,
strukturere indholdet teknisk, indarbejde data fra de national e kompetente myndigheder og
udarbejde flersproget materiale.

*  EudraCT (database over oplysninger om indholdet, pabegyndelsen og afslutningen af kliniske
undersggelser i EU). Det grundlasggende system er pa plads. Agenturet modtog anmodninger om
forbedringer.

=  PIM (produktinformationsstyring — en proces, som stetter den elektroniske udveksling af
produktinformation mellem ansggere og EMEA, samt behandling af disse informationer).
Systemet for den centraliserede procedure er naesten faardigt, men der er planlagt justeringer af
procedurerne efter godkendelse i starten af 2007. Derefter kan systemet forhdbentligt udvides til
ogsa at omfatte den decentrale procedure og den gensidige anerkendel sesprocedure, alt afhaangigt
af budgetmidlerne.

= EudraGMP (EU's database over fremstillingstilladelser og certifikater for god
fremstillingspraksis). Det grundlagggende system blev afprevet i slutningen af 2006. Der er
planlagt justeringer for at muliggere halvautomatisk batch upload i 2007, og der er modtaget
anmodninger om forbedringer.

= EU Telematics Controlled Terms (central database, der formidler vedtagne og autoritative
oplysninger om laegemidler pa sa mange EU-/E@S-sprog som muligt). Efter udviklingen af to
vellykkede prototyper i 2006 var man ved arets udgang stadig i gang med at planlasgge
udviklingen af et produktionssystem.
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6. AGENTURETS DRIFT

6.1 Bestyrelsen

EMEA's bestyrel se madtes fire gange i |gbet af 2006 under ledel se af formand Hannes Wahlroos fra
Finland og naestformand Jytte Lyngvig fra Danmark.

Bestyrelsens arbejde i 2006 omfattede bl.a.:

* Vedtagelse af flere forslag om sterre dbenhed.

»  Forlaangelse af pilotordningen for gratis videnskabelig rédgivning for veterinaalasgemidier til
sjaddne anvendel ser og mindre arter i yderligere et ar, hvilket har til formdl at fremme
udviklingen af laagemidler til begraansede markeder.

* Nedsadtelse af en arbejdsgruppe om bestyrelsens rolle og ansvarsomrader for at imadekomme
opfordringer til, at bestyrelsesmedlemmerne i hgjere grad inddrages i agenturets arbejde.

= Vedtagelse af agenturets arbejdsprogram, stillingsfortegnel se og budget for 2007.

Indteegter og udgifter i 2006

EMEA's indteegter i 2006

W Udvidelsen =] @vrige
760 000 EUR 7 286 000 EUR

OEU's telematikstrateg
8000 000 EUR

O Fonden for lzegemidler
til sjeeldne sygdomme
7 400 000 EUR

W Basisbidrag fra EU og
E@S
22650 000 EUR

[ Gebyrindtaegter
92 580 000 EUR

EMEA's udgifter i 2006
Udbetalinger til
nationale myndigheder
for indberetnings-
tienester 49 827 000
EUR

Samlede
personaleudgifter
44 921 000 EUR

Operationelle ugifter
9474 000 EUR

Udgifter til bygninger
og udstyr (inkl. EU's
telematik)

34 454 000 EUR
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EU's bidrag og gebyrindteegter (i millioner euro), 1995-2006
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6.2 Agenturets integrerede kvalitetsstyring

Styrings- og interne kontrolsystemer indgédr i EMEA's virksomhedsl edelse og er konsolideret i et
integreret styringssystem i agenturet. L gbende forbedring af agenturets processer og samarbejde med
dets partnere og involverede parter er et grundlaeggende trak | det integrerede styringssystem.
Gennemgang af forretningsprocesserne for at effektivisere dem og gare dem mindre tidskraevende,
samtidig med at det arbejde, der udfares, enten forbedres eller holdes pa samme niveau, blev
fremhaevet i 2006 pa alle niveauer af EMEA's aktiviteter.

Der blev foretaget en arlig ledelsesrevision, som har til formdl at sikre, at ledel sesvagrktgjerne er
effektive og hensigtsmaessige. Dette omfattede en gennemgang af resultaterne fra: risikostyring, intern
og ekstern revision, selvevalueringer i forbindelse med intern kontrol, selvevalueringer som led i
benchmarkingen af de europad ske lasgemiddel styrelser, miljganalysen for 2006 og
medarbejdermotivationsundersggel sen for 2006. De beslutninger og handlinger, som falger af
ledelsesrevisionen, er indfgjet i planlasgningsdirektiverne, det arlige arbejdsprogram og budgettet.

Det radgivende revisionsudvalg, hvis eksterne medlemmer udvadges ved en udbudsproces,
understetter den integrerede styring og det interne revisionssystem.

6.3 Personale

Agenturet havde ved udgangen af 2006 497 medarbejdere. Derudover havde det 45 kontraktansatte,
hovedsageligt i forbindelse med it-projekter.

EMEA's personal e reprassenterer et afbal anceret geografisk udsnit af EU-medlemsstaternes
nationaliteter, og agenturet har i de seneste ar haft fokus pa at rekruttere medarbejdere fra de nye EU-
medlemsstater.
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Oversigt over personale efter nationalitet, december 2006
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Der blev i |gbet af 2006 gjort meget for udviklingen af kompetencer. Budgetmidlerne til uddannelse
blev vaesentligt foraget (med 150 000 euro), mulighederne for erhvervsuddannel se blev udvidet, og
der blev udarbejdet en "uddannel sesprofil” for hver enkelt medarbejder, som skal danne grundlag for
en vejledning i kompetenceudvikling i de kommende &r.
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