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Arsrapporten for 2004 liggs fram for styrelsen av verkstéllande direktdren i enlighet med artikel 64.3 i
Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inréttande av
gemenskapsforfaranden for godkénnande av och tillsyn 6ver humanlédkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel samt om inrdttande av en europeisk lakemedelsmyndighet. Den
overldmnas till Europaparlamentet, rddet, kommissionen och medlemsstaterna. Den finns tillgénglig
pé alla officiella EU-sprék.

Enligt sin budgetforordning méaste EMEA tillsammans med sin arsrapport offentliggora en analys och
beddmning av sin drliga verksamhetsrapport. EMEA kommer att offentliggora analysen och
bedomningen pé sin webbplats sé snart styrelsen har godként texten.

Tidigare arsrapporter och andra referensdokument finns pd EMEA:s webbplats:

www.EMEA .eu.int

Rapporten behandlar EMEA:s verksamhet under 2004. I kapitel 1 beskrivs EMEA:s verksamhet inom
det europeiska systemet. Dar beskrivs styrelsens arbete, EMEA:s samarbete med behoriga nationella
myndigheter och europeiska institutioner samt andra allménna aspekter pA EMEA, bland annat
Oppenhetsfragor och EMEA:s internationella aktiviteter.

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

Rapporten innehaller dessutom — i enlighet med artikel 38.1 i rddets direktiv 2001/83/EG om
upprittande av gemenskapsregler for humanldakemedel, i dess dndrade lydelse enligt direktiv
2004/27/EG, och artikel 42.1 i radets direktiv 2001/82/EG, i dess dndrade lydelse enligt direktiv
2004/28/EG — en sammanfattning av hur det decentraliserade forfarandet (dvs. forfarandet for
Omsesidigt erkdnnande) har fungerat under 2004.
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EMEA:s uppdrag

EMEA:s uppdrag ér att mot bakgrund av en fortsatt globalisering skydda och frimja méinniskors och
djurs hélsa genom att

utveckla effektiva och d6verblickbara forfaranden som gor det mojligt for anvindarna att tack vare ett
enda godkdnnande for forsdljning pd EU-niva snabbt fa tillgéng till sdkra och verkningsfulla
innovativa ldkemedel och till generiska och receptfria ldkemedel,

kontrollera sidkerheten hos humanlédkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel, sérskilt genom ett
natverk for biverkningsbevakning och genom faststéillande av sékerhetsgransvirden for restprodukter i
djur som anvénds for livsmedelsproduktion,

underlétta nytinkande och stimulera till forskning for att pa sé sétt bidra till konkurrenskraften hos den
EU-baserade likemedelsbranschen, och

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

I det europeiska systemet finns det tva olika forfaranden for godkdnnande av ldkemedel. EMEA spelar
en roll i bada:

= Det centraliserade forfarandet ar obligatoriskt for liakemedel som framstillts via bioteknik och kan
pa foretagens begiran anviandas for andra innovativa nya produkter. Ansdkningarna stélls direkt
till EMEA. Efter den vetenskapliga utvérderingen, som sker inom 210 dagar vid EMEA, 1dmnas
den vetenskapliga kommitténs yttrande till Europeiska kommissionen for att omvandlas till ett
enda godkéinnande for forsédljning med giltighet i hela Europeiska unionen.

= Det decentraliserade forfarandet (forfarandet for 6msesidigt erkénnande) géiller for de flesta
konventionella likemedel och bygger pé principen om dmsesidigt erkdnnande av nationella
godkidnnanden. Detta forfarande gor det mojligt att utvidga ett godkdnnande for forséljning som
beviljats av en medlemsstat till en eller flera andra medlemsstater som anges av den sdkande. Kan
det ursprungliga nationella godkdnnandet inte erkénnas, hénskjuts tvistefragorna till EMEA for
skiljedom. Den vetenskapliga kommitténs yttrande ldmnas till Europeiska kommissionen.

Europeiska kommissionen fattar sitt beslut med bistand av en stindig kommitté vars ledamoter ar
foretradare for medlemsstaterna.
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Forord av styrelsens ordférande
Hannes Wahlroos

Jag skulle vilja borja med att tacka personalen vid EMEA och ledaméterna i de vetenskapliga
kommittéerna och arbetsgrupperna for de resultat de lyckades uppna 2004 under mycket besvérliga
omsténdigheter och samtidigt med ménga forandringar. Jag skulle ocksa vilja tacka styrelsens
ledamoter for allt det stod jag fick nédr jag borjade som ordforande varen 2004. Ett sérskilt tack vill jag
rikta till EMEA:s verkstéllande direktdr och hans personal for deras stod och samarbete nir det giller
styrelsens arbete.

Ar 2004 var EMEA:s tionde verksamhetsar. Dessutom utgjorde det gdngna &ret en milstolpe i
utvecklingen av EU:s likemedelslagstiftning liksom i utvidgningen av unionen.

EU:s reviderade likemedelslagstiftning och 6kningen av det sammanlagda antalet medlemsstater till
25 medforde dndringar i styrelsens sammanséttning. Varje medlemsstat har nu en styrelseledamot.
Utover de ledamoéter som utses av Europeiska kommissionen och Europaparlamentet kommer den nya
styrelsen dessutom att innehalla foretrddare for ldkar- och patientorganisationer. Dessa ledamoter hade
vid arsslutet dnnu inte utsetts. Darfor vill jag & styrelsens viagnar hélsa dem varmt vilkomna i forvag.

De viktigaste uppgifterna for EMEA:s styrelse har att géra med ledning, kontroll och styrning av
EMEA:s verksamhet och finanser. Dessutom fattar styrelsen ett stort antal beslut om EMEA:s policy
pa olika omraden. Under 2004 godkénde styrelsen de reviderade reglerna om tillgang till EMEA:s
handlingar och EMEA:s uppforandekod, vilka ir bindande for alla som deltar i EMEA:s arbete. Oppna
och offentliga uppforanderegler ar ett sitt att gora EMEA mer tillforlitligt i allminhetens 6gon.

Under 2004 inriktade styrelsen sig pd utarbetandet av EMEA:s "fardplan” for tiden fram till 2010.
Denna langsiktiga strategi godkédndes i december 2004, och EMEA:s verksamhet nu och under de
nirmaste aren kommer att kretsa kring genomforandet av strategin. I detta sammanhang skulle jag
vilja framhalla en viktig frdga i firdplanen, en ldkemedelskontrollfriga som kommer att leda till att
EU-medborgarnas och patienternas intressen tillgodoses i 4n hogre grad: forstirkningen av
samordningen pa omradet biverkningsbevakning.

Att vissa lakemedel ovintat drogs tillbaka fran marknaden under fjolaret illustrerar pa ett konkret sétt
hur sérbara EU:s anstringningar inom biverkningsbevakningen fortfarande ar. Det ar ytterst viktigt att
forbattra EMEA:s samordning nér det géller insamling och utvirdering av uppgifter om biverkningar
av lakemedel. Det &r dven viktigt att stirka den farmakoepidemiologiska forskningen béade i de
enskilda medlemsstaterna och pad EU-nivan. De befintliga virddatabaserna i medlemsstaterna bor
dessutom utnyttjas i biverkningsbevakningen. Som styrelseordférande har jag sett att medlemsstaterna
verkligen vill forverkliga dessa mal.

EMEA:s tio verksamhetsér har bevisat att bAde EU-medborgarna och ldkemedelsbranschen har tjdnat
pa att regleringen och kontrollen av lakemedel har centraliserats. Detta gor det mojligt for
lakemedelsbranschens innovationer att komma vardorgan och patienter pd4 EU-marknaden till godo
snabbare dn tidigare. Jag dr dvertygad om att Aven nista tiodrsperiod kommer att innebéra en
framgang for det europeiska samarbetet.
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Inledning av verkstallande direktéren
Thomas L énngren

Antagandet av fyra betydelsefulla nya delar i EU:s ldkemedelslagstiftning och den storsta enskilda
utvidgningen i EU:s historia gjorde 2004 till ett fordndringens ar. Darfor dr det pa sin plats att EMEA
samma ar bytte namn pa engelska, fran European Agency for the Evaluation of Medicinal Products till
European Medicines Agency.

Det dr med glddje jag kan meddela att integreringen av de tio nya medlemsstaterna i de europeiska
regel- och tillsynsnétverket gick battre 4n nagon hade kunnat forvéntat sig — tack vare det
utomordentliga forberedelsearbetet under aren fore sjalva utvidgningen. Tillvixten av det europeiska
nitverket — som nu omfattar 28 EES/Efta-l4nder, 42 behoriga nationella myndigheter och dver 3 500
nationella experter — 6kade visserligen belastningen pd EMEA i dess roll som samordnare, men
EMEA har kunnat klara av uppgiften utan storre svarigheter.

Till f6ljd av utvidgningen och den nya lagstiftningen genomgick EMEA ett antal vésentliga
strukturella fordndringar: styrelsens sammanséttning dndrades sa att foretrddare for de nya
medlemsstaterna skulle beredas plats, och EMEA:s fjirde vetenskapliga kommitté — Kommittén for
véxtbaserade likemedel (HMPC) — inréttades.

Bland fordndringarna pa det administrativa omradet 2004 mérks inférandet av en samlad
ledningspolicy for EMEA, utékningen av internrevisionerna till att omfatta dven de vetenskapliga
kommittéernas funktionssitt och inrdttandet av en radgivande revisionskommitté. Ett stort steg mot
forbattring av kvaliteten pad EU:s regel- och tillsynsnétverk som helhet togs genom den
overenskommelse som cheferna for tillsynsmyndigheterna ingick om att infora ett EU-system for
riktmérkning.

Nir det géller den internationella verksamheten intréffade tvé viktiga hdndelser under aret. Den forsta
var att EMEA ingick sekretessoverenskommelser med den amerikanska myndigheten Food and Drug
Administration (FDA). Overenskommelserna, som ocksa har borjat genomfdras i praktiken, innebér
ett utdkat samarbete mellan de bada myndigheterna, sirskilt i friga om parallell vetenskaplig
radgivning till féretag som utvecklar nya likemedel. Den andra héndelsen var ikrafttridandet av ett
nytt lagstiftningsverktyg som gor det mojligt for EMEA att i samarbete med
Virldshélsoorganisationen (WHO) bedoma likemedel avsedda for lander i tredje vérlden.

I fraga om kdrnverksamheten var 2004 ett &r av extrem aktivitet for EMEA. Ansokningsvolymen nér
det géller vetenskaplig bedomning av humanldkemedel var betydligt storre dn 2003 — ans6kningarna
om sérlakemedelsklassificering var 21 fler 4n 2003, dnskemélen om vetenskaplig rddgivning och
protokollhjélp var 25 fler, ans6kningarna om initial utvérdering infoér godkénnande for forsiljning var
12 fler, yttrandena om initial utvirdering infor godkidnnande for forsiljning var 8 fler och yttrandena
om redan godkénda ldkemedel var 61 fler. Arbetsbordan i fraga om veterindrmedicinska ldkemedel
minskade nagot jamfort med 2003 men var dndé betydande.

De overgripande resultaten for aret var mycket goda — de regelenliga tidsramarna efterlevdes inom
ndstan alla verksamhetsomraden. Avvikelserna fran de planerade resultaten var mycket f4; ett notabelt
undantag &r dock att medlemsstaternas genomforande av EudraVigilance gick 1dngsamt.

Lakemedelssékerhet var en aktuell frdga dven 2004: tva storre klasser av nationellt godkédnda
lakemedel véllade allvarlig oro bland allménheten, nimligen COX-2-hdmmare och selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI). EMEA gjorde sékerhetsgranskningar av bada dessa
lakemedelsklasser. Likemedelssédkerhet &r alltid en av de viktigaste fragorna for EMEA, och under
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2004 borjade EMEA tillsammans med cheferna for de europeiska likemedelsmyndigheterna att
utveckla en strategi for riskhantering som i kombination med nya lagstiftningsverktyg som stérker
sdkerhetskontrollerna bor kunna leda till forbattringar pé detta livsviktiga omrade.

Ett annat stindigt aktuellt omrade for EMEA ir de europeiska medborgarnas tillgang till lakemedel.
Genom vetenskaplig radgivning hjidlper EMEA foretagen att forska fram och utveckla nya ldkemedel
och att fortsitta sina vetenskapliga undersdkningar av bland annat nya behandlingsformer. Ar 2004
var omfattningen av den vetenskapliga rddgivningen och protokollhjidlpen ungefér 25 procent storre dn
2003.

EU:s utvidgning, den nya vetenskapliga kommittén och de nya ansvarsomraden som EMEA fick
genom de delar av den nya lagstiftningen som trddde i kraft under 2004 medforde tillsammans en
enorm 0kning av antalet delegater och besdkare som kom till EMEA. Utbytet med olika
intressentgrupper — sirskilt patientorganisationer — var omfattande under 2004. Goda forbindelser
upprattholls med branschen, med universitetsvérlden och med andra intressenter, och dven samarbetet
med och stodet fran Europeiska kommissionen och Europaparlamentet holl extremt hog kvalitet.
Liksom tidigare ar var det vetenskapliga stdd som EMEA fick fran de behdriga nationella
myndigheterna utomordentligt. Det djupa engagemang och intensiva samarbete som s& ménga partner,
intressenter och andra berdrda parter visade prov péd bidrog i hog grad till att EMEA:s verksamhet blev
s& framgangsrik under 2004.

Stora anstrangningar dgnades under 2004 at att upprétta en langsiktig vision och genomforandestrategi
for EMEA. Resultatet av anstrdngningarna, EMEA:s “fardplan” for tiden fram till 2010, redovisar en
tydlig strategi for hur bestimmelserna i den reviderade lagstiftningen skall omséttas i praktiken och
anger dessutom en rad konkreta atgirder som EMEA och dess partner kan vidta for att ytterligare
forbattra regleringen av och tillsynen 6ver likemedel i Europa, till nytta for alla dess medborgare.

Kort sagt var 2004 ett ar av fordndring, ett r av hart arbete, men ocksa ett ar av betydande resultat.
Mitt djupt kdnda tack gar till hela personalen vid EMEA och till alla dem i det europeiska nétverket
som bidrog till detta det tionde framgangsrika verksamhetsaret for EMEA.
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1 EMEA:s roll i det europeiska systemet

1.1 Styrelsen

Styrelsens sammansittning dndrades i maj 2004 i och med att forordning (EG) nr 726/2004 (') tradde i
kraft. Numera innehéller styrelsen en ledamot per medlemsstat (i stéllet for tva), tva foretrddare for
Europaparlamentet, tva foretrddare for Europeiska kommissionen och — nagot som &r en nyhet — tva
foretradare for patientorganisationer, en foretrddare for lakarorganisationer och en foretrddare for
veterindrorganisationer.

Styrelsen sammantridde for forsta gdngen i sin nya sammanséttning den 24 maj 2004 vid ett
extraordinarie mdte. Styrelsen valde dd Hannes Wahlroos till sin ordférande och omvalde Jytte
Lyngvig till vice ordférande. I linje med sina nya ansvarsomraden fick styrelsen yttra sig 6ver de
kandidater som nominerats till Kommittén for humanldkemedel (CHMP) och Kommittén for
veterindrmedicinska ladkemedel (CVMP) inom EMEA:s ram.

Styrelsen diskuterade fragor med anknytning till den nya lakemedelslagstiftningen och dennas
inverkan pA EMEA:s roll och verksamhet samt den ldngsiktiga strategin — EMEA:s ”fardplan” fram
till 2010. Styrelsen tog ocksa regelbundet del av ldgesrapporter om EU:s telematikstrategi.

Styrelsen sammantridde vid fem tillfallen under 2004:
11 mars 2004

e Styrelsen godkinde diskussionsunderlaget om “fiardplanen” fram till 2010 f6r utséndande pa
offentlig remiss.

e Styrelsen antog en ny policy for hanteringen av intresseforklaringar och godkinde att de
vetenskapliga kommittéernas ledamoters intresseforklaringar offentliggdrs pA EMEA:s
webbplats.

24 maj 2004 — extraordinarie styrelseméte

e Styrelsen valde Hannes Wahlroos (Finland) till sin ordférande och omvalde Jytte Lyngvig
(Danmark) till vice ordforande.

e Styrelsen godkénde medlemsstaternas nomineringar till CHMP och CVMP i dessas nya
sammansattning.

10 juni 2004
e Styrelsen antog en ny budgetférordning med tillimpningsforeskrifter for EMEA.

e Styrelsen godkinde ett forslag om att det for alla sdrlakemedelsklassade lidkemedel for vilka
en ansdokan om godkinnande for forsdljning ges in skall offentliggoras namn pa aktiva
substanser, avsedda sjukdomstillstdnd och namn pa sponsor.

(") Europaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om inrittande av
gemenskapsforfaranden for godkédnnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel samt om
inrdttande av en europeisk lakemedelsmyndighet.
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30 september 2004

e Styrelsen diskuterade ett stort antal remissvar som ldmnats av bland annat patientgrupper,
vardpersonalsgrupper, ldkemedelsbranschen, behdriga nationella myndigheter, nationella
hélsoministerier och europeiska institutioner inom ramen for samrddet om “fardplanen” fram
till 2010.

e Styrelsen reviderade reglerna om allménhetens tillgang till EMEA-handlingar.
16 december 2004
e Styrelsen stéllde sig bakom den langsiktiga strategin — ’fardplanen” fram till 2010.

e Styrelsen antog arbetsprogrammet for 2005, budgeten for 2005, som uppgar till 110 160 000
euro, och en tjinsteforteckning som innebar ett dskande om 379 tillfdlliga tjénster for 2005.

1.2 Genomfdrandet av dversynen av det europeiska systemet

Den heltickande 6versyn av EU:s rittsliga ram {or ladkemedel som inleddes i juli 2001 utmynnade den
30 april 2004 i att den nya europeiska ldkemedelslagstiftningen offentliggjordes i Europeiska unionens
officiella tidning.

Det nya regelverket bestér av foljande rittsakter:

e Furopaparlamentets och radets forordning (EG) nr 726/2004 av den 31 mars 2004 om
inrdttande av gemenskapsforfaranden for godkdnnande av och tillsyn 6ver humanlidkemedel
och veterindrmedicinska lakemedel samt om inrédttande av en europeisk ldkemedelsmyndighet.

e Europaparlamentets och radets direktiv 2004/27/EG av den 31 mars 2004 om andring av
direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanldkemedel.

e FEuropaparlamentets och radets direktiv 2004/28/EG av den 31 mars 2004 om dndring av
direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska lakemedel.

e FEuropaparlamentets och radets direktiv 2004/24/EG av den 31 mars 2004 om dndring,
avseende traditionella vixtbaserade ldkemedel, av direktiv 2001/83/EG om upprittande av
gemenskapsregler for humanldkemedel.

Avdelning IV i den nya forordningen triidde i kraft den 20 maj 2004. Ovriga bestimmelser kommer att
trada i kraft 18 ménader senare, den 20 november 2005. Det reviderade regelverket far en betydande
inverkan pA EMEA, som fér nya ansvarsomrdden och en ny administrativ struktur.

Bland nyheterna i den lagstiftning som trddde i kraft under 2004 mérks foljande:

e EMEA bytte namn pa engelska: det officiella namnet dndrades fran European Agency for the
Evaluation of Medicinal Productstill European Medicines Agency.

e Styrelsen, CHMP och CVMP fick dndrad sammanséttning.
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e Det inrittades sérskilda rddgivande grupper med vetenskapliga experter som skall bista
kommittéerna i dessas arbete.

e Det inrdttades en ny vetenskaplig kommitté inom ramen for EMEA: Kommittén for
viaxtbaserade ldkemedel (HMPC).

e EMEA:s roll som vetenskaplig radgivare till foretagen stérktes.

e CHMP fick rtt att avge vetenskapliga yttranden inom ramen for samarbetet med WHO
avseende likemedelsanvéndning utanfor EU.

Forberedelser har inletts med syftet att alla bestimmelserna skall kunna tillimpas helt och hallet den
20 november 2005. De bestimmelser som &nnu inte trétt i kraft avser bland annat dels inforandet av
villkorliga godkénnanden for forséljning och paskyndade granskningsforfaranden for godkdnnande av
lakemedel, dels utokning av rickvidden for det centraliserade forfarandet sé att det blir obligatoriskt
att ansoka hos EMEA om utvirdering av ldkemedel mot hiv/aids, cancer, neurodegenerativa
sjukdomar och diabetes, dels nya verktyg for biverkningsbevakning och évervakning som skall géra
lakemedlen sikrare, och dels 6kad tonvikt pa 6ppenhet, kommunikation och tillhandahallande av
information.

1.3  En langsiktig strategi for EMEA

I borjan av 2004 inledde EMEA ett projekt med syftet att skapa en langsiktig verksamhetsstrategi som
skulle bidra till att ménniskors och djurs hélsa kan skyddas och framjas pé ett béttre sitt, forbattra
regel- och tillsynsmiljon for likemedel och bidra till att stimulera innovation, forskning och utveckling
i EU.

I april sinde EMEA ut ett diskussionsunderlag pé offentlig remiss. Dokumentets titel var ”The
European Medicines Agency Road Map to 2010: Preparing the Ground for the Future” ("Férdplan for
Europeiska ldkemedelsmyndigheten for tiden fram till 2010: Ett underlag for framtiden™).

En tre méanader 1dng samradsperiodf6ljde och dérefter inkom remissvar fran ungefér 65 aktorer: EU-
institutioner, nationella hédlsovardsmyndigheter, patientgrupper, organisationer for vardpersonal,
lakemedelsforetag, branschorganisationer, akademiker och andra berdrda parter. De erhallna
kommentarerna beaktades i den slutliga versionen av ”fardplanen”, som godkéndes av EMEA:s
styrelse 1 december 2004.

Genom att lata sina samarbetspartner och sina intressenter delta i samradsprocessen kunde EMEA fa
till stdnd en bred enighet om hur EMEA bést skall agera framdver i en verksamhetsmiljo som
kannetecknas av en betydande utveckling pa omradena politik, institutioner, lagstiftning och
forskning.

Den langsiktiga strategi som blev resultatet utgar fran en realistisk uppfattning om de utmaningar som
EMEA och EU:s regel- och tillsynssystem som helhet stér infor. De forslag som redovisas till hur
dessa utmaningar kan hanteras dr genomforbara.

Genom att forverkliga de utforligt beskrivna atgérder som anges i fardplanen — ndgot som kommer att
borja ske 2005 — kommer EMEA att striva efter att behalla och ytterligare stirka sin stéllning som en
folkhilsoinriktad och forskningsdriven tillsynsmyndighet som anvénder 6ppna arbetsmetoder och har
forbundit sig att folja god administrativ praxis.

EMEA arsrapport for 2004
EMEA/211659/2005/SV/slutlig ©EMEA 2005 Sidan 12/129



Slutmalet for “fardplanen” &r att se till att EMEA genom att bygga vidare pa det som astadkommits
under de forsta tio dren skapar ett gott underlag for fortsatta framgangar i framtiden.

1.4 Det europeiska lakemedelsnatverket

Anvindbara webbplatser:

Myndighetschefer — humanlakemedel http://heads.medagencies.org

Myndighetschefer — veterindrmedicinska ldkemedel http:/Aww.hevra.org

Europeiskt produktindex
(forfarandet for 6msesidigt erkdnnande) http://heads.medagencies.com/mrindex/index.html

EMEA samarbetar med de behdriga nationella myndigheterna for humanlédkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel i medlemsstaterna samt EES/Efta-linderna Island, Liechtenstein och
Norge. Dessa myndigheter stiller resurser till forfogande i form av ett ndtverk bestaende av 6ver 3 500
europeiska experter som bistir EMEA i dess vetenskapliga arbete.

EU-utvidgningen i maj 2004, dé tio nya medlemsstater anslot sig till unionen, fick en avsevird
inverkan pa EU, dess institutioner och dess dvriga organ. Det nidtverk inom vilket EMEA bedriver sin
verksamhet véxte fran 27 till 42 behoriga nationella myndigheter. I och med de nya behoriga
nationella myndigheterna fran de nya medlemsstaterna och det 6kade antalet europeiska experter har
det system som EMEA skall verka inom och administrera blivit alltmer komplicerat. Detta &r nagot
som tas upp i “fardplanen”, som innehéller forslag rérande det framtida samarbetet inom nétverket.

EMEA ersiitter de behdriga nationella myndigheterna for de vetenskapliga tjinster som dessa utfor. Ar
2004 uppgick ersittningen till sammanlagt 32 233 000 euro, vilket motsvarar ungefér en tredjedel av
EMEA:s sammanlagda budget.

Under 2004 fortsatte arbetet med att faststélla gemensamma metoder for att berdkna kostnaden for de
vetenskapliga tjédnster som de behoriga nationella myndigheterna utfor at EMEA.

For att se till att regel- och tillsynsverksamheten héller en hog och enhetlig kvalitet inledde EMEA och
de behoriga nationella myndigheterna under 2004 ett riktmérkningsprojekt som bygger pé standarden
ISO 9004:2000. Syftet med riktmérkningen é&r att bidra till utvecklingen av ett system i vérldsklass for
reglering av och tillsyn dver lakemedel, baserat pé ett nitverk av myndigheter som tillimpar normer
for basta praxis.

EMEA deltog i samtliga moten for lakemedelsmyndighetscheferna under Irlands och Nederldndernas
EU-ordférandeskapsperioder 2004. Bland de &mnen som togs upp maérks strategier for riskhantering,
biverkningsbevakning och genomférandet av den europeiska telematikstrategin.

1.5 Oppenhet och kommunikation

EMEA:s allménna informationstjinst: info@EMEA.eu.int
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EMEA ser kontinuerligt 6ver sin Oppenhetspolicy i syfte att gora informationen mer lattillgdnglig och
forbattra kunskaperna om myndighetens arbetssatt.

Styrelsen antog nya regler om tillgang till EMEA-handlingar vid sitt méte i mars 2004. Aven de andra
decentraliserade EU-organen inforde liknande regler, i linje med EU-institutionernas. I de nya reglerna
anges det tydligt vilka forfaranden som géller for utlimnande av handlingar med ursprung hos tredje
part, och det slas uttryckligen fast att det dr verkstéllande direktdren som ansvarar for hanteringen av
bekriftande ansokningar (*).

En ny policy och ett nytt forfarande for hantering av intressekonflikter som drabbar ledamoter i
vetenskapliga kommittéer eller experter antogs i mars 2004. I samband med detta godkdnde styrelsen
och kommittéerna att intresseforklaringar fran ledamoterna i EMEA:s vetenskapliga kommittéer
offentliggdrs p& EMEA:s webbplats.

EMEA:s uppforandekod reviderades 2004. Narmare bestdmt fortydligades inneborden av vissa avsnitt.
Koden garanterar att en enhetlig kravniva i friga om professionellt uppforande géller alla parter som
har anknytning till EMEA:s arbete och ansvarsomraden. I koden ges specifik vigledning rérande
intressekonflikter och redovisning av sddana samt sekretess, diskretion och god administrativ praxis.

Under 2004 borjade EMEA genomfora en rad dppenhetsatgidrder som antogs av styrelsen i oktober
2003. Goda framsteg gjordes med atta av de tolv foreslagna uppséttningarna av rekommendationer;
framfor allt borjade EMEA offentliggdra dokument med fragor och svar, avsedda for patienter,
vardpersonal, allménheten och medierna, om situationer dar det rader oro for folkhilsan. I syfte att
forbéttra insynen nér det giller siarlidkemedel borjade EMEA dessutom i juli 2004 offentliggdra namn
pa aktiv substans (internationellt generiskt namn, INN), avsedda sjukdomstillstdnd och namn péa
sponsor for alla sarlakemedelsklassade lidkemedel for vilka EMEA erhallit en ansdkan om
godkénnande for forséljning.

En annan effekt av 6versynen av 6ppenhetspolicyn var att det utarbetades en skrift med rubriken
”Procedure for European Union guidelines and related documents within the pharmaceutical
legislative framework” ("Forfarande for EU:s riktlinjedokument och dértill knutna dokument inom
ramen for lakemedelslagstiftningen”). Syftet med skriften, som séndes ut pa remiss for externt samrad
1 september 2004, ar att 3 till staind en process med god insyn for utarbetandet, remissbehandlingen,
fardigstillandet och genomforandet av ldkemedelsrelaterade riktlinjer.

EMEA for en aktiv dialog med sina intressenter, dvs. patienter, vardpersonal, universitetsvérlden,
larda samfund och likemedelsbranschen.

Under 2004 genomforde EMEA samrad med sina intressenter i en rad frigor. EMEA anordnade ett
offentligt samrad om diskussionsunderlaget avseende “fardplanen” for tiden fram till 2010 och ett
samrad om rekommendationer rérande forbattring av patientinformationen. EMEA:s och CHMP:s
arbetsgrupp for samrad med patientorganisationer granskade de kommentarer och andra bidrag som
inkom efter det att dokumentet "Recommendations and proposals for action” (”Rekommendationer
och atgérdsforslag”) (CPMP/5819/04) hade sénts ut pa remiss i april 2004. Resultaten av samradet
diskuterades under ett seminarium vid EMEA i december 2004.

(") En "bekriftande ansokan™ 4r en ansokan till EMEA med en begiran om att EMEA skall omprova ett beslut om att avsla
en forsta begdran om tillgang till handlingar.
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1.6 Samarbetet med EU:s institutioner och andra organ samt
internationella partner

Anvindbara webbplatser:

Den internationella harmoniseringskonferensen http://imww.ich.org
Den internationella harmoniseringskonferensen for veterindrmedicinska likemedel http://vich.eudra.org
Virldshédlsoorganisationen (WHO) http: //Aww.who.int

EMEA har ett néra samarbete med andra vetenskapliga institutioner och tillsynsorgan pd EU-niva
inom folkhdlsoomradet. Dessutom bidrar EMEA till, och deltar i, ett antal multilaterala forum samt
har néra forbindelser med ett antal behoriga myndigheter utanfér EU.

EU:s institutioner och andra organ

EMEA:s fraimsta samarbetspartner bland EU:s institutioner &r Europeiska kommissionen, i synnerhet
Generaldirektoratet for nédringsliv. Dessutom har EMEA ett nira samarbete med Generaldirektoratet
for hélsa och konsumentskydd och med Generaldirektoratet for forskning.

Under 2004 deltog EMEA i alla méten i kommissionens ldkemedelskommittéer for humanldkemedel
och veterindrmedicinska lakemedel liksom i de arbetsgrupper som likemedelskommittéerna inréttat.

EMEA fortsatte att samverka med Europaparlamentet, i synnerhet med utskottet for miljo, folkhélsa
och livsmedelssikerhet. Verkstillande direktdren besvarade fragor fran utskottets ledamoter under den
arliga utfragningen, som anordnades i november 2004.

Vid sidan av sitt 16pande arbete med kommissionens olika avdelningar under 2004 samarbetade
EMEA é&ven med olika decentraliserade EU-organ, framfor allt Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet (EFSA) och Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk
(ECNN). Dessutom etablerades under 2004 inledande kontakter med det nyinréttade Europeiskt
centrum for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDPC).

Internationella samarbetspartner

EMEA beholl sitt engagemang for och fortsatte sitt deltagande i de bada internationella konferenserna
for harmonisering av de tekniska kraven for registrering av humanlidkemedel (ICH) respektive
veterindrmedicinska ldkemedel (VICH) under 2004.

Samarbetet mellan EMEA och Vérldshélsoorganisationen (WHO) starktes under 2004. Foretradare for
EMEA och WHO deltog i varandras moten och diskuterade fragor av global betydelse, bland annat
tropiska sjukdomar, influensapandemier, biverkningsbevakning och samrad om internationella
generiska namn (INN). Dessutom deltog EMEA i den elfte internationella konferensen for
tillsynsmyndigheter pa likemedelsomradet (ICDRA), som holls i Madrid. ICDRA frimjar ett
vérldsomspannande samarbete mellan dessa tillsynsmyndigheter.

Dessutom deltog EMEA i internationell verksamhet inom ramen for Codex Alimentarius,
Internationella byran for bekdmpande av smittsamma husdjurssjukdomar (OIE) och Europaradets
avdelning for ldkemedelskvalitet (EDQM)/Europeiska farmakopén.

EMEA arsrapport for 2004
EMEA/211659/2005/SV/slutlig ©EMEA 2005 Sidan 15/129




Sekretessdverenskommelserna mellan EU och FDA i USA

Aven de bilaterala forbindelserna med tillsynsmyndigheter utanfor EU bibeholls under 2004. Sirskilt
handlade det om genomforandet av de sekretesséverenskommelser mellan EU och den amerikanska
myndigheten FDA som undertecknades i september 2003 av Europeiska kommissionen, EMEA och
FDA.

Planen for genomforandet av sekretessoverenskommelserna, dir det anges vilken information och
vilka handlingar de bdda myndigheterna kommer att utbyta samt hur genomférandet av sjélva planen
skall foljas, offentliggjordes i oktober 2004.

En viktig del av planen &r ett pilotprogram som ger foretag mojlighet att begéra parallell vetenskaplig
radgivning fran de bada myndigheterna. Programmet &r primért inriktat pa likemedel som innebér ett
viktigt genombrott, och det anger former for hur EMEA, FDA och foretagen kan utbyta synpunkter
om vetenskapliga fragor under utvecklingsfasen for nya ldkemedel.

1.7 Organisationsledning — det integrerade ledningssystemet

I administrationen och styrningen av EMEA anviénds olika system for ledning och intern styrning, och
dessa system har samlats i ett integrerat ledningssystem inom EMEA.

Hur ledningen av EMEA gér till andrades i vésentlig grad i och med att EMEA:s nya kvalitetspolicy
och nya interna kontrollstandarder antogs. Styrelsen antog EMEA s kvalitetspolicy i mars 2004, och
den reviderades i juni 2004. Policyn dr avsedd att gora det léttare att planera, genomfora och styra
processer inom EMEA pa ett effektivt sitt samt att 16pande forbattra EMEA:s samspel med
samarbetspartnerna i det europeiska nitverket.

Nya interna kontrollstandarder antogs 1 december 2004. I standarderna anges de administrativa regler
som alla avdelningar maste f6lja i sin resursforvaltning. Syftet med standarderna &r att garantera en
enhetlig niva pa kontrollen och styrningen av alla verksamheter inom EMEA, oavsett om deras
ekonomiska inverkan &r direkt eller indirekt.

EMEA:s internrevisionsfunktion formaliserades under 2004. Denna funktion har en rddgivande roll i
strdvan att fa till stind en samlad hantering av kvalitetsaspekter inom EMEA. Dessutom ombesdrjer
internrevisionsfunktionen EMEA:s riskhantering och samverkar med Europeiska kommissionens
internrevisionstjanst.

En provisorisk rddgivande revisionskommitté, med ett antal externa och interna ledamoter, inrdttades i
september 2004. Kommitténs uppgift ar att ge verkstillande direktéren rad med anknytning till
resultaten av revisionsrapporter fran Revisionsrétten, fran Europeiska kommissionens
internrevisionstjinst, frin EMEA:s funktion for integrerad kvalitetsstyrning/revision och fran andra
externa revisionsorganisationer.

Programmet for internrevision fortsatte under 2004 med granskningar av Kommittén for
humanlikemedel (CHMP), Kommittén for veterindirmedicinska lakemedel (CVMP) och Kommittén
for sdrladkemedel (COMP). Dessutom genomfordes en forvaltningsrevision pé grundval av

ISO 9004:2000.
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1.8 Organisationsférandringar inom EMEA

EMEA:s interna struktur omorganiserades under 2004: det inrdttades tre 6vergripande avdelningar
under verkstillande direktoren, nimligen Sektorn for ledningsstod, Sektorn for rittsliga fragor och den
formaliserade funktionen for integrerad kvalitetsstyrning och internrevision (se ovan).

Sektorn for ledningsstod skall sérskilt tillgodose behovet av béttre forbindelser med externa
samarbetspartner samt stodja ledningsverksamheten inom EMEA.

Sektorn for rittsliga fragor samlar EMEA:s juridiska resurser i en specialiserad grupp; detta &r ett svar
pa den okande efterfragan pa juristtjénster.

EU:s nya ldkemedelslagstiftning ger EMEA ett mer omfattande uppdrag nér det géller information till
patienter och vardpersonal. Darfor har EMEA inréttat Sektorn fér medicinsk information, som
ansvarar for att tillhandahalla information som é&r létt forstaelig och tillgénglig till patienter och
vardpersonal.
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2 Humanlakemedel

Oversikt

Enheten for utvardering av humanlakemedel fére godkannande for forsaljning

Enhetschef

Chef for Sektorn for vetenskaplig rddgivning och sérlikemedel

Tillférordnad stillforetradande chef for Sektorn for
vetenskaplig radgivning och sérldkemedel

Chef for Sektorn for lakemedelskvalitet

Chef for Sektorn for lakemedels sidkerhet och effekt

Tillforordnad chef for Sektorn for ldkemedels sdkerhet och effekt

Stallforetradande chef for Sektorn for liakemedels sdkerhet och effekt

Patrick LE COURTOIS

Agnes SAINT-RAYMOND

Spiros VAMVAKAS (frén
mitten av oktober 2004)

John PURVES

Isabelle MOULON (till mitten
av oktober 2004)

Agnes SAINT-RAYMOND (fran
mitten av oktober 2004)

Marisa PAPALUCA AMATI

Enheten for utvardering av humanlakemedel efter godkannande for forsaljning

Enhetschef

Chef for Sektorn for regel- och tillsynsfragor samt organisationsstod

Chef for Sektorn for biverkningsbevakning samt
sakerhets- och effektfragor for godkénda lakemedel

Stéllforetradande chef for Sektorn for biverkningsbevakning samt
sakerhets- och effektfragor for godkénda likemedel

Chef for Sektorn for medicinsk information

Noél WATHION

Tony HUMPHREYS

Panos TSINTIS

Sabine BROSCH

Isabelle MOULON

Ledamoéterna i kommittéerna, arbetsgrupperna och ad hoc-grupperna raknas upp i bilaga 2, 4 och 5.
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Humanldkemedel — viktigare héndelser under 2004

e De nya EU-medlemsstaterna integrerades pé ett framgangsrikt sétt i de vetenskapliga
kommittéer som dgnar sig 4 humanldkemedel och i EMEA:s verksamhet. Stod gavs i form av
utbildning i vetenskapliga fragor och regel- och tillsynsfragor for kommittéledamdter, experter
och handlaggare.

e De forandringar i EMEA:s och dess vetenskapliga kommittéers organisation och struktur som
foranleddes av ikrafttrdidandet av avdelning IV i forordning (EG) nr 726/2004 genomfordes pa
ett framgangsrikt sétt.

e Den stadiga 6kningen av antalet 6nskemal om vetenskaplig radgivning och protokollhjilp
aterspeglar EMEA:s satsning pa att uppmuntra till systematisk anvéndning av dessa
forfaranden. EMEA slutférde med god marginal drendena inom de faststéllda tidsramarna.
Lopande diskussioner fordes om hur de tjanster som erbjuds kan vidareutvecklas och
forbéttras. Inom ramen for sekretessoverenskommelserna med FDA i USA inleddes ett
pilotprojekt for parallell vetenskaplig rddgivning.

e Det sammanlagda antal nya ansokningar om godkénnande for forséljning som inkom under
2004 var storre dn ursprungligen planerat, i sarskilt hog grad for andra lakemedel dn
sarlikemedel. Detta aterspeglar den uppétgiende trend for antalet ansdkningar som har ratt
sedan 2002, da antalet blev mindre dn forvéintat. Antalet aktiva substanser var dessutom det
storsta pa fem ar. Samtliga drenden slutfordes inom de regelenliga tidsramarna, och
sammanfattningar av yttrandena offentliggjordes samtidigt som sjélva yttrandena. De
offentliga europeiska utredningsprotokollen (EPAR) offentliggjordes pa samtliga officiella
sprak inom fyra veckor efter det att Europeiska kommissionen antagit sitt beslut.

e Det sammanlagda antalet ansdkningar om éndring 6vertraffade ocksa prognosen, dven om det
var véntat att antalet storre dndringar skulle 6ka vésentligt till f61jd av ikrafttrddandet under
2003 av den nya forordningen om dndringar ('), som innebar en omklassificering av vissa
typer av dndringar. Samtliga dndringsidrenden handlades inom de regelenliga tidsramarna.

e EMEA:s processer for humanldkemedel forbattrades ytterligare tack vare att ett antal
kortsiktiga forbattringar infordes pa ett framgéngsrikt sitt. Det handlade fraimst om atgérder
som vidtogs mot bakgrund av 2003 ars granskning av ddvarande CPMP. Detta bor leda till att
resultatet av de vetenskapliga utvirderingarna fran och med 2005 blir mer enhetligt bade i
regel- och tillsynshianseende och pa det vetenskapliga planet.

e EMEA:s strategi for riskhantering vidareutvecklades, sirskilt genom att det infordes ett nytt
forfarande for hantering av sékerhetsfragor for centralt handlagda ansdkningar savél fére som
efter godkdnnandet. Dessutom bidrog EMEA till likemedelsmyndighetschefernas arbete med
att vidareutveckla den europeiska riskhanteringsstrategin. Man enades gemensamt om ett
reviderat uppdrag for Arbetsgruppen for biverkningsbevakning.

e Betydande arbete genomfordes under 2004 i fradga om vidareutveckling och genomférande av
projektet EudraVigilance. Visserligen har genomforandetakten i medlemsstaterna och i
lakemedelsbranschen fortsatt att vara lag, men EMEA tog under 2004 ett flertal initiativ for att
stimulera till elektronisk 6verforing av sékerhetsrapporter om enskilda fall (ICSR). De
positiva effekterna av dessa initiativ bor kunna bli mérkbara fran och med 2005.

(") Kommissionens forordning (EG) nr 1085/2003 av den 3 juni 2003 om granskning av ndringar av villkoren for ett
godkdnnande for forsiljning av humanldkemedel och veterindrmedicinska lakemedel som omfattas av radets férordning
(EEG) nr 2309/93.
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e Nya forfaranden for plasma master files (PMF) och vaccine antigen master files (VAMF)
inférdes under 2004 och banade vég for ingivandet av de forsta PMF:erna.

e Ansokningarna om sirlikemedelsklassificering av ldkemedel under utveckling avsedda for
sdllsynta sjukdomar 6kade i antal d&ven 2004. Handldggningstiderna holls med god marginal
inom de officiella tidsramarna.

e Arbetet fortsatte i friga om utveckling av regler och en lamplig vetenskaplig milj6 for nya
tekniker och behandlingar, och EMEA fortsatte ocksa att bidra till lagstiftning pa nya omraden
som ror produkter for pediatrisk anvédndning, produkter framstillda med vévnadsteknik (tissue
engineering) och andra folkhdlsoomraden som beredskap infor influensapandemier.

e Ett program som skall leda till kontinuerlig forbéttring av kvaliteten pa den vetenskapliga och
den regel- och tillsynsrelaterade verksamheten inom Kommittén for humanlédkemedel
(CHMP) och Kommittén for sdrladkemedel (COMP) inférdes och borjade genomforas.

e Nya "radgivande grupper med vetenskapliga experter” inréttades i stéllet for de tidigare
“rédgivande grupperna for terapier” som ett resultat av ikrafttraidandet av avdelning IV i
forordning (EG) nr 726/2004. Dessa grupper fortsétter att tillfora kompletterande sakkunskap
till det europeiska regel- och tillsynssystemet.

e EMEA:s och CHMP:s arbetsgrupp for samrad med patientorganisationer fardigstéllde efter ett
omfattande samrad dokumentet "Recommendations and proposals for action”
("Rekommendationer och dtgirdsforslag”). Samradet skedde under stor dppenhet:
rekommendationerna diskuterades och fardigstilldes vid ett seminarium dit alla organisationer
som hade ldmnat kommentarer inbjdds.
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2.1 Sarlakemedel

”Sarldkemedel” dr ldkemedel avsedda for diagnos, profylax eller behandling av livshotande tillstdnd
eller tillstind med kronisk funktionsnedséttning som hdgst fem av tiotusen personer i Europeiska
unionen lider av.

EU ger ett sérskilt bidrag frén den sa kallade sédrldkemedelsfonden i syfte att skapa incitament for
aktdrer (“sponsorer”’) som avser att utveckla sddana likemedel, vilka annars kanske inte skulle komma
att utvecklas.

Medel fran fonden kan ges till nya ansokningar om godkédnnande for forsiljning av sérlakemedel och
till protokollhjilp och verksamheter efter godkdnnandet avseende sddana likemedel.

Ansokningar om klassificering som sérldkemedel provas av EMEA genom dess Kommitté for
sarladkemedel (COMP).

EMEA bidrar till att lakemedel mot sillsynta sjukdomar kommer ut pa marknaden

Sarlakemedelsarenden 2002-2004
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OCOMP:s yttranden om klassificering
OKommissionens beslut om klassificering

COMP antog 75 positiva yttranden om klassificering som sirldkemedel under 2004. S& manga positiva
yttranden har tidigare inte antagits under ett och samma ar sedan séarldkemedelslagstiftningen borjade
tillimpas &r 2000.

COMP antog fyra negativa yttranden under 2004. Antalet ans6kningar om sirliakemedelsklassificering
som drogs tillbaka av sponsorerna uppgick ar 2004 till 22. Detta ar farre dn tidigare ar, vilket mdjligen
tyder pa att sponsorerna nu battre forstar forfarandet och kriterierna for sarlakemedelsklassificering.

Hela klassificeringsprocessen, fran EMEA:s validering av ansdkan till kommissionens beslut, tog
2004 i genomsnitt 101 dagar, vilket ar klart under den grins pa 120 dagar som anges i lagstiftningen. |
genomsnitt antog COMP sitt yttrande efter 69 dagar och kommissionen sitt beslut efter 32 dagar.
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Genomsnittlig tidsatgang for
sarlakemedelsarenden (dagar)
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Sammanfattningar av COMP:s yttranden offentliggors pa EMEA:s webbplats nér beslut har fattats i
klassificeringsfragan. EMEA borjade gora pa detta sétt 2002, och nu utarbetas sammanfattningar for
lakemedel som sérlikemedelklassades aren innan.

Sedan juli 2004 har ytterligare uppgifter fran COMP:s yttranden offentliggjorts i COMP:s
pressmeddelanden, ndmligen likemedlets namn, det tillstind som likemedlet ar avsett for och
sponsorns namn.

Forbéttrad oppenhet nér det géller sarldkemedel

Ett nytt dppenhetsinitiativ inleddes i september 2004: numera innehaller COMP:s pressmeddelanden
och CHMP:s ménadsrapporter en forteckning 6ver alla sirlikemedelsklassade 1dkemedel som har varit
foremal for en ans6kan om godkénnande for forsiljning vilken ingivits i juli 2003 eller senare.

Moten fore ingivandet av anstékan

EMEA erbjuder sig att anordna férhandsméten med sponsorer som har for avsikt att limna in en
ansokan om sirldkemedelsklassificering; under 2004 anordnades 65 sddana moten.

De ansOkningar som hade foregatts av ett forhandsmote holl hogre kvalitet om man ser till tiden for
validering, som i genomsnitt var 30 procent kortare &n for ansokningar dér inga diskussioner hade dgt
rum fore ingivandet.

Sammanlagt 108 ansokningar om sérldkemedelsklassificering inkom 2004, vilket innebédr en 6kning
med 24 procent jaimfort med de 87 ans6kningar som inkom 2003. Antalet ansdokningar har dkat varje
ar under den senaste feméarsperioden.

Tre av de ansokningar om sirldkemedelsklassificering som EMEA erh6ll 2004 kom fran sponsorer
med séte i de nya medlemsstaterna.

Nistan hilften av de ldkemedel som klassificerades som sédrlikemedel 2004 &r indicerade for
sjukdomstillstdnd som drabbar barn.
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Sarlakemedel for behandling av barn 2004
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COMP-yttranden per terapiomrade 2004
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EMEA granskar regelbundet &rsrapporter om sirlikemedelsklassade ldkemedel. Dessa rapporter ger
en uppdatering om utvecklingen av de sdrlikemedelsklassade ldkemedlen innan en ansékan om
godkénnande for forsédljning har ldmnats in. Under 2004 granskades 126 arsrapporter och redovisades
for COMP.

Stod till sponsorerna

EMEA ger sérskilt stod till sma och medelstora foretag. Bland annat far foretag som har svart att
sjdlva oversitta indikationen och den aktiva substansens namn hjilp med detta.

Under 2004 fick sponsorerna ytterligare hjélp i ett antal fall genom att telefonkonferenser anordnades
inf6r ingivandet av ansokan, sé att foretagen skulle slippa kostnaderna for moten.

EU:s séarskilda bidrag

Sponsorer av sirlikemedelsklassade lakemedel har ratt till en nedsittning av den avgift EMEA tar ut
for protokollhjélp, ans6kningar om godkédnnande for forsiljning och andra tillsynsforfaranden. Ett
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sarskilt bidrag for att finansiera detta (”sarladkemedelsfonden’) avsétts varje ar av Europaparlamentet
och radet. EU:s sarskilda bidrag 2004 uppgick till 4 miljoner euro, och storre delen av pengarna
anvéndes till nedséttning av avgifter for ansokningar om godkénnande for forséljning och avgifter for
protokollhjélp.

Anvandningen av EU:s sarskilda
sarlakemedelsbidrag 2004

18%
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50%

O Ansokningar om godkannande for forsaljning
B Protokollhjalp
OlInspektioner

OAnsokningar avseende redan godkanda lékemedel

Den policy i frdga om avgiftsnedsittning for sdrlidkemedelsklassade likemedel som tillimpades 2004
har inte &ndrats sedan 2002 och innebér foljande:

100 procents avgiftsnedsittning for protokollhjélp.
50 procents avgiftsnedséttning for inspektioner.

50 procents avgiftsnedséttning for nya ansokningar om godkédnnande for forsiljning enligt det
centraliserade forfarandet.

50 procents avgiftsnedsattning for verksamheter avseende redan godkinda ldkemedel och for
arsavgifter.
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2.2 Vetenskaplig radgivning och protokollhjalp

Den vetenskapliga rddgivningen é&r ett prioriterat omrade for EMEA eftersom den ér till nytta for
foretag som utvecklar nya likemedel och dérigenom bidrar till att gora fler innovativa likemedel
tillgéngliga for EU-medborgarna.

EMEA ger foretagen vetenskapliga rad i specifika frdgor som ror deras ldkemedels kvalitet, sdkerhet
eller effekt. Sddana fragor brukar oftast aktualiseras pd forsknings- och utvecklingsstadiet. Nér det
giéller sponsorer som utvecklar sdrlikemedelsklassade 1dkemedel kallas EMEA:s vetenskapliga
radgivning for “protokollhjélp” och &r kostnadsfri.

Verksamheten i frdga om vetenskaplig radgivning 6kade 2004. Sammanlagt 87 6énskemal inkom och
77 &renden slutfordes.

Det sammanlagda antalet dnskemal om protokollhjilp var 35, och 32 av dessa drenden slutfordes.
Detta innebér en 6kning med 40 procent av verksamheten jamfort med 2003 och tyder pé att foretag
som utvecklar lakemedel for séllsynta sjukdomar &r mycket intresserade av att fa stod och rad pa
forsknings- och utvecklingsstadiet.

Arendena tog 2004 i genomsnitt 86 dagar att handligga. Om man riknar in tiden for validering tog
drendena i genomsnitt 102 dagar.
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Av de 6nskemal om vetenskaplig rddgivning som inkom 2004 rérde 23 cancer, 7 rorde diabetes, 4
rorde neurodegenerativa sjukdomar och 1 roérde hiv/aids.

Fem av 2004 ars dnskemal om vetenskaplig radgivning avsag lakemedel med anknytning till nya
behandlingar och ny teknik.

Onskemal om vetenskaplig radgivning per terapiomrade 2004
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6nskemalen om vetenskaplig radgivning per amne 2004
radgivning 2004
2% 15% 9%

5%

15%

29%
57%

68%

OFas | EFas Il OFas Il OFas IV |I:IBioteknik BKvalitet OPrekliniskt OKliniskt |

Av de drenden rorande vetenskaplig radgivning och protokollhjilp som slutférdes under 2004 avsag
tva tredjedelar kliniska aspekter av utvecklingen av ldkemedel. Av dessa stod kliniska prévningar i
fas I for 15 procent, att jimfora med 18 procent 2003, medan 68 procent rorde fas III-provningar.
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Den vetenskapliga radgivningens inverkan

Det har undersokts hur den vetenskapliga radgivningen inverkar pa utfallet av den vetenskapliga
utvirderingen i samband med ansékan om godkdnnande for forsiljning. Av de 37 ansdkningar om
godkénnande for forsdljning enligt det centraliserade forfarandet om vilka det fattades beslut under
2004 hade atta (22 procent) foregatts av vetenskaplig radgivning. Sex av dessa (75 procent) foranledde
ett positivt yttrande fran CHMP. Vetenskaplig radgivning eller protokollhjélp innebér visserligen inte
nagon garanti for ett positivt utfall men forefaller av detta att doma ha en positiv inverkan. Att sa &r
fallet har ocksé varit den allmidnna erfarenheten sedan 1998.
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Organisationen av den vetenskapliga radgivningen inom EMEA

Den nya lakemedelslagstiftningen medforde att Arbetsgruppen for vetenskaplig radgivning i maj 2004
blev en sténdig arbetsgrupp under CHMP. Dessutom utdkades antalet ledaméter i den nya gruppen
fran 18 till 21; 18 av ledamoterna utses av CHMP och 3 av COMP.

Dessutom ger den nya lagstiftningen verkstéllande direktdren ansvaret for att i samrdd med CHMP
infora en administrativ organisation och forfaranden som mojliggor utveckling av vetenskaplig
radgivning till féretag och sponsorer.

Foretagen erbjuds att delta i forberedande moéten innan de inger dnskemal om vetenskaplig radgivning
eller protokollhjilp. Under sdédana mdten kan EMEA redovisa information om regel- och tillsynsfragor
och ge vetenskapligt stod nir det giller hur 6nskemalen skall framforas, vilken information som maéste
finnas med och vilket format som &r lampligast. Under 2004 anordnades 40 sddana forberedande
moten med anknytning till vetenskaplig radgivning och 20 moten med anknytning till protokollhjalp.

Forbattring i fraga om radgivningens enhetlighet

Under 2004 gjordes ytterligare framsteg i strévan att upprétta en “minnesdatabas” dver vetenskaplig
och regel- och tillsynsrelaterad information i syfte att 6ka konsekvensen hos de rdd som EMEA ger.
Dessutom utvecklades ett internt system som innebér att kolleger regelmaissigt granskar varandras
arbete. Avsikten dr att detta skall bidra till att garantera en hog niva i friga om kontinuitet, konsekvens
och kvalitet hos de slutgiltiga brev om vetenskaplig rddgivning och protokollhjdlp som CHMP antar.
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Parallell vetenskaplig radgivning fran EMEA och det amerikanska FDA

Under 2004 genomfordes, som ett forsta forsok, ett utbyte av information med Food and Drug
Administration (FDA) i USA roérande fyra drenden for vetenskaplig rddgivning mot bakgrund av
sekretessoverenskommelserna mellan EU och FDA. Syftet var att undersdka mojligheterna att
utveckla ett forfarande for parallell vetenskaplig radgivning dar EMEA och FDA beddmer 6nskemal
om radgivning inom samma tidsramar och diskuterar drendena inbordes. Eftersom detta forsta forsok
utfoll till beldtenhet kommer en formell pilotetapp att pdborjas i januari 2005, i linje med vad som
anges i ett dokument som EMEA och FDA enades om under sitt bilaterala mote den 17 september
2004. Pilotetappen kommer att pagé i ett ar, och dérefter kommer erfarenheterna och programmets
vérde att bedomas pa nytt. Hittills har femton huvudsakligen EU-baserade foretag kontaktat EMEA
och uttryckt intresse for forfarandet.

2.3 Initial utvardering

EMEA go6r genom Kommittén for humanldkemedel (CHMP) en grundlig vetenskaplig utvéardering av
alla nya ansokningar om godkédnnande for forsiljning avseende humanldkemedel som inges enligt
gemenskapsforfarandet (det centraliserade forfarandet). I denna utvéarderingsprocess fastslas det om
det lakemedel som ansdkan avser uppfyller kvalitets-, sakerhets- och effektkraven i EU:s lagstiftning.
Om sa ir fallet antar CHMP ett positivt yttrande och ett offentligt europeiskt utredningsprotokoll (en
icke-teknisk version av yttrandet), och avger en rekommendation till Europeiska kommissionen om att
ett godkédnnande for forsiljning skall beviljas for lakemedlet i1 fraga. Utvéirderingsprocessen garanterar
att de lakemedel som nir marknaden i EU uppvisar ett gynnsamt nytta—riskférhallande for patienternas
del.

Yttranden om initial utvardering och
tillbakadragna ansékningar 2002—-2004
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Ar 2004 avgav EMEA positiva yttranden om sammanlagt 34 ansokningar om godkinnande for
forsdljning. I detta antal ingér sex positiva yttranden om sérlakemedelsklassade 1dkemedel. Antalet
berdrda nya aktiva substanser r totalt 29. Inga negativa yttranden avgavs under 2004. Sju ansdkningar
drogs tillbaka av den s6kande innan négot yttrande hade avgivits.
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De nya ldkemedel som blev foremal for positiva yttranden 2004 kommer att bli till nytta for patienter
pa foljande omraden:

e Cancer (fem nya likemedel).

e Hiv/aids (tre nya likemedelskombinationer).

e Sillsynta dmnesomséttningssjukdomar som paverkar blodet eller hjart-kéarlsystemet hos
nyfodda (fem produkter).

e Neuropsykiatriska stdrningar, exempelvis epilepsi, depression, Parkinsons sjukdom och svér
smdrta (sju produkter).

e Osteoporos.

e Psoriasis.

Positiva yttranden per terapiomrade 2004
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Bland de ldkemedel som blev foremal for positiva yttranden utmérker sig vissa genom att de
motsvarar sérskilt stora behandlingsmissiga framsteg:

e CHMP granskade och avgav ett positivt yttrande om den forsta proteasomhdmmaren, som ar
indicerad for behandling av en form av blodcancer.

e CHMP rekommenderade att godkénnande for forséljning skulle beviljas for en monoklonal
antikropp som binder till den receptor for epidermal tillvéxtfaktor som har kopplats till
tillvixten av manga cancerformer.

e CHMP rekommenderade godkénnande av ett cancerldkemedel som inriktar sig pa
folatberoende reaktioner med avgdrande betydelse for cellproliferation. Detta var forsta
gangen som EMEA godkénde ett likemedel som spelar en roll i behandlingen av malignt
pleuralt mesoteliom, en sillsynt cancerform.
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e En antikropp som inriktar sig pa vaskulér endotelial tillvaxtfaktor erholl ett positivt yttrande.
Detta ger béttre alternativ vid behandling av metastaserande karcinom i tjock- eller &ndtarmen,
som &r en framtrddande dodsorsak i EU.

Tidsatgdngen for EMEA:s del av genomforandet av det centraliserade forfarandet var stabil under
2004: genomsnittet var 288 dagar, varav 187 dagar for bedomning. Den tid som foretagen behdvde for
att besvara fragor med anknytning till brister i deras ansokningar (“inaktiv tid”’) 6kade dédremot. For
hélften av ansokningarna dversteg den inaktiva tiden 200 dagar; for 6vriga var den kortare — i ett antal
fall sa lite som 50 eller 60 dagar.

Oppenhet

Nir ett yttrande har avgivits ldgger EMEA ut en sammanfattning av yttrandet pa sin webbplats. Ett
offentligt europeiskt utredningsprotokoll (EPAR) offentliggdrs ndr kommissionen har antagit ett
slutligt beslut om godkénnande for forsiljning. Okad arbetsbelastning och inférandet av en ny
publiceringsprocess medforde att offentliggdrandet av EPAR skedde inom tre till fyra veckor efter
kommissionens beslut.

Antal dagar i genomsnitt for det centraliserade forfarandet
2002-2004
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Ansokningsvolym

Efter tva &r av minskning dkade 2004 éter antalet ansokningar till EMEA avseende ldkemedel som
innehéller nya aktiva substanser.

Ar 2004 inkom sammanlagt 51 nya ansokningar om godkinnande for forséljning enligt det
centraliserade forfarandet. Detta dr 31 procent fler &n 2003 och 27,5 procent fler 4n prognosen pa 40
ansokningar. Prognoserna for 2005-2006 tyder pa en relativt stabil ans6kningsvolym.

I totalantalet ingér tre ansdokningar avseende jimforbara biologiska ladkemedel och sex multipla
ansokningar. Antalet ansdkningar avseende sérldkemedel var relativt stabilt 2004 — tio ansdkningar
inkom.
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Det sammanlagda antalet aktiva substanser som forekom i de ingivna ansdkningarna var 45 — det
storsta antalet under de senaste fem aren.
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De tre terapiomradena med flest ansdkningar dr onkologi, hiv och diabetes. Registrering enligt det
centraliserade forfarandet blir obligatoriskt for dessa terapiomraden fran slutet av 2005.

Initiala ans6kningar om godkannande for forsaljning per terapiomrade

2004
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Plasma master files (PMF) och vaccine antigen master files (VAMF)

Atta ansokningar avseende PMF inkom under 2004. Ett PMF-4rende slutfordes. Inga ansdkningar
avseende VAMF inkom.
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2.4  Verksamheter efter godkdnnande for forsaljning

Alla dndringar i villkoren for ett centralt godként likemedel maste godkdnnas av gemenskapen. Ett
stort antal typer av dndringar kan goras med syftet att dndra eller forbattra ett ldkemedel. Innehavarna
av godkdnnande for forsédljning kan tinkas vilja lagga till fler behandlingsalternativ, varningar eller
kontraindikationer eller dndra tillverkningsprocessen.

EMEA:s verksamheter efter beviljandet av godkdnnande for forsaljning ror dndring, utvidgning,
fornyelse och dverlatelse av godkdnnanden for forséljning. Andringar kan vara antingen “mindre”
(typ IA eller IB) eller ’storre” (typ II).

Over tusen ansokningar om andring for forsta gdngen

Det stindigt vixande antalet centralt godkidnda likemedel medforde att antalet ansdkningar om
dndring av godkdnnanden for forséljning 6kade dven 2004. For forsta gdngen oversteg det totala
antalet — inbegripet dndringar av typ I och II samt utvidgningar — till Gver tusen (1 101 stycken).

Inkomna ansdkningar 2002—-2004
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Genomforandet av ny gemenskapslagstiftning i oktober 2003 innebar att typ I-dndringarna delades in i
tva kategorier — typ IA och typ IB — samt att omkring 25 procent av de tidigare kvalitetsrelaterade
typ I-dndringarna omklassificerades till typ II-dndringar.

Av samtliga yttranden om typ II-dndringar som antogs 2004 avsag 5,3 procent utvidgning av
indikationer, 46,3 procent avsdg dndringar i produktresuméer och 48,4 procent rorde kvalitetsaspekter.
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Yttranden avseende redan godkanda lakemedel
2002-2004
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Véasentliga dndringar/nya behandlingsalternativ for patienter som lider av cancer

Flera likemedel som redan godkénts enligt det centraliserade forfarandet for behandling av cancer fick
sina indikationer utvidgade till att omfatta nya behandlingsalternativ for patienter som lider av
brostcancer, dggstockscancer eller (icke-smacellig) lungcancer. Andra likemedel godkindes for
anvéindning i kombination med annan kemoterapi for behandling av metastaserande brdstcancer, non-
Hodgkins lymfom och metastaserande prostatacancer.

Vasentliga andringar/nya behandlingsalternativ for patienter som lider av hiv/aids

P& omradet behandling av hiv gjordes under 2004 flera dndringar med syftet att lagga till viktig
sakerhetsinformation i produktresuméer. Bland annat inférdes “klassmirkning” for alla antiretrovirala
lakemedel med avseende pé leverfunktionsstorning och immunreaktiveringssyndrom samt uppgifter
om mitokondrietoxicitet hos barn som efter fodelsen eller under graviditeten exponerats for nukleotid-
och nukleosidanaloger. Information om att frekvensen av virologisk svikt 4r hog och att resistens kan
upptriada pa ett tidigt stadium vid vissa trippelkombinationer lades till i berérd produktinformation. En
kur med tillforsel en gang per dag inférdes for ett likemedel i klassen med syftet att géra doseringen
enklare och bidra till bittre foljsamhet.

Vasentliga andringar/nya behandlingsalternativ for patienter som lider av diabetes

Tva ldkemedel som redan godkénts enligt det centraliserade forfarandet fick sitt anvéindningsomrade
utokat till att omfatta &ven nya kombinationsbehandlingar for diabetes.

Vasentliga andringar/nya behandlingsalternativ for patienter som lider av
neurodegenerativa sjukdomar

Ett 1akemedel for behandling av patienter med Parkinsons sjukdom vars godkédnnande for forsiljning
tillfalligt hade &terkallats fick under 2004 ater borja anvindas; detta beslut fattades pa grundval av nya
uppgifter som CHMP utvérderat.
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Vasentliga anstkningar om utvidgning till att omfatta &ven barnpopulationer

godkandes under 2004

Under 2004 godkéndes flera ansokningar om utvidgning av godkénnanden for forséljning i syfte att
erbjuda fler behandlingsalternativ for barn. Ett visst likemedel kan nu, i kombination med ett antiviralt
lakemedel, anvéndas for behandling av barn 6ver 3 ar som lider av hepatit C. Ett vaccin mot hepatit A
och B fick sitt anvéindningsomrade utvidgat till att omfatta dven barn i dldern 1-5 ar.
Anvéndningsomradet for ett pneumokockvaccin utvidgades till att omfatta aldersintervallet 2—5 ar, och
ett nytt behandlingsalternativ for barn under 6 &r som lider av hemofili A gjordes tillgdngligt.

Utvérderingen av ansdkningarna om dndring skedde inom de regelenliga tidsramarna.
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2.5 Biverkningsbevakning och uppfdljning

Anvindbar webbplats:
EudraVigilance http: //eudravigilance. EMEA .eu.int

Biverkningsbevakning innebér att man kontinuerligt foljer de lakemedel som finns pa marknaden.
Malet dr att uppticka och rapportera alla potentiella sékerhetsfradgor med anknytning till likemedel
och att forebygga biverkningar. Genom att sidan information samlas in och utvéixlas mellan
innehavare av godkénnande for forséljning, sponsorer av kliniska prévningar och tillsynsmyndigheter
kan l&dmpliga atgérder snabbt vidtas, sa att de som anvénder likemedlen fér ett s& bra skydd som
mojligt.

Biverkningsbevakning &r ett prioriterat omrade for EMEA, som hirvidlag dgnar sig bland annat at att
samla in och granska biverkningsrapporter och uppdaterade periodiska sékerhetsrapporter (PSUR), at
att administrera system for elektronisk insamling och rapportering, och &t att utfirda
sikerhetsrekommendationer till vardpersonal.

EMEA fick under 2004 in sammanlagt 64 186 (') biverkningsrapporter avseende centralt godkinda
lakemedel fran de behdriga nationella myndigheterna i EU och fran innehavare av godkénnande for
forséljning. Detta innebér totalt sett en 6kning med 41 procent av rapportvolymen. Av rapporterna
kom 18 174 fran kéllor i EU och 46 012 fran kéllor utanfor EU.

Biverkningsrapporter frn lander i och
utanfér EU 2002-2004
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Totalt 253 uppdaterade periodiska sdkerhetsrapporter (PSUR) granskades 2004. Innehavarna av
godkénnande for forsédljning dr skyldiga att med vissa mellanrum eller pa begéran ldmna in en PSUR,
som skall ta upp alla biverkningar som rapporterats viarlden 6ver under en angiven period samt all
annan ny information med sdkerhetsrelevans, inbegripet vid behov forslag till sdkerhetsatgirder.

Dessutom far EMEA in uppgifter som gor det mojligt att bedoma hur vil innehavarna efterlever sina
ataganden avseende tiden efter godkédnnandet (specifika villkor och uppfoljningsatgérder) for centralt
godkénda ldkemedel. Arbetsbordan med anknytning till handldggningen av uppdaterade periodiska
sdkerhetsrapporter, uppfoljningsatgirder och specifika villkor var 2004 nadgot mindre dn 2003, delvis
beroende pa att EMEA fick in forhallandevis f4 ansdkningar om godkénnande for forséljning 2002 och
2003.

(") Detta antal avser alla rapporter som EMEA erhallit — pa papper eller i elektronisk form.
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EMEA fick under 2004 in 948 ataganden avseende tiden efter godkénnandet, bestdende av
uppfoljningsatgéarder och specifika villkor.

Uppdaterade periodiska sékerhets-
rapporter (PSUR), specifika villkor (SO)
och uppféljningsatgarder (FUM)
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Paskyndat forfarande for uppdatering av produktinformation

EMEA slutforde under 2004 tva drenden enligt forfarandet for bradskande begriansningsatgérder av
sdkerhetsskél (USR) for centralt godkdnda ldkemedel, varvid varningar inférdes i godkédnnandena for
forsiljning for de bada ldkemedlen i fraga.

Ett USR-forfarande ér en sérskild tillsynsprocess som gar snabbt (ett dygn) och anvénds for att dndra
den produktinformation som ges till forskrivare och anvindare av ldkemedel. EMEA underréttar
vardpersonal och patienter om att ett USR-forfarande har slutforts och vilka nya
sakerhetsrekommendationer som géller genom att utférda ett offentligt meddelande. Nér ett USR-
forfarande har slutforts brukar dessutom det berdrda foretaget informera vardpersonal i alla EU-ldnder
dér lakemedlet 1 fraga salufors genom att skicka brev till dem. Efter det paskyndade USR-forfarandet
gors dven en formell dndring i godkédnnandet for forséljning av ldkemedlet.

Information om USR-forfaranden finns pA EMEA:s webbplats pé foljande adress:
http://www.EMEA .eu.int/htms/human/drugalert/drugalert.htm

Tva storre sakerhetsgranskningar

Tvé storre sikerhetsgranskningar avseende tva likemedelsklasser inleddes 2004. Den ena avsag
lakemedel av kategorierna SSRI (selektiva serotoninaterupptagshdmmare) och SNRI (serotonin- och
noradrenalinaterupptagshammare), sarskilt i friga om anvdndning av dessa lakemedel vid behandling
av barn och ungdomar.

Den andra sidkerhetsgranskningen géllde lakemedelsklassen COX-2-hdmmare. Efter det att ldkemedlet
Vioxx i september 2004 dragits tillbaka 6ver hela virlden inledde CHMP pé kommissionens begéran
en granskning av alla aspekter av COX-2-hdmmarnas kardiovaskuléra sikerhet.

Mer information om de bada drendena aterfinns i avdelning 2.6 nedan.
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EudraVigilance

EudraVigilance dr EU:s databearbetningsnitverk och ledningssystem for biverkningsbevakningen. Att
uppgifterna samlas in, bearbetas och analyseras i ett enda system &r en av forutséttningarna for att
EU:s biverkningsbevakning och riskhanteringsstrategi skall kunna ges ett effektivt stod.

Arbetet med EMEA-komponenten av EudraVigilance-projektet fortskred som planerat under 2004.
EudraVigilance version 7.0 lanserades i maj 2004 med bland annat en modul for kliniska provningar
(EVCTM) till stdd for elektronisk rapportering av missténkta oforutsedda allvarliga biverkningar
(SUSAR) som uppstar under kliniska provningar.

Ett sirskilt webbaserat verktyg som skall hjdlpa sma och medelstora foretag och icke-kommersiella
sponsorer av kliniska provningar att rapportera pa elektronisk vig togs ocksa i bruk under 2004.
Dessutom utvecklade EMEA ett storskaligt program for utbildning av EMEA:s verksamhetspartner
(de behoriga nationella myndigheterna och lakemedelsforetagen), som borjade genomforas i maj 2004.

L &get for genomforandet

Inférandet av elektronisk 6verforing av sikerhetsrapporter om enskilda fall (ICSR) gick langsammare
dn forvéntat inom de behoriga nationella myndigheterna och likemedelsforetagen. I och med den nya
EU-lagstiftningen, och i enlighet med artikel 24 i férordning (EG) nr 726/2004, maste dock rapporter
om biverkningar utom i undantagsfall dverforas elektroniskt fran och med den 20 november 2005.

Sammanlagt 61 518 sdkerhetsrapporter om enskilda fall 6verfordes pé elektronisk vig till
EudraVigilance under 2004. I detta antal ingar rapporter avseende bade centralt godkénda likemedel
och likemedel som godkants enligt forfarandet for 6msesidigt erkdnnande och nationella forfaranden.

Antalet rapporter om missténkta oforutsedda allvarliga biverkningar som inkom pé elektronisk vég var
7 984, varav 3 746 kom fran killor i EU och 4 238 fran killor utanfér EU.

Under 2004 inforde 2 behoriga nationella myndigheter och 21 likemedelsforetag elektronisk
overforing av sikerhetsrapporter om enskilda fall. Darmed arbetade sammanlagt 5 behoriga nationella
myndigheter och 39 likemedelsforetag mot EudraVigilance vid utgangen av 2004.

For att o6ka takten i genomforandet av EudraVigilance vidtog EMEA ytterligare atgirder. I syfte att
forbattra och forstarka planeringen anordnade EMEA endagsméten om genomforandet med var och en
av de behoriga nationella myndigheterna. Dessutom inréttades en ad hoc-arbetsgrupp bestaende av
experter som fick uppdraget att se narmare pa de aspekter rérande policy, efterlevnad och regel- och
tillsynsfragor som aktualiserats genom de forsta erfarenheterna av elektronisk rapportering.

Myndigheterna i de nya medlemsstaterna har anslutits till EudraVigliance-"slussen” och deltar nu
aktivt i det gemensamma genomforandearbetet pd EU-niva. Tjeckien var {orst bland de nya
medlemsstaterna med att 6verfora uppgifter till EudraVigilance.

Riskhanteringsstrategin

EMEA bidrog till vidareutvecklingen av den europeiska riskhanteringsstrategin och vidareutvecklade
EMEA-komponenten av denna strategi.

Initiativen under 2004 géllde framst dels identifiering av risker (vidareutveckling och genomférande
av EudraVigilance), dels beddmning av risker (undersdkning av om biverkningsbevakningen kan ske
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pa ett mer aktivt och foregripande sitt). EMEA borjade i april 2004 tillimpa det nyligen faststéllda
forfarandet for hantering av sékerhetsfragor i samband med centralt handlagda ansdkningar — i en
pilotetapp tillimpas forfarandet pé ett urval av likemedel som 4r under utvirdering infor godkdnnande
for forséljning.

Forfarandet innebar att det 1 varje enskilt fall beslutas om det for hanteringen av sdkerhetsfragor med
anknytning till ett likemedel — bade fore och efter godkdnnandet — krévs ytterligare vetenskaplig
information. CHMP kan begira att Arbetsgruppen for biverkningsbevakning skall kopplas in, och i de
fall dér det krdvs specialiserad vetenskaplig information kan CHMP utnyttja sakkunskapen hos en
resursgrupp av experter pa biverkningsbevakning. De behdriga nationella myndigheterna har pa
EMEA:s begédran utsett 6ver 100 specialister pa omradena biverkningsbevakning,
farmakoepidemiologi, epidemiologi, nya behandlingsformer (exempelvis genterapi) och formedling av
information om risker. Innan den nya gemenskapslagstiftningen infors i november 2005 kommer
forfarandet att ses dver mot bakgrund av de erfarenheter som gors under pilotetappen.

Ar 2005 kommer det genom gemenskapslagstiftning att inforas krav pa riskhanteringsplaner for vissa
lakemedel som ér eller kan vara forenade med betydande risker. Négra innehavare av godkdnnande for
forsdljning valde att redan 2004 1dmna in riskhanteringsplaner till CHMP f6r granskning, och flera
moten med innehavare av godkénnande for forséljning av centralt godkinda ldkemedel dgde rum
under aret, varvid man framst diskuterade riskhanteringsfragor. Detta bor underlitta inférandet av det
kommande kravet pa riskhanteringsplaner enligt gemenskapslagstiftningen och forenkla efterlevnaden
av ICH E2E-konceptet "biverkningsbevakningsplanering”.

2.6 Skiljedomsarenden och hanskjutna gemenskapsarenden

Skiljedomsérenden (i enlighet med antingen artikel 29 i direktiv 2001/83/EG eller artikel 6.12 i
kommissionens forordning (EG) nr 1084/2003) inleds ndr medlemsstater inte kan komma 6verens
inom ramen for forfarandet for 6msesidigt erkdnnande.

Hénskjutning i enlighet med artikel 30 i direktiv 2001/83/EG sker framst med syftet att fa till stand
harmonisering inom gemenskapen av godkdnnandevillkoren for ldkemedel som redan godkénts av
medlemsstaterna.

Hanskjutning i enlighet med artiklarna 31, 36 och 37 i direktiv 2001/83/EG sker framst i &renden som
ror gemenskapens intressen eller folkhélsoskyddsfragor.

Hénskjutning i enlighet med artikel 18 i férordning (EEG) nr 2309/93 sker néir det har aktualiserats en
sdkerhetsfraga med anknytning till ett centralt godként likemedel.

Slutférda hanskjutna arenden

CHMP avgav tva yttranden om drenden som hénskjutits i enlighet med artikel 29 och tva yttranden om
drenden som hénskjutits i enlighet med artikel 30. Tre drenden som hénskjutits i enlighet med artikel
6.12 drogs tillbaka. Uppgifter om dessa drenden finns i bilaga 13.

I april 2004 antog CHMP ett yttrande om ett drende hénskjutet i enlighet med artikel 31 som géllde
lakemedel innehéllande paroxetin. Skilet till att drendet hianskots var oro dver den potentiella risken
for affektiva fordndringar och utsittningsreaktioner i samband med anvéndning av paroxetin. CHMP
konstaterade att nytta—risk-forhéllandet for paroxetin fortfarande var gynnsamt men att &ndringar
borde goras i produktinformationen, sirskilt med avseende pé varningar om suicidrelaterat beteende
hos barn och ungdomar.

Efter det hianskjutna paroxetindrendet gjorde CHMP pé begiran av Europeiska kommissionen en
genomgéng av de tillgéngliga uppgifterna om hela lakemedelsklassen SSRI (selektiva
serotoninaterupptagshimmare) och SNRI (serotonin- och noradrenalindterupptagshdmmare). Vid ett
extraordinarie méte i december 2004 fann CHMP att det att doma av tillgdngliga fakta forelag
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folkhilsorisker i samband med sékerheten nér dessa ldkemedel ges till barn och ungdomar med
depression, angest och besliktade tillstand, oavsett terapeutisk indikation. Darefter bad Europeiska
kommissionen CHMP att gora en fortsatt granskning pé gemenskapsniva.

Inledda hanskjutna arenden

I oktober 2004 hanskots ett nytt drende i enlighet med artikel 31 (artikel 18 for centralt godkénda
lakemedel) avseende samtliga i EU tillgdngliga COX-2-hdmmande likemedel. Skélet var oro 6ver den
kardiovaskuldra sdkerheten. Under drendets gang blev nya uppgifter fran kliniska provningar av
COX-2-hdmmaren celecoxib tillgdngliga, och dessa uppgifter tydde pa en forh6jd kardiovaskulér risk.
Efter detta beslutade EMEA att granskningen av COX-2-hdmmare skulle paskyndas inom ramen for
det pagaende forfarandet.

Dessutom héanskots sex drenden till EMEA 1 enlighet med artiklarna 29 och 30. Inga drenden hénskots
i enlighet med artikel 36 eller 37.

Den offentliga informationen om skiljedomsérendena och de hinskjutna drendena gjordes tillgénglig
av EMEA sedan Europeiska kommissionen slutfort forfarandena. Dessutom gav EMEA, i linje med
sin policy for 6kad dppenhet gentemot allménheten, rad till vardpersonal och patienter i form av
dokument med fragor och svar som atf6ljde EMEA:s offentliga meddelanden.

Det arbete med att forbéttra olika aspekter av administrationen av hdnskjutna drenden som inleddes
2003 fortsatte under hela 2004. Utkast till riktlinjedokument utarbetades, bland annat extern
véigledning som kommer att bli allmént tillgédnglig under 2005.

Skiljedomséarenden och héanskjutna gemenskapsarenden 1995-2004
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Utforligare uppgifter om samtliga hinskjutna drenden finns i bilaga 13.
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2.7 Vagledning i regel- och tillsynsfragor

Vigledning eller rad i regel- och tillsynsfragor ges till likemedelsbranschen under hela livscykeln for
lakemedlen — frin mdten med de sokande fore inlimnandet av ansdkan till &rliga mdten med
innehavarna av godkannande for forsiljning.

Riktlinjedokument som ror de viktigaste stegen i det centraliserade forfarandet utarbetas och
uppdateras 16pande av EMEA. Dessutom far CHMP, HMPC och COMP samt deras olika
arbetsgrupper och ad hoc-grupper végledning i regel- och tillsynsfragor och procedurfragor.

Verksamhet med anknytning till de viktigaste stegen i det centraliserade férfarandet

e Dokumentet ”Guideline on procedural aspects regarding a CHMP scientific opinion in the
context of cooperation with the World Health Organization (WHO) for the evaluation of
medicinal products intended exclusively for markets outside the Community”
(’Riktlinjedokument om CHMP:s vetenskapliga yttranden inom ramen for samarbetet med
Virldshilsoorganisationen (WHO) om utvérdering av ldakemedel avsedda enbart for
marknader utanfor gemenskapen”) anger hur artikel 58 i forordning (EG) nr 726/2004 skall
genomforas i praktiken och séndes ut pa remiss for externt samrad i november 2004. Artikel
58 1 forordningen ar ett sitt att tillgodose behovet av att ge lander utanfor EU vetenskapligt
bistand inom ramen for samarbetet med WHO och att gora det mdjligt for de berérda linderna
att snabbt fa tillgéng till betydelsefulla nya ldkemedel.

e Den fjirde reviderade versionen av dokumentet ”Guideline on the acceptability of invented
names for human medicinal products processed through the centralised procedure”
("Riktlinjedokument om godtagbarheten hos fantasinamn p& humanldkemedel som genomgér
det centraliserade forfarandet”) (CPMP/328/98, Rev 4) sindes ut pd remiss for externt samrad
i september 2004.

e Under 2004 inledde CHMP/EMEA en 6versyn av Europeiska kommissionens
riktlinjedokument om produktresuméer, och enighet uppnidddes om avdelningarna 4.1 och 5.1.
Ovriga avdelningar i riktlinjedokumentet sigs dver under 2004, och Europeiska kommissionen
vintas offentliggéra en dndrad version forsta kvartalet 2005.

e De mallar for utvirderingsrapporter som ér avsedda att harmonisera och underldtta CHMP:s
granskningsarbete i samband med utvardering av handlingar fore och efter godkdnnandet
uppdaterades sa att hiansyn togs till &ndringarna i den europeiska likemedelslagstiftningen,
sérskilt bilaga 1 till direktiv 2001/83/EG.

Nya regler

EMEA forbereder sig for att ta emot ansokningar som avser nya behandlingar och ny teknik, och i
detta sammanhang behover nya regler utarbetas.

Jamforbara biologiska lakemedel

I juni 2003 inférdes det genom europeisk likemedelslagstiftning regler om godkannande for
forséljning av ldkemedel som &r jamforbara med redan godkinda biologiska likemedel. Denna
lagstiftning ar sirskilt relevant for lakemedel som framstillts pa bioteknisk vig, vilket innebér att det
lar inkomma allt fler sddana ansékningar under de ndrmaste aren.
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CHMP sag dver sina riktlinjer om ldkemedels jimforbarhet och inriktade sig pa nya riktlinjer som
sarskilt avser jamforbara biologiska likemedel. Ett Gvergripande riktlinjedokument om de allménna
principerna séndes ut pd remiss i november 2004 tillsammans med underlag for riktlinjer om kraven
for olika typer av likemedel.

PMF, VAMF och medicintekniska produkter som innehaller biotekniskt framstallda och
blodderiverade lakemedel

Efter det att riktlinjedokumenten om datakrav och forfaranden for utvérdering och certifiering av
plasma master files (PMF) och vaccine antigen master files (VAMF) tradde i kraft i februari 2004
gjorde EMEA ytterligare framsteg i genomforandet av kommissionens direktiv 2003/63/EG, som
utgor rattslig grund for inldmnandet av PMF och VAMEF. Ett standardforfarande for samordning av
PMF-inspektioner och ett riktlinjedokument om “andra steget” for PMF/VAMF utarbetades och
offentliggjordes under 2004. ”Andra steget” — det forsta dr utvardering och certifiering av
PMF/VAMEF — r6r hur behdriga myndigheter som beviljar eller har beviljat godkdnnande for
forséljning skall ta hdnsyn till certifiering, atercertifiering eller &ndring av PMF/VAMF for de berorda
lakemedlen.

Verksamhet med anknytning till nya behandlingsformer

Den "fardplan” som EMEA har utvecklat utgdr en strategi som kommer att bidra till att stimulera till
innovation och forskning inom ldkemedels-, bioteknik- och vardbranscherna i EU nér det géller
lakemedelsutveckling. Tack vare ett ndirmare samarbete mellan EU:s tillsynsmyndigheter kommer det
att skapas ett ndtverk av framstdende aktorer. Ett 6kat samarbete med myndigheter utanfér EU och en
intensifierad dialog med vardorganisationer, universitetsvarlden och de ldrda samfunden bor gora det
lattare att vara konsekvent i reglerna for och tillsynen 6ver ny teknik. Lagstiftning om sérskilda
atgérder for innovativa ldkemedel, tekniker och behandlingar kommer att bidra till att 1dkemedlen
snabbare blir tillgédngliga, utan att patienternas sdkerhet sétts pa spel. EMEA for stindiga diskussioner
med GD Forskning om skapandet av en europeisk teknikplattform for innovativa ldkemedel. De bidrag
som branschorganisationerna redan nu ger till denna teknikplattform kommer att gora det littare att
finna 16sningar som kan undanrdja flaskhalsar under utvecklingen av nya likemedel.

2.8 Administration och organisation av EMEA:s vetenskapliga
kommittéer fér humanlakemedel

Kommittén for humanldkemedel (CHMP), Kommittén for sarlidkemedel (COMP) och Kommittén for
vaxtbaserade lidkemedel (HMPC) dr ansvariga for att utforma EMEA:s yttranden i alla fragor som ror
humanlékemedel.

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP)

I och med att vissa delar av den nya lagstiftningen tradde i kraft i maj 2004 inrdttades Kommittén for
humanlékemedel (CHMP), som ersitter Kommittén for farmaceutiska specialiteter (CPMP). Den nya
kommitténs forsta mote — i vilket foretrddare for de tio nya EU-medlemsstaterna for forsta gdngen
deltog som fullvérdiga ledamoter — holls den 1-3 juni 2004. CHMP atervalde Dr Daniel Brasseur till
ordforande och Dr Eric Abadie till vice ordférande. Den nya arbetsordningen diskuterades och antogs
i juli 2004.

CHMP bestar av en ledamot och en suppleant per medlemsstat, och dessutom har Island och Norge
var sin ledamot med suppleant. CHMP:s sammanséttning tillkénnagavs den 1 juni 2004 efter det att ett
forfarande for samrad inom styrelsen hade slutforts.
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Den nya lagstiftningen ger CHMP mojlighet att adjungera ytterligare hogst fem ledamoter 1 syfte att fa
tillgang till ytterligare sakkunskap pa sirskilda vetenskapsomraden. CHMP valde fem sddana nya
ledaméter, som anslét sig i september 2004,

CHMP holl elva plenarmoten under 2004. Dessutom anordnades ett extraordinarie mote i december
for diskussion av sdkerhetsfragor med anknytning till SSRI- och SNRI-ldkemedel (se avdelning 2.5).

Arbetsgrupper under CHMP

CHMP:s arbete understdds av ett antal arbetsgrupper bestdende av europeiska experter vilka viljs
bland dem som finns med pa en forteckning som EMEA upprétthaller. Arbetsgrupperna medverkar pa
respektive ansvarsomrade i utarbetandet och dversynen av vetenskapliga riktlinjer och i
tillhandahéllandet av rekommendationer och rad avseende ldkemedel for vilka en ansdkan ingivits om
sarlakemedelsklassificering, om vetenskaplig radgivning, om protokollhjélp, om godkénnande for
forsiljning eller om olika atgérder efter godkdnnandet.

I och med att avdelning IV i férordning (EG) nr 726/2004 borjade tillimpas skedde en uppdatering av
arbetsgruppernas uppdrag som innebér att dessa nu i enlighet med den nya ldkemedelslagstiftningen
har en mer omfattande stodfunktion nér det géller beddmning av nya ansékningar.

Vid utgangen av 2004 understdddes CHMP:s arbete av foljande stindiga arbetsgrupper:
e Arbetsgruppen for vetenskaplig radgivning.
e Arbetsgruppen for bioteknik.
e Arbetsgruppen for biverkningsbevakning.
e CHMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor.
e Arbetsgruppen for ldkemedelssédkerhet.
e Arbetsgruppen for likemedelseffekt.
e Arbetsgruppen for blodprodukter.
e Arbetsgruppen for vacciner.
e Arbetsgruppen for genterapi.
e Arbetsgruppen for farmakogenetik.
Dessutom understoddes CHMP:s arbete av fyra tillfélliga arbetsgrupper:
e Arbetsgruppen for pediatrik.

e Arbetsgruppen for biotekniska produkters (pre)kliniska jaimforbarhet.
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e EMEA:s och CHMP:s arbetsgrupp for samrdd med patientorganisationer.
e  Gruppen for granskning av (fantasi)namn.
Inrattande av radgivande grupper med vetenskapliga experter

Vid sidan av de stindiga och tillfalliga arbetsgrupperna har CHMP inréttat radgivande grupper med
vetenskapliga experter. Dessas uppgift &r att pa begéran ge CHMP réd i specifika fragor. CHMP tar
sedan hinsyn till den radgivande gruppens stdndpunkt men &r fortfarande ansvarig for sitt slutliga
yttrande. CHMP antog under aret ett dvergripande dokument dar uppdraget, malen och
arbetsordningen for dess radgivande grupper med vetenskapliga experter anges. Arbetsordningar for
de enskilda grupperna kommer att utarbetas pa grundval av detta dokument.

CHMP:s tre forsta radgivande grupper med vetenskapliga experter dgnar sig at omradena onkologi,
diagnostika och antiinfektiva lakemedel. Under 2005 skall det enligt planerna inréttas grupper for
hiv/virussjukdomar, endokrinologi/diabetes, CNS/psykiatri och kardiologi.

Information om arbetsgrupperna och de radgivande grupperna med vetenskapliga experter finns i
bilaga 2.

Vetenskapliga riktlinjedokument

Att utarbeta och revidera vetenskapliga riktlinjer ar en sirskilt viktig aspekt av arbetsgruppernas
verksambhet, eftersom sddana riktlinjer ger vigledning i specifika vetenskapliga fragor och bygger pa
den mest aktuella tillgéngliga vetenskapliga kunskapen, vilket innebér att de innehaller ytterst viktig
information som bor beaktas i arbetet med att forska fram och utveckla nya likemedel. Ofta dr sddana
riktlinjer ett resultat av EU:s samarbete med Japan, USA och andra internationella partner kring
harmonisering av regel- och tillsynskraven pa ldkemedel, ett samarbete som i synnerhet sker genom
den internationella harmoniseringskonferensen ICH. Detta innebér att riktlinjerna aterspeglar ett
harmoniserat forhallningssétt.

CHMP:s arbetsgrupper och andra grupper har under aren tagit stdllning i en lang rad olika fragor,
bland annat variant Creutzfeld-Jakobs sjukdom (vCJD), virussékerhet, influensapandemier, ny teknik
och nya behandlingsformer. Experter pa respektive omrade har I6pande granskat frdgorna och
regelbundet utarbetat uppdaterade principforklaringar som aterspeglar det radande kunskapsléget.
Dessa experter och EMEA:s sekretariat kommer under 2005 att fortsétta sitt arbete pa dessa omraden
och andra nya omraden, bland annat cellterapi och vivnadsteknik (tissue engineering).

En fullstidndig forteckning 6ver riktlinjedokument finns i bilaga 12.
Administration och organisation av Kommittén for sarlakemedel (COMP)

Kommittén for sérladkemedel (COMP) ansvarar for att granska ansokningar om
sarlakemedelsklassificering.

I maj 2004 6kade antalet ledamd&ter i COMP till 31 i och med att ledamoter fran de tio nya EU-
medlemsstaterna tillkom. De nya COMP-ledaméterna tillférde ny sakkunskap till COMP pa omradena
pediatrik, genetik och onkologi.
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COMP sammantradde vid elva tillfallen under 2004. I syfte att ytterligare forbattra sina forfaranden
for vetenskaplig bedomning fortsatte COMP att aktivt efterstriva att experter skall medverka i
klassificeringsprocessen; 41 experter konsulterades om enskilda ansdkningar under 2004.

COMP bistas av tva arbetsgrupper och en ad hoc-grupp:
e  COMP:s arbetsgrupp for samrad med berdrda parter.
e COMP:s arbetsgrupp for bioteknik.
e Ad hoc-arbetsgruppen for prevalens.
Inrattandet av Kommittén for vaxtbaserade lakemedel (HMPC)

Ar 2004 inrittades en ny vetenskaplig kommitté inom EMEA i och med ikrafttridandet av avdelning
IV i forordning (EG) nr 726/2004 och direktivet om vixtbaserade ldkemedel.

Kommittén for vixtbaserade lakemedel (HMPC) holl sitt forsta mote den 23 september 2004.
Kommittén kommer att férse medlemsstaterna och EU-institutionerna med vetenskapliga yttranden av
hogsta mojliga kvalitet i fragor som har anknytning till vixtbaserade ldkemedel. Den kommer att bidra
till harmonisering av medlemsstaternas forfaranden och bestimmelser rérande sddana ldkemedel samt
bidra till att ytterligare integrera dessa ldkemedel i EU:s regelverk och tillsynssystem.

Genom den nya lagstiftningen infordes ett forenklat forfarande for registrering av traditionella
vixtbaserade ldkemedel.

HMPC:s framsta arbetsuppgifter ar tva till antalet: dels att forbereda utarbetandet av ett utkast till
forteckning dver vixtbaserade material, beredningar och kombinationer av sdidana som é&r avsedda for
anvindning i traditionella véixtbaserade likemedel, dels att utarbeta gemenskapsmonografier 6ver
vaxtbaserade ldkemedel med véletablerad anvindning och traditionella véxtbaserade ldkemedel.

HMPC sammantriddde vid tva tillfillen under 2004 och inréttade tillfalliga arbetsgrupper som skall se
over och uppdatera de tillgingliga riktlinjedokument som antogs av Arbetsgruppen for naturliakemedel
(HMPWP) mellan 1997 och 2004 samt faststédlla behovet av ytterligare riktlinjer i kvalitets-, sdkerhets-
och effektfragor eller organisatoriska fragor.

Arbetsgruppen for naturlakemedel (HPMWP)

HMPWP fortsatte sitt arbete under 2004 fram till dess att HMPC inledde sin verksambhet i september
2004. Alla arbetsdokument som antagits av HMPWP réknas upp i bilaga 12.

2.9 Forbattring av EMEA:s strukturer och forfaranden for
humanldkemedel

Som ett led i EMEA:s strédvan att forbéttra sina strukturer och forfaranden, och som uppf6ljning till en
granskning av davarande CPMP som gjordes 2003, utarbetades en EMEA-handlingsplan for
forbéttring av EMEA s viktigaste forfaranden och av CHMP:s verksamhet. Genomférandet av planen,
som dven tog hansyn till effekterna av EU-utvidgningen i maj 2004 och behovet av forberedelser infor
framtida reformer av likemedelslagstiftningen, inleddes i borjan av 2004.
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Arbetet med att genomfora denna handlingsplan pégar fortfarande, &ven om det Gver lag har gjorts
goda framsteg. Insatserna har framst gatt ut pa att se 6ver och forstirka systemet for kvalitetssdkring,
pa att faststélla tydliga roller och uppgifter for arbetsgrupperna och pa att se dver policyn for hantering
av intressekonflikter. Dessutom har det utarbetats riktlinjedokument om hur det centraliserade
forfarandet och CHMP:s och dess arbetsgruppers funktionssétt kan forbattras; vissa av dokumenten
har fardigstillts medan andra fortfarande diskuteras pa gemenskapsniva.

De befintliga forfarandena uppdaterades sé att héinsyn togs till konsekvenserna av EU-utvidgningen
och revideringen av ldkemedelslagstiftningen.

2.10 Parallelldistribution

Ett gemenskapsgodkénnande for forsiljning ar giltigt i hela EU, och ett centralt godkant ldkemedel &r
definitionsméssigt identiskt i alla medlemsstater. Ett ldkemedel som salufors i en medlemsstat far
saluforas i andra delar av EU av en “parallelldistributor” utan koppling till innehavaren av
godkénnandet for forséljning. Orsaken till att detta sker brukar vara att man vill dra fordel av
prisskillnader. EMEA kontrollerar att sidana parallelldistribuerade ladkemedel uppfyller de relevanta
villkoren i gemenskapsgodkinnandet for forséljning.

Under 2004 validerade EMEA 402 initiala anmélningar om parallelldistribution och slutbehandlade
373 initiala anmélningar. Dessutom slutbehandlade EMEA 340 anmélningar om dndring.

Anmaélningar om parallelldistribution 2002—-2004
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Verksamheten 2004 i fraga om parallelldistribution kdnnetecknades av tva storre fordndringar:

EU-utvidgningen gjorde det nédvéndigt att genomfora den “specifika mekanismen” i det befintliga
anmalningsforfarandet. Dessutom blev det den 20 maj 2004, enligt avdelning IV i forordning (EG) nr
726/2004, obligatoriskt att anmdéla parallelldistribution av centralt godkidnda ldkemedel.

For att forbereda sig infor dessa fordandringar andrade EMEA anmélningsférfarandet med ledning av
feedback frin parallelldistributdrer. Andringarna i forfarandet bor 6ka processens effektivitet och leda
till kortare handlaggningstider. EMEA kom 6verens med EAEPC, en europeisk sammanslutning av
lakemedelsforetag, om ett gemensamt projekt med resultatindikatorer for att kontrollera hur
forfarandet fungerar. Under 2004 offentliggjorde EMEA dessutom vigledning for
parallelldistributorer.
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2.11 Gruppen for underlattande av 6msesidigt erkdnnande (MRFG)

Webbplatser:

Myndighetschefer — humanldkemedel http://heads.medagencies.org

Europeiskt produktindex http: //heads.medagencies.or g/mrindex/index.html

Gruppen for underlittande av 6msesidigt erkdnnande (MRFG) sorterar under cheferna for
humanlékemedelsmyndigheter. Gruppen, som bestar av delegater frdn EU, Island och Norge, haller
sina moten i EMEA:s lokaler och samordnar medlemsstaternas stdndpunkter i fradgor som ror
forfarandet for omsesidigt erkdnnande. I de manatliga motena deltar &ven observatorer fran
Europeiska kommissionen och anslutningslanderna.

P4 begéran bistar MRFG dessutom med radgivning i procedurfragor och regel- och tillsynsfragor samt
utarbetar generella riktlinjedokument som offentliggors pa MRFG:s webbplats.

MRFG sammantriadde vid elva tillfillen under 2004. Ordférande under Irlands period som EU:s
ordforandeland var Caitriona Fisher, medan Truus Janse-de Hoog ledde motena niar Nederldnderna var
EU:s ordforandeland. Tva informella méten anordnades under 2004, i Dublin och Scheveningen. EU:s
utvidgning den 1 maj 2004 och forberedelserna infor genomférandet av den nya
gemenskapslagstiftningen var stdndiga punkter pa dagordningen f6r MRFG-motena.

De nya ansokningarna om provning enligt forfarandet for dmsesidigt erkdnnande var fler 2004 &n
2003. Dessutom var antalet skiljedomsérenden avseende nya ansokningar storre én tidigare ar.
Statistik 6ver sokande enligt forfarandet for omsesidigt erkdnnande tillhandahalls av EMEA och
offentliggdrs i MRFG:s méanatliga pressmeddelanden.

Forfarandet for Inlédmnade Under behandling | Slutbehandlade Hanskjutna
Omsesidigt ansokningar totalt 2004* med positiv arenden som
erkannande 2004+ utgang 2004* inleddes 2004
Nya ansokningar 935 285 760 9
Typ IA-éndringar 3472 130 3240 Uppgift saknas
Typ IB-éndringar 2128 54 1998 Uppgift saknas
Typ lI-dndringar 1402 233 1083 0

* ] antalen ingar drenden avseende multipla forfaranden; uppgifter per den 31 december 2004.

EMEA:s/MRFG:s sekretariat kan kontaktas per e-post pé foljande adress: mrp@EMEA .eu.int
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3 Veterinarmedicinska lakemedel

Enheten for veterinarmedicinska |akemedel samt inspektioner
Enhetschef Peter JONES
Chef for Sektorn for veterindrmedicinska forfaranden Jill ASHLEY-SMITH

Stallforetradande chef for Sektorn for
veterindrmedicinska forfaranden Melanie LEIVERS

Chef for Sektorn for veterindrmedicinska ldkemedels sdkerhet Kornelia GREIN

Chef for Sektorn for inspektioner Emer COOKE

Arsrapporten om inspektionsverksamheten aterfinns i kapitel 4 nedan.

Ledamdterna i kommittén, arbetsgrupperna och ad hoc-grupperna riaknas upp i bilaga 3.
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Veterindrmedicinska lakemedel — viktigare handelser under 2004

e Kommittén for veterindrmedicinska likemedel (CVMP) antog en principforklaring om
tillgdngen pa ldkemedel for mindre anvindningsomraden och mindre arter (”Position paper
regarding availability of products for minor uses and minor species”,
EMEA/CVMP/477/03/Final), dar det anges vilken strategi som skall anvéndas i strdvan att
oka lakemedelstillgangen pé det veterindrmedicinska omradet. Ménga av
rekommendationerna haller nu pa att omséttas i praktiken.

e FudraVigilance pa det veterindrmedicinska omradet — for elektronisk rapportering av
biverkningar — togs i fullstindig drift den 1 januari 2005.

e CVMP:s forberedelser infor EU:s utvidgning visade sig vara mer én tillrickliga;
omstruktureringen av CVMP i enlighet med den reviderade ladkemedelslagstiftningen gick
smidigt och helt utan svarigheter. Dessutom inréttades en ny arbetsgrupp for vetenskaplig
radgivning, vars uppdrag och verksamhetsmal CVMP kom 6verens om.

e Det inleddes initiativ som skall ge handldggare och annan tillsynspersonal kinnedom om och
utbildning i de nya kraven pa miljésédkerhetsprovning.

e Den rddgivande gruppen med vetenskapliga experter pa antibiotikafragor inrdttades som
planerat, och CVMP enades om dess uppdrag och verksamhetsmal, vilka ocksa formellt
godkindes av CVMP.

e De regelenliga tidsramarna efterlevdes i 100 procent av samtliga drenden med anknytning till
ansOkningar enligt det centraliserade forfarandet och ansokningar rorande hogsta tillatna
restmingder (MRL).

e Goda framsteg gjordes i stravan att forbattra de vetenskapliga bedomningsrapporternas
kvalitet och enhetlighet: riktlinjedokumentet om bedémarna reviderades och en vetenskaplig
minnesdatabas dver drenden enligt det centraliserade forfarandet borjade byggas upp.

e En granskning av CVMP slutfordes i oktober 2004 och utmynnade i fyra
”forbattringsmojligheter”; handlingsplaner avseende de fragor som tagits upp fardigstilldes
och lades fram for EMEA:s grupp for integrerad kvalitetsstyrning (IQM).
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3.1  Vetenskaplig radgivning

Att forbéttra tillgdngen pa likemedel ar ett av EMEA:s frimsta mél. Genom vetenskaplig radgivning
till foretag som utvecklar nya ldkemedel bidrar EMEA till att 6ka sannolikheten for att lakemedlen i
fraga skall godkénnas for forséljning och ddrmed till att de nar marknaden snabbare.

Fem ansokningar om vetenskaplig radgivning inkom under 2004. En av dem inbegrep samarbete med
den amerikanska myndigheten Food and Drug Administration (FDA) om parallell protokollhjélp, och
detta blev dven foremal for uppfoljning. Detta var forsta gangen som en sddan dialog férdes med
anknytning till ett drende avseende vetenskaplig radgivning péa det veterindrmedicinska omradet.

Erhallna 6nskemal om vetenskaplig
radgivning 2002-2004
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Efter ett dsiktsutbyte med IFAH-Europe under 2004 har forfarandet och végledningen for hur
potentiella sokande begér vetenskaplig radgivning dndrats vésentligt, nagot som forefaller resultera i
att ansokningarna nu blir fler. Styrelsen godkédnde under éret dessutom gratis vetenskaplig radgivning
till foretag som utvecklar ldkemedel for mindre anvindningsomrdden och mindre arter.

Arbetsgruppen for vetenskaplig radgivning

En ny arbetsgrupp inrdttades 2004 till f6ljd av ikrafttrddandet av avdelning IV i férordning (EG) nr
726/2004: Arbetsgruppen for vetenskaplig radgivning, som ansvarar for alla 6nskemal om
vetenskaplig radgivning med koppling till lakemedelsutveckling. Den nya gruppen holl sitt forsta mote
i september 2004, och dess uppdrag och verksamhetsplan har offentliggjorts. Bade standardforfarandet
och végledningen pé Internet reviderades i betydande omfattning, varvid hdnsyn togs till de
kommentarer som erhallits fran berdrda parter.

3.2 Initial utvardering

EMEA framjar ménniskors och djurs hilsa genom att snabbt och effektivt prova nya ansékningar om
godkénnande for 1dkemedel, vilket bidrar till strédvan att se till att det finns nya och sikra
behandlingsalternativ.

EMEA gor en initial utvirdering for att bedoma kvaliteten, sdkerheten och effekten hos varje nytt
veterindrmedicinskt likemedel som omfattas av gemenskapsforfarandet (det centraliserade
forfarandet). Efter den initiala utvirderingen antar Kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel
(CVMP) ett yttrande om huruvida ldkemedlet bor godkdnnas for forséljning.
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CVMP antog under aret tio positiva yttranden om veterindrmedicinska likemedel, déribland atta
vacciner. Inga negativa yttranden antogs; en ansékan drogs tillbaka innan nagot yttrande hade avgivits.

Den mest anmérkningsvéarda utvecklingen under aret géllde foljande:

e Ett vaccin fér immunisering av histar mot Streptococcus equi, som orsakar kvarka — en
sjukdom med starkt forsvagande effekt som drabbar histar och yttrar sig i hog feber, hosta och
svarigheter att svilja pd grund av svullnad i underkaksgropens lymfknutor.

e Ett nytt vaccin (det enda som finns) for aktiv immunisering av hundar mot Babesia canis och
Babesiaross i syfte att minska svarighetsgraden hos de kliniska yttringarna av akut babesios
och den anemi som foljer efter heterolog challenge-infektion.

e FEtt nytt likemedel av typen NSAID (inflammationshimmande likemedel som inte &r
kortikosteroider) i coxib-gruppen som verkar genom selektiv himning av den
prostaglandinsyntes som medieras av cyclooxygenas-2 (COX-2); ldkemedlet &r avsett for
lindring av den smaérta och inflammation som upptréder vid osteoartrit hos hundar.

e FEtt antal vacciner for katter — innehallande levande och inaktiverade komponenter i olika
valenskombinationer, vilket gor att veterindrerna kan anpassa vaccinationsprogrammet till den
enskilda kattens behov — for aktiv immunisering mot:

o felin viral rinotrakeit
o calcivirus-infection

Chlamydophilia felis-infektion

0]

felin panleukopeni

0]

o felin leukemi.

Dessa vacciner innehaller inga tillsatser och bor resultera i farre reaktioner pa injektionsstéllet
hos vaccinerade katter.

En utforlig forteckning 6ver antagna yttranden finns i bilaga 10.
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Det tog i genomsnitt 210 dagar for CVMP att bedoma de nya ansdkningar som under 2004 blev
foremal for ett beslut fran kommissionens sida.

Antal dagar i genomsnitt for det centraliserade
forfarandet 2002-2004
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Nar ett yttrande om en initial ansdkan enligt det centraliserade forfarandet har antagits av CVMP,
offentliggdrs en sammanfattning av yttrandet. Ett offentligt europeiskt utredningsprotokoll (EPAR)
offentliggdrs sa snart som mojligt efter det att kommissionens slutliga beslut har inkommit, i linje med
forfarandet for humanlédkemedel.

Ansdkningsvolym

Fran olika foretag inkom under 2004 atta nya ansokningar avseende veterindrmedicinska lakemedel,
varav fyra avsag immunologiska likemedel och fyra farmaceutiska ldkemedel, déribland ett generiskt
lakemedel. Fem av ansokningarna rorde sillskapsdjur och tre rérde djur som anvinds for
livsmedelsproduktion, ndrmare bestdmt héstar.

Nya centraliserade ansdkningar
2002-2004
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Antalet ansOkningar blev tre farre dn de elva som prognosen uppgick till. Det ar fortfarande en
besvirlig uppgift att korrekt forutse hur ménga ansdkningar som kommer att 1dmnas in, trots att
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branschen star till tjanst med prognoser, eftersom det pa det veterindrmedicinska omradet tyvirr ar
daligt stallt med kunskapen om nya likemedel under utveckling.

Okad tillfredsstallelse med ansokningshandlingar nas kvalitet

CVMP:s rapportdrer och medrapportorer samt EMEA:s projektledare uppgav (i EMEA:s och IFAH-
Europes gemensamma enkatundersdkning om det centraliserade forfarandet) en mycket hogre grad av
tillfredsstdllelse med kvaliteten pa de inlimnade ansdkningshandlingarna &dn vad som framkom av den
forra enkédten — och redan da ansags resultatet mycket positivt. Detta tyder pa att farre ansokningar
lamnades in i ett alltfor tidigt skede. Del 4 av ansdkningshandlingarna, som avser effektfragor, har
befunnits vara det omrade dir handlingarnas kvalitet skulle kunna forbéttras ytterligare — det &r den
delen som ger upphov till flest fragor till de sokande vid dag 120 i forfarandet. [ nagra fall dir den
s0kande inte kunde besvara fragorna och drendet var pa vig mot ett negativt yttrande ledde detta till
att ansokan drogs tillbaka.

3.3  Hogstatillatna restmangder (MRL)

Om djur som anviands for livsmedelsproduktion behandlas med ldkemedel, kan rester av ldkemedlen
finnas kvar i de livsmedel som produceras. Konsumenterna forvéntar sig att restméngder skall
undvikas sa langt som mojligt och att de restmingder som inte kan undvikas skall vara ofarliga. For att
ett godkdnnande for forséljning skall kunna beviljas for ett veterindrmedicinskt ldkemedel avsett att
anvéndas pa livsmedelsproducerande djur, méste “hogsta tilldtna restméngder” (maximum residue
limits, MRL) av alla farmakologiskt aktiva substanser faststéllas i forvig for den berérda djurarten och
for relevanta viavnader eller produkter, till exempel kott, mjolk eller honung. En MRL anger den
mingd av ldkemedelsrester i livsmedel som en person kan konsumera varje dag under sitt liv utan att
drabbas av negativa effekter pa grund av dessa rester.

Under 2004 erh6ll EMEA sex nya ansékningar om nya MRL. Detta innebér en 6kning med fem
ansOkningar jamfort med 2003 och aterspeglar att det stindigt kommer fram nya aktiva substanser for
djur som anvénds for livsmedelsproduktion. I vissa fall aktualiseras sddana substanser i samband med
att nya lakemedel utvecklas, medan det i andra fall handlar om gamla molekyler som det inte tidigare
faststéllts nagra MRL for eller som inte tidigare har anvénts i veterindrmedicinska lidkemedel. CVMP
behdvde i genomsnitt 108 dagar for att bedoma ansdkningarna om nya MRL.

Nya anstkningar om MRL 2002-2004

2002 2003 2004
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Sju ansdkningar om utvidgning eller 4ndring av MRL inkom under 2004. Detta &r tre farre &n
prognosens tio MRL-ansdkningar och innebér att antalet var detsamma som 2003.

Ansokningar om utvidgning eller
andring av MRL 2002—-2004
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Sammanfattande MRL-yttranden offentliggdrs sedan de antagits av CVMP. Sammanfattningsrapporter
offentliggdrs pA EMEA:s webbplats inom 14 dagar fran det att en férordning om éndring av bilagorna
i rddets forordning (EEG) nr 2377/90 har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Samarbetet med Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet

Under 2004 skedde det forsta samarbetet mellan EMEA och Europeiska myndigheten for
livsmedelssdkerhet (EFSA). Det handlade om att faststdlla MRL for lasalocidnatrium (coccidiostat) for
hons och vildfigel, som under 2004 utvéirderades dven av EFSA {or eventuellt godkdnnande som
livsmedelstillsats. Samarbetet bygger pa en ny bestimmelse i artikel 59 i forordning 726/2004 om hur
man skall kunna undvika meningsskiljaktigheter mellan olika gemenskapsorgans vetenskapliga
yttranden.

En utforlig forteckning 6ver antagna yttranden finns i bilaga 10.
Faststallande av MRL for gamla substanser

I borjan av 2004 fanns det tre ”gamla” substanser for vilka MRL inte helt och hallet hade faststallts:
altrenogest, flugestonacetat och norgestomet. ”Gamla” substanser dr sddana som fanns pad marknaden
innan forordning (EEG) nr 2377/90 tradde i kraft och for vilka det fortfarande finns olosta fragor. Nar
det géller altrenogest antogs ett positivt yttrande om faststéllande av slutliga MRL i juni 2004.
Flugestonacetat och norgestomet placerades under 2003 i bilaga III till forordning (EEG) nr 2377/90;
deras provisoriska MRL kommer att upphora att gilla 2008. Arbetet med att faststélla slutliga MRL
for de béda sistndimnda substanserna har fortskridit 1dngt och kommer sannolikt att slutforas under
2005.

3.4  Tillgangen pa lakemedel for mindre anvandningsomraden
och mindre arter

EMEA och CVMP fortsatte att strdva efter att 6ka tillgdngen pé ladkemedel for mindre
anvindningsomraden och mindre arter. CVMP antog i juni 2004 sin viktiga principforklaring, dér man
forsoker ange hur problemet skall avgrinsas ytterligare och foreslar mdjliga 16sningar fran ett regel-
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och tillsynsperspektiv. I sin strategiska handlingsplan, som utforligt beskrivs i1 principforklaringen,
undersoker EMEA och CVMP olika végar, bland annat provisoriska godkdnnanden, anpassning av
kraven pa uppgifter, ytterligare mdjligheter att extrapolera MRL och mojligheten for EMEA att hjélpa
foretag som vill fa ldkemedel av det berdrda slaget godkidnda. Vidare fardigstidllde CVMP under aret
sina forslag till kommissionen om en forteckning dver sérskilt viktiga lakemedel for histdjur som kan
godkénnas utan faststdllda MRL forutsatt att regelenliga karensperioder tillimpas.

Efter ett styrelsebeslut 2003 lanserades i maj 2004 ett tolvmanaders pilotprojekt som innebér att gratis
vetenskaplig rddgivning skall erbjudas alla sponsorer som stravar efter att utveckla
veterindrmedicinska ldkemedel avsedda for djur som anvénds for livsmedelsproduktion i de fall dér
lakemedlet i fraga omfattas av programmet fér mindre anvindningsomréden och mindre arter.

Arbetet med att extrapolera MRL for storre arter till mindre anvdandningsomraden fortsatte att ga
framat. MRL som faststillts for notboskap extrapolerades for tre substanser — i ett fall till getter, i ett
annat till far och i ett tredje till samtliga dédggdjursarter.

3.5 Verksamheter efter godkannande for forsaljning

Alla dndringar i villkoren for ett centralt godként likemedel maste godkidnnas av gemenskapen. Det
kan rora sig om att innehavarna av godkénnande for forséljning vill dndra tillverkningsprocessen,
dndra eller forbéattra lakemedlet eller 14gga till fler varningar eller kontraindikationer.

EMEA:s verksamheter efter beviljandet av godkdnnande for forséljning ror dndring, utvidgning och
overlatelse av godkinnanden for forsiljning. Andringar kan vara antingen “mindre” (typ IA eller IB)
eller ”storre” (typ II).

EMEA erholl sammanlagt 19 ansokningar om andringar av typ I (14 av typ IA och 5 av typ IB). Detta
var mindre dn halften av de forvantade 40 ans6kningarna, ndgot som dock kompenserades av att
ansokningarna om typ Il-dndringar blev fler &n véintat. Prognosen lag pa 12 typ II-ansdkningar, men
antalet blev i sjdlva verket 16, varav 12 rérde farmaceutiska likemedel och 4 rorde vacciner.

Inkomna ansékningar 2002—-2004
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Fem ansokningar om utvidgning av ett ursprungligt godkidnnande for forséljning inkom under 2004,
vilket var fler 4n de forvintade tre ansokningarna. Tre av de fem ansdkningarna avsag vacciner och
tva avsag farmaceutiska likemedel.
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3.6 Biverkningsbevakning och uppfdljning

Haér ingér verksamhet med anknytning till biverkningsbevakningsinformation (uppdaterade periodiska
sdkerhetsrapporter), uppfoljningsatgérder, specifika villkor, arlig omproévning (arsrapporter) och
ansokningar om fornyelse av godkdnnanden.

Biverkningsbevakning &r ett prioriterat omrade for EMEA, som dérfor kommer att fortsdtta och dven
intensifiera sina anstrangningar att garantera att de likemedel som godkénns enligt det centraliserade
forfarandet &r sikra att anvénda.

Arsrapporter for 32 likemedel firdigstilldes under 2004. Varje sddan rapport utarbetas i samarbete
med en rapportdr och en medrapportor, och dérefter antas den av CVMP.

Sju ansdkningar om fornyelse av godkénnanden for forsiljning inkom 2004. Godkannandet for ett
lakemedel fornyades inte och 16pte darfor ut under 2004.

Biverkningsbevakning for veterindrmedicinska likemedel har fortsatt att vara en mycket hogt
prioriterad fraga for det veterindirmedicinska sekretariatet, som striavar efter att fa till stand framsteg
inom de olika initiativen for att optimera biverkningsrapporteringen och riskhanteringen avseende
redan godkénda ldkemedel.

I linje med prognosen inkom 45 uppdaterade periodiska sdkerhetsrapporter (PSUR), vilka granskades
av CVMP pa grundval av de ingdende granskningar som gjordes av respektive rapportor. Ingen sadan
granskning resulterade i krav pa dndringar i produktresumén eller bipacksedeln/méarkningen.

CVMP:s arbetsgrupp for biverkningsbevakning fortsétter att ge CVMP rad i frdgor som ror
biverkningsbevakning, och under 2004 granskade gruppen dnnu fler frdgor med koppling till nationellt
godkénda ldkemedels sdkerhet, ndgot som understryker fordelarna med de goda arbetsrelationer som
finns mellan EMEA, CVMP och medlemsstaterna nir det géiller att se till att det sker en tillrdcklig
sikerhetsdvervakning av lakemedlen pad marknaden.

Uppdaterade periodiska sékerhets-
rapporter (PSUR) 2002-2004
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Till stdd for de initiativ som skall frimja biverkningsbevakningen inom EU — med sérskild inriktning
pa att stodja de nya medlemsstaterna — utvecklade CVMP:s arbetsgrupp for biverkningsbevakning en
gemensam blankett for veterinérers och annan djurhélsovérdspersonals rapportering av missténkta
biverkningar av veterindrmedicinska ldkemedel; blanketten, som ar tdnkt att anvéndas i samtliga EU-
medlemsstater, sdndes ut pa remiss av CVMP i oktober 2004. Tanken med den gemensamma
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rapporteringsblanketten dr att den skall garantera att den insamlade informationen ar enhetlig och
dessutom bidra till att praktiserande veterindrer inom hela EU far en gemensam syn pa
biverkningsrapportering.

CVMP antog under aret ett riktlinjedokument om harmonisering av tillvigagéngsséttet vid bedomning
av orsaker till biverkningar ("Guideline on harmonising the approach to causality assessment for
adverse reactions”), som dr tankt att garantera béttre enhetlighet i rapporteringen av biverkningar inom
hela EU och oavsett vem som rapporterar.

Framsteg har gjorts i strdvan att skapa storre enhetlighet i friga om nér det skall genomforas
undersdkningar med anledning av biverkningsrapporter: CVMP sénde ut ett riktlinjedokument i detta
dmne pa remiss i juni 2004.

Initiativ for att férbattra den veterinarmedicinska biverkningsbevakningen

Utvecklingen av en enkel CVMP-vigledning till den veterindrmedicinska biverkningsbevakningen i
EU péaborjades under 2004 efter det att samrad skett om ett underlag for riktlinjer. Syftet med
vigledningen &r att informera veterindrer och annan djurhilsovardspersonal om systemet for
biverkningsbevakning avseende veterindrmedicinska likemedel i EU och att stimulera dem till
samarbete i frdga om rapportering av biverkningar. I vigledningen beskrivs dven hur man gor nér man
rapporterar biverkningar. Detta initiativ forvéntas leda till att antalet rapporter okar och i
forlangningen till att underlaget for beddmning av godkénda veterindrmedicinska lakemedels sdkerhet
blir mer solitt.

Genomforandet av CVMP:s rekommendationer om hur biverkningsrapporteringen i EU avseende
veterindrmedicinska lakemedel skall bli mer andamalsenlig och adekvat fortsatte under 2004, varvid
man byggde vidare pa de framsteg som gjordes 2003. Dessutom var det positivt att EMEA kunde ge
stod till lanseringen av IFAH-Europes végledning till god sed i frdga om veterindrmedicinsk
biverkningsbevakning, som branschen utarbetat i syfte att frimja en &nnu mer enhetlig rapportering av
biverkningar inom hela gemenskapen.

Den europeiska 6vervakningsstrategin

Under 2004 borjade EMEA och CVMP tillsammans med cheferna for de veterindirmedicinska
tillsynsmyndigheterna genomfora den “europeiska dvervakningsstrategin”, som syftar till att framja
samarbete och inbordes stod mellan medlemsstaterna i fradga om ldmpliga metoder f6r
biverkningsbevakning.

EudraVigilance

Det reviderade testsystemet for EudraVigilance Veterinary fanns tillgéngligt i borjan av september
2004, och produktionssystemet blev tillgdngligt den 18 oktober — med god marginal fore den 1 januari
2005, det datum dé elektronisk rapportering senast skulle inforas enligt verenskommelsen med
cheferna for medlemsstaternas veterindrmedicinska tillsynsmyndigheter.
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3.7 Skiljedomsarenden och hanskjutna gemenskapsarenden

Skiljedomsérenden inleds nir medlemsstater inte kan komma &verens inom ramen for forfarandet for
Omsesidigt erkdnnande (artikel 33 i direktiv 2001/82/EG). Hénskjutning sker antingen med syftet att fa
till stdnd harmonisering inom gemenskapen av godkénnandevillkoren for 1akemedel som redan
godkénts av medlemsstaterna (artikel 34 i direktiv 2001/82/EG) eller i &renden som ror gemenskapens
intressen eller folkhélso-, djurhélso- eller miljoskyddsfragor (artiklarna 35 och 40 i direktiv
2001/82/EG).

Skiljedomsarenden och hanskjutna
gemenskapsarenden, utfall/prognos
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Ar 2004 hiinskéts tvé drenden; inga dnskemél om skiljedom inkom.

Det ena hénskjutna drendet géllde harmonisering av karensperioder — dér det fanns vésentliga
skillnader mellan godkidnnandena for forsiljning i olika medlemsstater — for Dectomax
injektionsldsning 1 % (doramektin), ett injicerbart lidkemedel mot endo- och ektoparasiter hos far.
CVMP enades om att faststélla en harmoniserad karensperiod, som nu infoérs inom hela gemenskapen.

Det andra hinskjutna drendet avsdg det veterindrmedicinska likemedlet Micotil 300 (tilmikosin) och
gillde en undersokning, i gemenskapens intresse, av farhagor for anvindarsdkerheten som uppstétt
sedan en ménniska forolyckats pa grund av anvindning av ldkemedlet i samband med behandling av
djur tidigare under 2004. CVMP konstaterade att nyttan med anvéndning av Micotil var stdrre 4n
riskerna, men for att minska de risker som dnda fanns krivde CVMP att nya forsiktighetsmétt och
varningar skulle inforas i produktresumén och i mérkningen.

Se dven bilaga 13.
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3.8 Vagledning i regel- och tillsynsfragor
EU:s institutioner och medlemsstaternas tillsynsmyndigheter

EMEA bidrog aktivt till det offentliga samrédet om olika forslag till vad som skulle kunna ersétta den
befintliga forordningen om faststéllande av hogsta tillatna restméngder (MRL).

Berdrda parter

Relationerna med berodrda parter fortsatte att utvecklas positivt under 2004. Tva informationsdagar
anordnades i samarbete med branschen: den ena i juni och den andra i december. Dessutom holls
regelbundna bilaterala méten mellan EMEA och de olika berdrda parternas sekreterare.

En ny uppgift for EMEA i och med den nya gemenskapslagstiftningen ar att forbittra och optimera
kontakterna med de olika intressenterna i syfte att underlétta dialog och kommunikation. Mot
bakgrund av detta nya ansvarsomrade antog CVMP en principforklaring om hur kommunikation och
dialog mellan CVMP och berorda parter skall frimjas ("Procedure to be followed to facilitate
communication and dialogue between the CVMP and interested parties”).

3.9 Administration och organisation av CVMP

Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) ansvarar for att utarbeta EMEA:s
vetenskapliga yttranden om veterindrmedicinska ldkemedels kvalitet, sékerhet och effekt samt om
faststéillande av hogsta tillatna restméngder (MRL).

Bland CVMP:s frimsta ansvarsomraden marks dven att utarbeta riktlinjedokument i regel- och
tillsynsfragor for den veterindrmedicinska lakemedelsbranschen och att bisté foretag som forskar fram
och utvecklar nya veterindrmedicinska lakemedel.

Efter EU:s utvidgning den 1 maj 2004 sammantridde CVMP for forsta gdngen med ledamoter fran de
nya medlemsstaterna. Efter ikrafttrddandet den 20 maj 2004 av avdelning IV i férordning (EG) nr
726/2004 infordes i juni 2004 en ny struktur for CVMP som innebér att det finns en ledamot per land.
CVMP har nu en ledamot fran var och en av de 25 EU-medlemsstaterna samt en ledamot vardera fran
Island och Norge. Varje ledamot har en suppleant.

Den nya forordningen ger CVMP mojlighet att vid behov adjungera upp till fem ledamdéter i syfte att
fa tillgéng till ytterligare sakkunskap pa vissa vetenskapliga omraden. CVMP nominerade adjungerade
ledaméter enligt foljande: en expert pé kvalitetsaspekter av biotekniska ldkemedel, tre experter pa
klinisk medicin (en for sillskapsdjur, en for storre djur och en for intensivproduktion med sirskild
inriktning pé fjaderfd) och en expert pa sikerhets- och riskbedomning. Dessa nomineringar hade med
ett undantag, ndmligen experten pé intensivproduktion, bekréftats vid utgdngen av 2004.

Under 2004 sammantridde CVMP vid elva tillfdllen och héll tvd informella méten. Bland annat
foljande fragor diskuterades: EU-utvidgningen och genomforandet av den nya lagstiftningen,
integreringen av de nya ledamdterna, CVMP:s nya struktur, de vetenskapliga bedomningarnas kvalitet
och integritet samt de forbattringar som efterlystes i granskningen av CVMP i oktober 2004.
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Arbetsgrupper

CVMP:s arbete understdds av ett antal arbetsgrupper bestdende av europeiska experter vilka véljs
bland dem som finns med pa en forteckning som EMEA upprétthéller. Arbetsgrupperna medverkar pé
respektive ansvarsomrade i utarbetandet och dversynen av riktlinjedokument och i tillhandahallandet
av rekommendationer och rad avseende likemedel for vilka en ansdkan ingivits om vetenskaplig
radgivning, om godkénnande for forsdljning eller om olika atgérder efter godkénnandet. De
rekommendationer och rdd som ges ror dven allméinna folkhélsofragor med koppling till
veterindrmedicinska ldkemedel.

CVMP inrdttade foljande stindiga och tillfalliga arbetsgrupper till stod for sitt vetenskapliga
bedomningsarbete:

Standiga ar betsgrupper
e Arbetsgruppen for likemedelseffekt.
e Arbetsgruppen for immunologiska lakemedel.
e Arbetsgruppen for biverkningsbevakning.
e CHMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor.
e Arbetsgruppen for likemedelssékerhet.
e Arbetsgruppen for vetenskaplig radgivning.
Tillfallig ar betsgrupp
e Arbetsgruppen for miljoriskbedomning.
Radgivande grupp med vetenskapliga experter pa antibiotikafragor

CVMP inrdttade under 2004 en radgivande grupp med vetenskapliga experter pa antibiotikafragor.
Gruppens uppgift ar att ge CVMP rad i specifika vetenskapliga fragor som den féar hdnvisade till sig.

Information om arbetsgrupperna och den radgivande gruppen med vetenskapliga experter finns i
bilaga 3.

Vetenskapliga riktlinjedokument

Att utarbeta och revidera vetenskapliga riktlinjer dr en sdrskilt viktig aspekt av arbetsgruppernas
verksambhet, eftersom sadana riktlinjer ger vigledning i specifika vetenskapliga fragor och bygger pa
den mest aktuella tillgdngliga vetenskapliga kunskapen, vilket innebér att de innehaller ytterst viktig
information som bor beaktas i arbetet med att forska fram och utveckla nya likemedel. Ofta dr sddana
riktlinjer ett resultat av EU:s samarbete med Japan, USA och andra internationella partner kring
harmonisering av regel- och tillsynskraven pa likemedel, ett samarbete som i synnerhet sker genom
VICH-konferensen for internationell harmonisering pa det veterindrmedicinska omradet. Detta innebér
att riktlinjerna aterspeglar ett harmoniserat forhallningsstt.

EMEA arsrapport for 2004
EMEA/211659/2005/SV/slutlig ©EMEA 2005 Sidan 59/129



Information om riktlinjedokumenten finns i bilaga 10.

3.10 Forbattring av EMEA:s strukturer och forfaranden for
veterinarmedicinska lakemedel

EMEA striavar stindigt efter att forbéattra strukturerna och forfarandena for vetenskaplig utvardering av
lakemedel. Med anknytning till denna strédvan gjordes det i oktober 2004 en granskning av CVMP och
dess processer, register och arbetsmetoder. P4 grundval av granskningsresultatet utarbetades en
handlingsplan for hur de mojligheter till forbattringar som konstaterades skall forverkligas.

Ovriga verksamheter under 2004 var inriktade pa kvaliteten och enhetligheten hos CVMP:s
beddmningar av centralt godkénda ldkemedel.

3.11 Gruppen for underlattande av 6msesidigt erkannande av
veterinarmedicinska lakemedel (VMRFG)

Anvindbar webbplats:

Myndighetschefer — veterindrmedicinska ldkemedel http://www.hevra.org

Gruppen for underlittande av 6msesidigt erkdnnande av veterindrmedicinska ldkemedel (VMRFQG)
sammantrddde under 2004 varje manad (utom i augusti) vid EMEA, under ledning av det irldindska
respektive det nederldndska EU-ordforandeskapet. Tva informella moéten holls under éret: ett i Cork i
maj under det irlindska ordférandeskapet och ett i Rotterdam i november under det nederlindska
ordforandeskapet. EMEA gav gruppen fullstindigt sekretariatsstod och administrativt stod.

Under 2004 fardigbehandlades 94 drenden enligt forfarandet for 6msesidigt erkdnnande. Tio
medlemsstater fungerade som referensmedlemsstat i dessa drenden, att jamfora med nio 2003.

Integreringen av de nya EU-medlemsstaterna

Fran den 1 maj 2004 kunde de tio nya EU-medlemsstaterna delta i VMRFG:s méten som fullvardiga
medlemmar. En observatdr fran den veterindrmedicinska myndigheten i ett EES/Efta-land deltog i
plenarmétena.

Fore maj 2004 deltog de nya medlemsstaterna pa frivillig basis i forenklade forfaranden for omsesidigt
erkdnnande inom ramen for CAVDRI-avtalet (ett avtal om samarbete mellan institutioner for
registrering av veterindrmedicinska likemedel i till Europeiska unionen associerade lédnder).

Under 2004 besvarade VMRFG en lang rad fragor frén bdde medlemsstaterna och branschen pa ett
antal olika regel- och tillsynsrelaterade omraden. VMRFG antog och reviderade dessutom ett antal
dokument om administrationen av drendena. Ett betydande forberedelsearbete utférdes med anledning
av de vésentliga fordndringar som uppstar i och med den nya lagstiftningen, som trader i kraft
fullsténdigt den 20 november 2005.

VMRFG:s ledaméter traffade berdrda parter fran djurhilsobranschen vid fem tillféllen under 2004: i
februari, april, juni, september och december. I dessa moten deltog foretriddare frin VMRFG, IFAH-
Europe och EGGVP (den europeiska gruppen for generiska veterindrmedicinska lakemedel). En
muntlig féredragning om VMRFG:s verksamhet gjordes vid varje CVMP-méte under 2004.
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4 Inspektioner

Sektorchef Emer COOKE
Arbetsgrupper och ad hoc-grupper
Ad hoc-gruppen for GMP-inspektionstjénster Emer COOKE (ordforande)

Ad hoc-gruppen fér GCP-inspektionstjénster Fergus SWEENEY (ordfSrande)

Inspektioner — viktigare handelser under 2004

e Forberedelserna infor den praktiska tillimpningen av avtalet mellan Japan och EU om
omsesidigt erkdnnande slutfordes pa ett framgéngsrikt sétt trots forseningar i inledningsskedet.
Avtalets operativa fas kunde dirmed inledas den 29 maj 2004.

e EMEA stodde genomforandet av direktivet om kliniska provningar och sag till att den
europeiska databasen Gver kliniska provningar (EudraCT) byggdes ut pa ett framgéngsrikt satt
fore den 1 maj 2004, som var sista dagen for detta enligt direktivet.

e Alla 6nskemal om GMP-inspektioner, GCP-inspektioner (inbegripet biverkningsbevakning)
och GLP-inspektioner i samband med ldkemedelsansdkningar enligt det centraliserade
forfarandet samordnades och administrerades pa ett framgangsrikt sétt inom de tidsramar som
anges i gemenskapslagstiftningen och i enlighet med kraven i EMEA:s system for
kvalitetsstyrning.

e Inspektioner av inrdttningar fér blodverksamhet till stod for certifiering av plasma master files
(PMF) inleddes under andra halvéret 2004, och ett nytt férfarande utarbetades och
offentliggjordes.

e Enighet uppnaddes om de forsta stegen i 6versynen av programmet for provtagning och
testning; bland annat ror det sig om revidering av programmets mal, principer for nya
testningsarrangemang och atgérder for att 6ka 6ppenheten.

e EMEA tog Over ansvaret for att offentliggéra sammanstéllningen av gemenskapsforfaranden
for GMP-inspektorat och reviderade forfarandet for utarbetande av EU:s farmaceutiska
riktlinjer, varvid hinsyn togs till de nya krav pa 6ppenhet som framforts.

e Det inrittades en sérskild PAT-grupp bestdende av europeiska GMP-inspektorer och
kvalitetshandldggare som skall d4gna sig &t fragor med anknytning till producenternas
inférande av processanalysteknik (PAT), och med st6d av det svenska Lakemedelsverket
anordnades i september en utbildning for handldggare och inspektdrer.
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4.1 Inspektioner

EMEA samordnar arbetet med att kontrollera efterlevnaden av principerna om god tillverkningssed
(GMP), god klinisk sed (GCP) och god laboratoriesed (GLP) samt vissa aspekter av 6vervakningen av
godkénda ldkemedel som anvinds inom EU. Detta sker genom inspektioner som utfors pa begiran av
CHMP eller CVMP i samband med bedémningen av ansékningar om godkadnnande for forsiljning
och/eller bedomningen av fragor som hénskjuts till dessa bada kommittéer i enlighet med
gemenskapslagstiftningen.

Dessa inspektioner kan vara nddvindiga for att kontrollera sérskilda aspekter av den kliniska
testningen, laboratorietestningen, tillverkningen eller kontrollen av likemedlet och/eller for att se till
att GMP, GCP, GLP och kvalitetssdkringssystem efterlevs. P4 liknande sitt ssmordnar EMEA
biverkningsbevakningsinspektioner pa begéran av de vetenskapliga kommittéerna samt inspektioner
av inrdttningar for blodverksamhet inom ramen for certifieringen av plasma master files (PMF).

Aven medlemsstaternas kommunikation och atgirder med anledning av misstéinkta kvalitetsbrister hos
centralt godkidnda lakemedel samordnas av EMEA.

Antal inspektioner 2002-2004
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Verksamhet avseende god tillverkningssed (GMP)

GMP ér den del av kvalitetssdkringen som skall garantera att likemedlen produceras pa ett enhetligt
sitt och att det kontrolleras att de uppfyller 1ampliga kvalitetskrav med tanke pa avsedd anvindning.

Antalet 6nskemal om GMP-inspektioner 6kade med 8 procent jamfort med 2003, frimst pé grund av
att tidpunkten for ett stort antal ominspektioner inf6ll under aret och pa grund av inspektioner inom
ramen for programmet for certifiering av plasma master files (PMF).

Under 2004 inkom 6nskemal om 78 GMP-inspektioner, varav 40 procent avsdg ominspektion av
anldggningar som redan inspekterats tva eller tre ar tidigare.

Inspektioner av inrdttningar for blodverksambhet till stod for PMF-certifiering borjade goras under
andra halvéaret 2004, och totalt 15 sddana inspektioner gjordes vid 27 anldggningar. Ett nytt férfarande
for samordning av inspektioner fore godkédnnande inom ramen fér PMF-certifiering ("Procedure for
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coordinating pre-approval inspections in the context of plasma master file certification™)
(SOP/INSP/2009) utarbetades, godkiandes och offentliggjordes pA EMEA:s webbplats.

Kvaliteten péa och sdkerheten hos ldkemedel som harror fran human blodplasma beror bade pa
utgéngsplasmamaterialet och pa den senare tillverkningsprocessen. Darfor dr insamling, testning,
lagring och transport av human plasma viktiga omraden i kvalitetssdkringen av tillverkningen av
sddana plasmaderivat. Regelbundna inspektioner gors av insamlingen av human plasma for vidare
tillverkning liksom av lagringen, testningen och transporten av plasman, sa att det kan garanteras att
lakemedlen haller den forvéantade kvaliteten.

Verksamhet avseende god klinisk sed (GCP)

GCP garanterar efterlevnaden av de etiska och vetenskapliga kraven pa utformningen, genomférandet,
dokumentationen och rapporteringen av kliniska provningar. Att GCP f6ljs innebér att
provningsdeltagarnas rittigheter, integritet och anonymitet skyddas samt att de data som tas fram och
de resultat som rapporteras ar tillforlitliga och korrekta.

Under 2004 inkom 6nskemal om 14 GCP-inspektioner. Detta dr mer &n tre ganger s manga som
2003, vilket beror pa att antalet ansdkningar 6kade, pa konsekvenserna av ansdkningar avseende
biologiskt jamforbara ldkemedel och pa ett antal inspektioner avseende biverkningsbevakning.

Verksamhet avseende god laboratoriesed (GLP)

GLP-principerna anger en uppséttning regler och kriterier for kvalitetssystem avseende
organisationsprocessen och villkoren for planering, genomforande, dvervakning, dokumentation,
rapportering och arkivering av icke-kliniska hélsosdkerhets- och miljosdkerhetsundersdkningar.

Ett onskemal om en GLP-inspektion inkom under 2004.

Ett nytt forfarande for 6nskemal om och rapportering av GLP-inspektioner avseende centraliserade
ansOkningar borjade gilla den 15 augusti 2005. Forfarandet beskriver hur man skall samordna GLP-
inspektionerna av de icke-kliniska undersdkningar avseende sidkerhet, toxikologi och farmakologi som
foreslés i ansokningar enligt det centraliserade systemet om godkénnande for forséljning av
humanlédkemedel och veterindrmedicinska likemedel.

Kvalitetsbrister och avvikelser hos lakemedel

For skyddet av ménniskors och djurs hélsa kan det krdvas bradskande atgirder, exempelvis att en eller
flera tillverkningssatser av ett likemedel aterkallas under likemedlets saluforingsperiod. Varje
innehavare av ett godkdnnande for forsiljning ar skyldig att ha en &ndamalsenlig rutin for att dterkalla
bristfalliga lakemedel. Innehavaren maste informera EMEA om alla kvalitetsbrister som kan medfora
aterkallande eller extraordindra leveransrestriktioner for ett centralt godként likemedel.

Som forvintat 6kade arbetsbordan nér det géller kvalitetsbrister och avvikelser hos likemedel, fraimst
pa grund av att antalet centralt godkdnda ldkemedel pa marknaden blir stérre och pa grund av att
branschen blir allt mer medveten om sin skyldighet att halla EMEA informerat.

EMEA erholl 38 rapporter om kvalitetsbrister hos humanlédkemedel och 2 rapporter om kvalitetsbrister
hos veterindrmedicinska ldkemedel. I tio av fallen krévdes ett aterkallande; de 6vriga fallen
klassificerades som mindre betydande.
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De flesta dterkallandena skedde pé initiativ av innehavaren av godkidnnandet for forséljning och
foranleddes av problem som férekomst av partikelformiga foéroreningar, forhojd fororeningsniva,
sterilitetsbrister, underként resultat av 16slighetsprovning och otillfredsstillande inspektionsrapporter.

Moten och andra aktiviteter

EMEA anordnade och ledde fyra méten vardera for ad hoc-grupperna for GMP- respektive GCP-
inspektionstjénster under 2004. Dessa bada grupper bidrar till att harmonisera rutinerna for
inspektioner inom EU och utarbetar riktlinjedokument.

Dessutom star EMEA for sekreterarstod till CHMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for
kvalitetsfragor (QWP), som fortsatte att utarbeta EU-riktlinjer péa kvalitetsomradet, stodja arbetet vid
ICH-konferensen och samarbeta med Europarddets avdelning for ldkemedelskvalitet (EDQM).

EMEA gav 16pande stdd till kommissionen och medlemsstaterna i fraga om genomforandet av direktiv
2001/20/EG om kliniska provningar. Detta skedde genom verksamheten i ad hoc-grupperna for GCP-
och GMP-inspektionstjénster, genom deltagande i kommissionens arbetsgrupper och genom stdd till
arbetet med att upprétta europeiska databaser 6ver kliniska provningar.

De forsta stegen pa vigen mot genomforande av sekretessdverenskommelserna med den amerikanska
myndigheten FDA togs andra halvéret 2004 i form av dels rutinutbyten av information om utférda
inspektioner, dels utbyten rorande ett antal aktuella frdgor med anknytning till inspektioner.

Ett gemensamt méte for QWP och ad hoc-gruppen for GMP-inspektionstjanster 4gde rum, som ett sétt
att bygga vidare pa samarbetet i kvalitetsfragor mellan handlaggare och inspektorer. Dessutom
anordnades ett utbildningsméte i Lissabon for GCP-inspektdrer; utbildningen avsag dven samarbete,
bioekvivalensstudier och “kontaktytorna” mellan GCP och GMP.

En EMEA-grupp for processanalysteknik (PAT) inréttades i januari 2004. Dess uppdrag &r att utreda
konsekvenserna av PAT i syfte att se till att det europeiska regelverket och de europeiska
myndigheterna ar forberedda och ldmpligt utrustade for att grundliga och &ndamalsenliga
utvarderingar skall kunna goras av PAT-baserade ansokningar. PAT &r ett system for utformning,
analys och styrning av produktionen genom métning vid ldmplig tidpunkt (dvs. under processens
ging) av sarskilt viktiga kvalitets- och prestandaparametrar for utgdngsmaterial och material under
bearbetning, och syftet ar att garantera att slutprodukternas kvalitet ar tillfredsstillande (dvs. att
faststilla vilka faktorer som péverkar produktkvaliteten och sedan f6lja dessa faktorer). PAT-gruppen
holl fem méten under 2004 och uppréttade kontakter med tre ldkemedelsforetag.

Nya ansvarsomraden enligt den reviderade lagstiftningen

Som en f6ljd av antagandet av den reviderade lakemedelslagstiftningen paborjades arbete med ett
antal riktlinjedokument om de nya GMP-kraven avseende aktiva substanser.

Ad hoc-gruppen for GMP-inspektionstjénster utsags i maj 2004 till telematikimplementeringsgrupp
(TIG) for gemenskapens GMP-databas, och en prelimindr inspektionsplan utarbetades. Tva mdten
holls med foretrddare for medlemsstater med syftet att sla fast vilka system som redan finns.

4.2 Avtal om 6msesidigt erkannande

Avtalen om dmsesidigt erkdnnande mellan Europeiska gemenskapen och dess partnerldander har
sdrskilda bilagor om likemedel och GMP. Dessa bilagor innebér att EU-medlemsstaterna och
partnerlandet 6msesidigt kan erkdnna dels resultatet av de inspektioner som den andra partens
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inspektionstjénst har gjort av tillverkare, dels tillverkarnas forklaringar om att de enskilda
tillverkningssatserna overensstimmer med specifikationerna. Ddrmed behdvs ingen ny kontroll i
samband med import. EMEA ansvarar for genomforandet och de operativa aspekterna av dessa avtal. I
dagsliget finns det fungerande sddana avtal med Australien, Nya Zeeland, Schweiz, Kanada och
Japan; bestimmelserna i frdga om rackvidd och tillimplighet skiljer sig dock négot fran avtal till avtal.

Avtalet med Japan

Trots forseningar i inledningsskedet kunde forberedelserna infor den praktiska tillimpningen av
avtalet mellan Japan och EU slutforas pé ett framgangsrikt sétt genom ett antal besok och inspektioner.
Avtalets operativa fas kunde dirmed inledas den 29 maj 2004. Sterila lakemedel och vissa biologiska
lakemedel ligger utanfor avtalets rackvidd, och dessutom géller avtalet enbart humanldkemedel.

Avtalet med Kanada

Myndigheten Health Canada inledde bedomningar av Ungern och Tjeckien efter det att ett antal
forberedande besok som samordnats av kommissionen hade genomforts som ett led i utvidgningen av
avtalet till att omfatta nya medlemsstater.

Bortsett fran avtalen med Kanada och USA giller nu — per den 1 maj 2004 — alla avtalen om
omsesidigt erkdnnande i alla 25 medlemsstaterna. Avtalsparterna har enats om att forsoka harmonisera
de operativa aspekterna av de olika avtalen. Diskussioner om harmonisering av det certifikat som visar
att en tillverkare foljer GMP och av uppf6ljningsprogrammen inleddes under 2004. Formatet for
certifikat for tillverkningssatser har anpassats sa att det kan anvindas dven for provningslakemedel
och aktiva substanser. Det pagér arbete med harmoniserade rutiner for snabbvarning och bestdmmelser
om arlig rapportering.

Avtal om dmsesidigt erkannande: genomforandestatus och tackning

EU:smotpart Genomfdrandestatus Téackning

Australien Humanlékemedel: 1 januari 1999 Humanlékemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel

Veterindrmedicinska ldkemedel:
1 juni 2001 Officiellt frislaippande av
tillverkningssatser omfattas inte

Kanada Operativt sedan den 1 februari 2003 Humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel

Veterindrmedicinska immunologiska
lakemedel och vacciner omfattas inte

Japan Operativt sedan den 29 maj 2004 Endast humanldkemedel;

omfattar for nérvarande inte aktiva
substanser, provningslikemedel och
medicinska gaser

Officiellt frislaippande av
tillverkningssatser omfattas inte
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Nya Zeeland Humanlékemedel: 1 januari 1999 Humanldkemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel

Veterindrmedicinska ldkemedel:
1 juni 2002 Officiellt frislaippande av
tillverkningssatser omfattas inte

Schweiz 1 juni 2002 Humanlékemedel och
veterindrmedicinska lidkemedel samt
erkdnnande av officiella kontroller av
tillverkningssatser av biologiska

lakemedel
USA Inte operativt. Overgangsperioden slut. Humanlékemedel och
Inget beslut har fattats om formell veterindrmedicinska ldkemedel

forlingning av dvergangsperioden.

Officiellt frislappande av
tillverkningssatser omfattas inte

4.3 Provtagning och testning

Malen for programmet for provtagning och testning, vilka harrér ur lagstiftningens krav, &r att
Overvaka kvaliteten pa de centralt godkinda likemedel som finns pa marknaden och att kontrollera att
dessa likemedel overensstimmer med sina godkénda specifikationer. Provtagningen pa marknaden i
de olika landerna utfors av nationella inspektorat, och testningen utfors av officiella laboratorier for
lakemedelskontroll som samordnas genom Europaradets avdelning for lakemedelskvalitet (EDQM).
Ett urval av centralt godkénda ldkemedel ingér i varje arligt program.

EMEA genomforde provtagnings- och testningsverksamheter som planerat. Programmet for
provtagning och testning blev féremal for en heltdckande 6versyn mot bakgrund av slutsatserna fran
ett seminarium i september 2003. De 6vergripande mélen reviderades och offentliggjordes, och en
principdverenskommelse uppnaddes om nya arrangemang for testning. Sérskild uppmarksamhet
dgnades &t att forbéttra kommunikationen mellan intressenterna och &t att 6ka insynen och forstaelsen.

Totalt 41 likemedel ingick i det program for provtagning och testning avseende centralt godkidnda
lakemedel som genomfordes av nidtverket av officiella laboratorier for lakemedelskontroll. Detta
innebér en 6kning med 10 procent jamf{ort med 2003.

Nér denna rapport skrevs hade testningen slutforts och resultaten rapporterats for 31 likemedel. De
aterstdende 10 rapporterna dr under fardigstdllande och vintas foreligga senast i slutet av april 2005.
Majoriteten (6ver 90 procent) av de erhallna resultaten visar att ldkemedlen holl hog kvalitet och
stimde dverens med sina godkinda specifikationer. Resultat som krévde vidare undersdkning
konstaterades for 3 av de 31 lidkemedlen. I ett fall konstaterades ett bekréftat resultat som lag utanfor
specifikationerna for en parameter (pH-virdet); en undersékning med syftet att avgora om det ror sig
om en enstaka olyckshindelse pagar fortfarande. Dessutom konstaterades det i tva andra fall att
testresultat forefoll ligga utanfor specifikationerna, men orsaken var i sjilva verket problem med
metodoverforing snarare dn faktiska problem med likemedlen. Metoddverforingsproblem upptrader
framf0r allt ndr foretagens beskrivningar av testforfarandena inte ar tillrdckligt utforliga. I enlighet
med det tillimpliga forfarandet 6verlimnades resultaten till rapportérerna och medrapportdrerna, som
granskade dem och dérefter eventuellt rekommenderade uppfoljningsatgérder, dvs. specifika
undersokningar, inspektioner eller dndringar.
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De nya medlemsstaterna kunde delta i programmets testningsdel frdn och med maj 2004, eftersom
prover av vissa likemedel hade tagits pa marknaderna redan fére EU-anslutningen.

Efter en ettérig genomforandeperiod har &ndringar gjorts i pilotforfarandet for uppfoljning av
testresultat; syftet dr att rationalisera rapporteringsstrukturerna. Ar 2004 utarbetades for forsta gdngen
arsrapporter over provtagnings- och testningsresultaten, avseende 2003 ars program.

Provtagning och testning avseende
centralt godkéanda lakemedel
2002-2004
40 -
30 4
20 4
10 4
2002 2003 2004
OHumanlak.
BEVet.med. l&k.

4.4 Lakemedelscertifikat

Syftet med EMEA:s program for ldkemedelscertifikat ar att stodja arbetet inom hédlsomyndigheter
utanfor EU, sarskilt i utvecklingslédnder. Ett EMEA-certifikat utfardas av EMEA & Europeiska
kommissionens végnar och bekréftar antingen att lakemedlet i fraga har godkénts for forsdljning av
kommissionen enligt det centraliserade forfarandet eller att en centraliserad ansdkan avseende
lakemedlet har [dmnats in till EMEA. Dessutom anger certifikatet status i fraiga om efterlevnad av
GMP for den eller de anlédggningar dir lakemedlet tillverkas i bulkform. Myndigheterna i
utvecklingsldnderna kan anvénda de centraliserade bedémningarna som underlag for
saluforingstillstand i respektive land, vilket gor att de lattare far tillgang till ldkemedlen i frdga och
slipper att till hog kostnad gora om samma bedémningar.

Antalet 6nskemal om EMEA-certifikat fortsatte att 6ka 2004, vilket berodde pé det stora antalet nya
centraliserade ansdkningar om godkénnande for forsdljning som inkom 2003.
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5 EU:s telematikstrateqi

Europeiska unionens telematikstrategi for lakemedel faststills gemensamt av medlemsstaterna, EMEA
och Europeiska kommissionen, och dess syfte ar att forbéttra effektiviteten, 6ka dppenheten och ge
stod till de forfaranden som anges i den europeiska lagstiftningen. Strategin innebér ocksa att man
koncentrerar sig pa ett litet antal projekt med stort europeiskt mervérde.

Totalt sett gjordes betydande framsteg i genomforandet av telematikstrategin under aret. Projektens
resultat 1ag i linje med forvéntningarna. De viktigaste resultaten beskrivs kortfattat i tabellen nedan.

Initiativ Resultat
EudraNet e FEudraNet I var i drift i maj 2004.
Alla nya medlemsstater var anslutna den 1 april 2004.
e 85 procent av alla behoriga nationella myndigheter var anslutna till EudraNet I1
vid utgéngen av 2004.

EuroPharm e Anvindarkrav for databasen utarbetades i linje med de nya krav som foljer av
villkoren i forordning (EG) nr 726/2004, G10-rekommendationer och rédets
slutsatser.

e En forsta iterering, som ligger till grund for det forsta produktionssystemet —
vilket inskrénker sig till uppgifter om likemedel som godkints enligt det
centraliserade systemet — slutfordes och demonstrerades i slutet av 2004.

e Tva projekt inleddes med slutmaélet att mojliggdra automatisk datadverforing
mellan behoriga myndigheter och EU:s telematiksystem.

FudraVigilance e Ett pilotsystem for datalagring och branschbevakning infordes.

e Den forsta produktionsversionen av EudraVigilance Veterinary slapptes i slutet
av 2004.

Elektronisk e En testimplementering av ett system for granskning av elektroniska

inldmning gemensamma tekniska dokument (eCTD) inom samtliga tillsynsinstanser for

lakemedel i EU resulterade i ett beslut om att forldnga fasen for faststidllande av
krav med tolv ménader.

e Avtalet om uppbyggnad av systemet fér administration av produktinformation
(PIM) tilldelades en avtalspart efter fullford specificering.

e Tvé standarder for elektroniskt utbyte av information antogs ("EU Module 1
Specification” och ”Application Form Specification™).

Databaser 6ver

e Baéde fas 1-registreringssystemet (EudraCT) och EudraVigilance-modulen for
kliniska provningar infordes pa ett framgangsrikt sétt.

kliniska

provningar

GMP- e Detta &r ett nytt krav, och specifikationsarbetet inleddes under aret.
databasen

Overgripande o Sikerhet: sdkerhetspolicyer foreslogs for antagande.

telematik- e Infrastruktur: de initiala miljéerna infordes.

tjanster e Verksamhetskontinuitet: ett andra datorrum inréttades och beslut fattades om

var aterstillande skall ske efter en katastrof.
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6 Stodverksamheter

6.1 Administration

Verksamheten pa administrationsomradet avser ett antal funktioner, bland annat administration av
personalen och de utstationerade anstillda, rekryteringsarenden, forvaltning av inkomster, utgifter och
konton i enlighet med géllande regler och foreskrifter samt tillhandahallande och skétsel av den
infrastruktur som kravs for att EMEA skall kunna fungera effektivt.

De framsta resultaten 2004 var foljande:
e De nya personalforeskrifterna infordes.
e EMEA:s nya budgetforordning infordes, vilket krdvde en 6versyn av rutinerna.
e En forbéattrad databas for aktivitetsbaserad budgetering och budgetplanering infordes.
e Delegater fran de nya medlemsstaterna integrerades.
e Nya och dndrade redovisningsmetoder infordes i linje med reformen vid kommissionen.

e Delar av EMEA:s lokaler byggdes om sa att plats bereddes for ny personal, for
telematikprojekten och for de nya medlemsstaternas delegater och experter.

Personal

Den 1 maj 2004 tradde de nya tjansteforeskrifterna for tjinstemén i Europeiska gemenskaperna och
anstéllningsvillkoren for 6vriga anstillda i Europeiska gemenskaperna i kraft. Med anledning av detta
infordes en ny karridrstruktur samt &dndringar i tjénstegrader, tilldgg och erséttningar, vilka nu
tillimpas pa befintlig personal och nyrekryterade personer.

Rekryteringen av ny personal fortsatte — sirskilt frdn de nya medlemsstaterna. Vid utgangen av 2004
var néstan 10 procent av EMEA:s sammanlagt 225 anstidllda medborgare i ndgon av de tio nya
medlemsstaterna.

Sammanlagt 27 rekryteringsdarenden genomfordes under 2004. Rekryteringsplanering infordes, vilket
skall ge de olika enheterna béttre forutsattningar att planera sina rekryteringsbehov och gora det
mdjligt att organisera urvalsforfarandena pé ett effektivare sétt.
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Geografisk fordelning av personalen vid EMEA per den 31 december 2004
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0.77 %
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0.77 % Finland

2.04 %
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lederlanderna
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0.26 %
yskland
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Slovakien

179 % Portugal
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Malta
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0.26 % 10.71 %

Polen Grekland
2.30 % 4.08 %

I linje med EMEA:s stindiga strdvan att bli béttre utdkades tillgdngen till utbildning; malet &r upp till
fem utbildningsdagar per anstilld och ar. Utbildningsprofiler foreslogs for ett antal befattningsprofiler
pa alla nivéer inom EMEA. Nir utbildningsprofilerna ar firdiga kommer de att vara till hjélp i strdvan
att faststélla en gemensam kompetensniva for EMEA-personalen. En upphandling av
utbildningstjanster slutfordes; nu finns det ramavtal for de framtida utbildningsbehoven.

Budget

EMEA:s nya budgetforordning genomfordes efter att ha accepterats av Europeiska kommissionen,
blivit foremal for ett positivt yttrande frdn Revisionsrétten och godkénts av EMEA:s styrelse. All
berord personal fick utbildning om de &dndringar som skedde.

Den nya budgetforordningen innebér att EMEA kan bygga upp en reserv av positiva ekonomiska
resultat. Ett Gverskott fran ett budgetér &terbetalas till kommissionen, dir det 6ronmérks for att
anvindas fOr att tacka underskott i avgiftsintidkterna under kommande budgetar. Detta bidrar till att
gora EMEA:s finanser mer stabila.

For forsta gangen var det Europaparlamentet som beviljade verkstédllande direktéren ansvarsfrihet for
genomforandet av budgeten for 2002; tidigare var det EMEA:s styrelse som gjorde detta.

Ett system med aktivitetsbaserad budgetering utvecklades, och information om detta togs med i
budgetrapporterna till styrelsen och den budgetansvariga myndigheten. En reviderad mall som skall
underlitta insamlingen av relevanta uppgifter togs i bruk. EMEA samordnade mdtena i gruppen for
kostnadsberdkning och svarade for ordférandeskapet. Gruppens uppgift ar att i samverkan med
medlemsstaterna faststilla ett kostnadsbaserat system for ersattningen for rapportdrsuppdrag.
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Utveckling av EMEA:s budget
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Redovisning

Sektorn for redovisning skoter EMEA s rdkenskaper, gor utbetalningar och inkasserar fordringar i
enlighet med de forfaranden som anges i budgetférordningen. Sektorn forvaltar EMEA:s kontanta
medel pa ett effektivt sitt, skoter relationerna med EMEA:s banker och forser ledningen med korrekt
och aktuell ekonomisk information.

Motesersittningarna 6kade med 38 procent — pa grund av EU-utvidgningen — och en motsvarande
okning skedde i friga om registreringen av tredje parter. Databasen Over tredje parter vixte vasentligt
under 2004, d& 6ver 1 000 nya parter lades in. Sammanlagt finns nu omkring 5 000 poster i databasen.

Ett system for inventariekontroll inférdes, och samtliga uppgifter om béde materiella och immateriella
anliggningstillgdngar dverfordes till det nya systemet. Aven rapporteringsverktyget Business Objects
installerades, vilket gor det mojligt att ta fram ekonomiska rapporter i ett standardformat om forvarv
av tillgdngar och om virdeminskning/avskrivning.

EMEA arsrapport for 2004
EMEA/211659/2005/SV/slutlig ©EMEA 2005 Sidan 72/129



Antal handlagda betalningsarenden
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Infrastruktur

Ar 2004 tog EMEA emot 25 551 besdkare. Detta var ett nytt rekord och 36 procent fler in 2003.

Besokare vid EMEA
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Delar av EMEA:s lokaler byggdes om under 2004. Med anledning av EMEA s kontinuerliga tillvéxt
utrustades ett nytt vaningsplan med kontorslokaler for personalen.

For att kunna hysa delegater fran de tio nya medlemsstaterna efter utvidgningen genomférde EMEA
en omorganisation och ombyggnad av delegatkontoren.

EMEA fortsatte arbetet med en plan for verksamhetskontinuitet dir det anges allménna planer och
arrangemang, vilkas genomforande kommer att ta ett antal ar, for hur verksamhetsavbrott skall kunna
undvikas och aterstéllande ske efter en katastrof. I detta sammanhang ingick EMEA ett avtal om
tillhandahéllande av en fast lokal med 50 arbetsplatser for aterstdllande efter en katastrof.

En upphandlingsplan for hela EMEA sammanstilldes. Planen gav en ram for de upphandlingar som
gjordes under aret. Anbudsinfordringarna offentliggjordes i Europeiska unionens officiella tidning och
pa EMEA:s webbplats.
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6.2 Informationsteknik (IT) vid EMEA

Att de interna IT-systemen fungerar friktionsfritt har avgdrande betydelse for att EMEA skall kunna
utfora sina uppgifter.

IT-sektorn forser EMEA-personalen, delegaterna och samtliga anvéndare av de alleuropeiska
systemen med tillforlitliga och stabila IT-tjanster. Dessutom erbjuds de interna anvéindarna inom
EMEA effektiva support- och hjélptjanster. Vidare ser IT-sektorn till att data arkiveras och
sdkerhetskopieras liksom att sdkerheten och sekretessen ligger pa en hdg niva for alla data som lagras i
EMEA:s system. Sektorn infor ocksa lopande nya tjénster och forbattringar i infrastrukturen, i enlighet
med branschens och anvéndarnas 6nskemél och med hinsyn tagen till rddande tekniktrender, sa att det
kan garanteras att infrastrukturen och utrustningen foljer med sin tid.

Ar 2004 var mycket framgangsrikt for IT-sektorn, bade nér det giller systemdriften och nér det giller
slutforandet av projekt. IT-tjdnsterna var tillgédngliga minst 99,5 procent av tiden och de viktigaste
projekten slutfordes i tid och inom budgetramarna.

Ar 2003 gjordes ataganden om att genomfora ett stort antal projekt under 2004. Manga av dessa
projekt var omfattande och innebar att utvecklingen och inforandet maste ske i samarbete med
EMEA:s enheter for humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel. Tack vare effektiv
samordning, ledning och resursforvaltning har dessa projekt kunna slutforas pé ett framgangsrikt sétt.

Ett urval av EMEA-projekten under 2004:

e Systemet for métesadministration (MMS) uppgraderades och en rad nya tjanster infordes.
Detta har radikalt forbéttrat EMEA:s formaga att arrangera alla moéten och konferenser.

e Databasen dver experter, som innehaller uppgifter om 6ver 3 500 europeiska experter,
uppgraderades. Den nya versionen av databasen gjordes tillgénglig for alla behoriga nationella
myndigheter. Detta gér det mojligt att samordna nétverket pa ett effektivare sétt.

e EMEA bérjade — tillsammans med telematikimplementeringsgruppen (TIG) under Sektorn for
inspektioner — att arbeta med utbyggnaden av en inspektionsdatabas med information om alla
inspektionsverksamheter inom ramen for det europeiska systemet.

e Konstruktionsfasen, utformningsfasen och de inledande uppbyggnadsfaserna for en databas
over vetenskaplig raddgivning slutfordes under 2004.

e EMEA:s system for hantering av elektroniska dokument (EDMS) lanserades framgangsrikt i
september 2004.

Uppgifter om de viktigaste genomforda interna IT-projekten och operativa verksamheterna aterfinns i
bilaga 8.

6.3 Motesadministration och konferenser

EMEA ser till att det erbjuds effektivt stod i form av faciliteter och tjanster for de méten som man
organiserar, och man forbattrar stindigt de resurser som finns att tillgd. EMEA hjélper delegaterna
med logistiken och med praktiska arrangemang, bland annat anordnande av moten, bokning av resor
och hotell for delegater och vérdar, mottagning av besokare, utbetalning av erséttning for delegaternas
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omkostnader och betalning av fakturor fran leverantorer samt forberedelse och uppfoljning av
moteslokalerna.

Europeiska unionens utvidgning den 1 maj 2004 till att omfatta 25 medlemsstater och ikrafttridandet
av den nya likemedelslagstiftningen, som innebar att det inrdttades en fjirde vetenskaplig kommitté
och nya grupper med vetenskapliga experter, ledde till en betydande 6kning av antalet anordnade
moten, antalet motesdagar och antalet delegater som skulle ha ersittning for sina omkostnader.

Antalet méten och moétesdagar 6kade med 24 procent jamfort med 2003; hér ingér ett extraordinarie
styrelsemoéte i maj, ett extraordinarie CHMP-méte i september och métena i den nya Kommittén for
vaxtbaserade ldkemedel (HMPC) fran och med september 2004.

Delegater och moten
5925
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2 000 -
10004 317 386 476
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OAntal méten med omkostnadsersattning
W Antal delegater som fatt erséattning

Omkostnadserséttning utbetalades for sammanlagt 5 925 delegatbesok, vilket medforde en 6kning med
47 procent av utgifterna &r 2004. Detta berodde dels pa att motena var fler, dels pa kostnaden for att
ersitta motesomkostnaderna for representanter fran de nya medlemsstaterna.

En ytterligare 6kning med 40 procent av antalet rese- och hotellbokningar for delegater som fatt
erséttning skedde, liksom en 6kning med 20 procent av dnskemélen om hotellbokning for delegater
som inte fatt ersittning.

Tolkningstjansternas omfattning sags over och anpassades till de faktiska behoven, vilket innebar att
antalet tolkningsdagar sénktes med 68 procent jamfort med 2003.

Deltagandet i utvecklingen av den tredje etappen av ett automatiserat system for motesadministration
(MMS), avsett for administration av motesprocessen i dess helhet, gav goda resultat. MMS innefattar
en databas Over experter och gor det mojligt att automatisera manga administrativa dokument, bland
annat listor 6ver inbjudna personer och deltagare samt blanketter for omkostnadsersittning. Dessutom
ar det nu mojligt att skapa ett system som haller reda pé hotell- och reseuppgifter.

6.4 Hantering och publicering av dokument

EMEA ser till att alla regelenliga krav och kvalitetskrav uppfylls p&d omrédet hantering av dokument
och register. Detta innebar bland annat att se till att basta praxis tillimpas inom dokument- och
registerhantering, att kontrollera kvaliteten pa alla publicerade dokument och att kontrollera att
Oversittningar &r korrekta.

Det forhéllandet att elektroniska dokument nu anvénds i allt storre utstrickning och publiceras pa
Internet, den nya lagstiftningen om tillgéng till handlingar, EMEA:s roll som tillhandahéllare av
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medicinsk information och kraven pa dokument- och registerhantering enligt ISO 9000 har
tillsammans foranlett EMEA att dndra inriktningen pa verksamheten sa att denna nu omfattar hela
livscykeln for dokumenten; detta innebédr att EMEA ocksé har éndrat sina arbetsmetoder nér det géller
registerhantering.

Documentum, systemet for elektronisk hantering av dokument, inférdes pa ett framgéngsrikt sétt inom
hela EMEA under 2004.

Till f61jd av utvidgningen och det allt storre antalet dokument som liggs ut pA EMEA:s webbplats
Okade antalet dnskemal fran utomstaende om information med mer &n 50 procent jamfort med 2003.

Overséattningar

I och med Europeiska unionens utvidgning ar 2004 6kade antalet officiella EU-sprak frén elva till
tjugo. I kombination dels med att Europeiska kommissionens beslut om beviljande av godkédnnande
for forsiljning av 1dkemedel automatiskt utvidgades till att omfatta de tio nya medlemsstaterna fran
och med anslutningsdagen, dels med att det fanns ett underforstatt krav pa att produktinformationen
skulle finnas tillgéinglig pa samtliga officiella EU-sprék, medforde detta en betydande volymokning
for Gversattningsarbetet.

EMEA skapade en sérskild process for sprakgranskning infor anslutningen avseende de nio nya EU-
spraken for 199 humanlidkemedel och 41 veterindrmedicinska likemedel som godkints enligt det
centraliserade forfarandet. Syftet var att gora det mdjligt att utfora arbetet i etapper och att kunna ta
upp potentiella folkhdlsofragor.
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Styrelsens ledamoter

Ledamoternai Kommittén for humanlakemedel (CHMP)
Ledamoéterna i Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP)
Ledamoéterna i Kommittén for sérlakemedel (COMP)
Ledaméternai Kommittén for vaxtbaserade lakemedel (HMPC)
Behoriga nationella myndigheter

Sammanfattning av EM EA:s budgetar 2003-2005

| T-projekt och operativa verksamheter

CHMP:syttranden 2004 om humanlakemedel
CVMP:syttranden 2004 om veterindr medicinska lakemedel
COMP:syttranden 2004 om sérlakemedelsklassificering
Riktlinjedokument och ar betsdokument 2004

Oversikt dver skiljedomsirenden och hanskjutna gemenskapsar enden 2004

Kontaktpersoner vid EMEA och referensdokument
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Bilaga 1

Styrelsens ledamater

Ordforande: Hannes WAHLROOS
EMEA-kontaktperson: Martin HARVEY ALLCHURCH

Ledamoter

Europaparlamentet

Gianmartino BENZI, José-Luis VALVERDE LOPEZ

Europeiska kommissionen Horst REICHENBACH, Fernand SAUER

(Suppleanter: Paul WEISSENBERG, Patricia BRUNKO)

Belgien Johan van CALSTER, André PAUWELS

Tjeckien Milan SMID (Suppleant: Alfred HERA)

Danmark Jytte LYNGVIG (vice ordférande) (Suppleant: Paul SCHUDER)
Tyskland Walter SCHWERDTFEGER (Suppleant: Ilse-Dore SCHUTT)
Estland Kristin RAUDSEPP (Suppleant: Alar IRS)

Grekland Dimitrios VAGIONAS (Suppleant: Vassilis KONTOZAMANIS)
Spanien Val DIEZ (") (Suppleant: Jos¢ MARTINEZ OLMOS)

Frankrike Philippe DUNETON (Suppleant: Jean MARIMBERT)

Irland Pat O’MAHONY (Suppleant: Joan GILVARRY)

Italien Nello MARTINI (Suppleant: Silvia FABIANI)

Cypern Panayiota KOKKINOU (Suppleant: Louis PANAYT)

Lettland Janis OZOLINS (Suppleant: Inguna ADOVICA)

Litauen Vytautas BASYS (Suppleant: Juozas JOKIMAS)

Luxemburg Mariette BACKES-LIES (Suppleant: Claude A HEMMER)
Ungern Tamas L PAAL (Suppleant: Beatrix HORVATH)

Malta Patricia VELLA BONANNO (Suppleant: Kenneth MIFSUD)
Nederldnderna Aginus A W KALIS (Suppleant: Pim KAPITEIN)

Osterrike Robert SCHLOGEL (Suppleant: Christian KALCHER)

Polen Piotr BLASZCZYK (Suppleant: Jacek SPLAWINSKI)

Portugal Rui dos SANTOS IVO

Slovenien Stanislav PRIMOZIC (Suppleant: Vesna KOBLAR)

Slovakien Ludevit MARTINEC (Suppleant: Stanislava GAJDOSOVA)
Finland Hannes Wahlroos (Suppleant: Pekka JARVINEN)

Sverige Gunar ALVAN (Suppleant: Anders BROSTROM)
Storbritannien Kent WOODS (Suppleant: Steve DEAN)

Observatorer

Island Ingolf J PETERSEN (Suppleant: Rannveig GUNNARSDOTTIR)
Liechtenstein Brigitte BATLINER (Suppleant: Peter MALIN)

Norge Gro Ramsten WESENBERG (Suppleant: Hans HALSE)

(") Ersatte Carlos LENS CABRERA fr.o.m. métet i juni 2004.
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Bilaga 2

Ledamoéterna i Kommittén for humanlakemedel (CHMP)

Ordférande: Daniel BRASSEUR
EMEA-kontaktperson: Anthony HUMPHREY'S

Ledaméter
e Eric ABADIE (Frankrike) (vice ordforande)
Suppleant: Jean-Hugues TROUVIN

e Janos BORVENDEG (Ungern)
Suppleant: Agnes GYURASICS

* Gonzalo CALVO ROJAS (Spanien)
Suppleant: Fernando DE ANDRES-TRELLES

e Nikolaos DRAKOULIS (Grekland)
Suppleant: Michalis AVGERINOS

e Jacqueline GENOUX-HAMES (Luxemburg)
e Manfred HAASE (') (Tyskland) (adjungerad)

e Jan HUDSON (Storbritannien)
Suppleant: Julia DUNNE

e Arthur ISSEYEGH (Cypern)
Suppleant: Panayiota KOKKINOU

e Raul KIIVET (Estland)
Suppleant: Alar IRS

e Gottfried KREUTZ (Tyskland)
Suppleant: Karl BROICH (%)

e Pekka KURKI (') (Finland) (adjungerad)

e Metoda LIPNIK-STANGELJ (Slovenien)
Suppleant: Barbara RAZINGER-MIHOVEC

e David LYONS (Irland)
Suppleant: Patrick SALMON

e Romaldas MACIULAITIS (Litauen)
Suppleant: Mykolas MAURICAS

e Jan MAZAG () (Slovakien)
Suppleant: Leila FARAH

e Picter NEELS (*) (Belgien)
Suppleant: Bruno FLAMION (°)

(") Blev ledamdter vid métet i september 2004.

(%) Ersatte Manfred HAASE fr.o.m. métet i september 2004.
(*) Ersatte Pavel SVEC fr.o.m. mdétet i juli 2004.

(*) Ersatte Daniel BRASSEUR fr.o.m. métet i juni 2004.

(®) Ersatte Pieter NEELS fr.o.m. métet i juni 2004.
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e Giuseppe NISTICO (Italien)
Suppleant: Pasqualino ROSSI

e Sif ORMARSDOTTIR (Island)
Suppleant: Magniis JOHANNSSON

e Michat PIROZYNSKI (Polen)
Suppleant: Piotr SIEDLECKI

e Heribert PITTNER (Osterrike)
Suppleant: Josef SUKO

e Ingemar PERSSON (') (Sverige) (adjungerad)

e Juris POKROTNIEKS (Lettland)
Suppleant: Indulis PURVINS

e Jean-Louis ROBERT (') (Luxemburg)
(adjungerad)

e Frances ROTBLAT (') (Storbritannien)
(adjungerad)

e Tomas SALMONSON (Sverige)
Suppleant: Per NILSSON

e Beatriz SILVA LIMA (Portugal)
Suppleant: Cristina SAMPAIO

e Eva SKOVLUND (Norge)
Suppleant: Liv MATHIESEN

e Milan SMID (Tjeckien)

e Steffen THIRSTRUP (°) (Danmark)
Suppleant: Jens ERSBOLL’

e Markku TOIVONEN (Finland)
Suppleant: Riita TOKOLA (*)

e Patricia VELLA BONANNO (°) (Malta)
Suppleant: John Joseph BORG (')

e Barbara VAN ZWIETEN-BOOT
(Nederléanderna)
Suppleant: Frits LEKKERKERKER

(%) Ersatte Jens ERSB@LL fr.o.m. métet i november 2004.

(7) Ersatte Steffen THIRSTRUP fr.o.m. métet i november
2004.

(*) Ersatte Pekka KURKI fr.o.m. métet i september 2004.

(°) Ersatte Helen VELLA fr.o.m. métet i juli 2004.

(‘%) Ersatte Patricia VELLA BONANNO fr.o.m. métet i
november 2004.

EMEA/211659/2005/SV/slutlig ©EMEA 2005 Sidan 79/129



Arbetsgrupper och ad hoc-grupper

Arbetsgruppen for bioteknik
Ordforande: Jean-Hugues TROUVIN
EMEA-kontaktperson: John PURVES

Arbetsgruppen for blodprodukter
Ordforande: Manfred HAASE
EMEA-kontaktperson: John PURVES

Arbetsgruppen for lakemedel seffekt
Ordforande: Barbara VAN ZWIETEN-BOOT
EMEA-kontaktperson: Agnés SAINT-
RAYMOND

Arbetsgruppen for vaxtbaser ade |ékemedel
Ordforande: Konstantin KELLER

EMEA-kontaktperson: Anthony HUMPHREYS

Arbetsgruppen for biverkningsbevakning
Ordforande: Anne CASTOT (tillférordnad)
EMEA-kontaktperson: Panos TSINTIS

Arbetsgruppen for lakemedel sséker het
Ordforande: Beatriz SILVA LIMA
EMEA-kontaktperson: Agnés SAINT-
RAYMOND

CHMP:soch CVMP:s gemensamma
arbetsgrupp for kvalitetsfragor
Ordforande: Jean-Louis ROBERT
EMEA-kontaktperson: Emer COOKE

Arbetsgruppen for vetenskaplig radgivning
Ordforande: Markku TOIVONEN
EMEA-kontaktperson: Agnés SAINT-
RAYMOND

Arbetsgruppen for cellter api

(tidigare Ad hoc-arbetsgruppen for cellterapi)
Ordférande: Pekka KURKI
EMEA-kontaktperson: John PURVES
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Arbetsgruppen for biologiskt jamforbara
lakemedel

(tidigare Ad hoc-arbetsgruppen for biotekniska
produkters (pre)kliniska jamférbarhet)
Ordforande: Pekka KURKI
EMEA-kontaktperson: Marisa PAPALUCA
AMATI

Arbetsgruppen for genter api

(tidigare Ad hoc-expertgruppen for genterapi)
Ordforande: Klaus CICHUTEK
EMEA-kontaktperson: Marisa PAPALUCA
AMATI

Arbetsgruppen for pediatrik

(tidigare Expertgruppen for pediatrik)
Ordforande: Daniel BRASSEUR
EMEA-kontaktperson: Agneés SAINT-
RAYMOND

Arbetsgruppen for far makogenetik
(tidigare Ad hoc-expertgruppen for
farmakogenetik)

Ordférande: Eric ABADIE
EMEA-kontaktperson: Marisa PAPALUCA
AMATI

Arbetsgruppen fOr vacciner

(tidigare Expertgruppen for vacciner)
Ordforande: Roland DOBBELAER
EMEA-kontaktperson: John PURVES
Réadgivande gruppen med vetenskapliga
experter paantiinfektiva lakemedel
(tidigare Radgivande gruppen for terapier —
antiinfektiva |&ékemedel)

Ordforande: Bjarne ORSKOV LINDHARDT
EMEA-kontaktperson: Agnes SAINT-
RAYMOND

Réadgivande gruppen med vetenskapliga
experter padiagnostika

(tidigare Radgivande gruppen for terapier —
diagnostika)

Ordférande: Vakant

EMEA-kontaktperson: Agnés SAINT-
RAYMOND

Réadgivande gruppen med vetenskapliga
experter paonkologi

(tidigare Radgivande gruppen for terapier —
onkologi)

Ordforande: Michel MARTY
EMEA-kontaktperson: Agnés SAINT-
RAYMOND

Arbetsgruppen for samrad med

patientor ganisationer

Ordférande: Frits LEKKERKERKER/Noél
WATHION

EMEA-kontaktperson: Isabelle MOULON
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Bilaga 3

Ledamoterna i Kommittén for veterinarmedicinska

lakemedel (CVMP)

Ordforande: Gérard MOULIN
EMEA-kontaktperson: Peter JONES

Ledaméter
e Birgit AASMAE (Estland)
Suppleant: Helen MAHLA

e Margarita ARBOIX (Spanien)
Suppleant: Ricardo de la FUENTE LOPEZ

e Gabriel BEECHINOR (Irland)
¢ Rory BREATHNACH (Irland) (adjungerad)
e Tvo CLAASEN (Nederldnderna) (adjungerad)

e Johannes DICHTL (Osterrike)
Suppleant: Jean-Pierre BINDER

e Peter EKSTROM (Sverige) (adjungerad)
e Christian FRIIS (Danmark) (adjungerad)
e Judita HEDEROVA (Slovakien)

o Alfred HERA (Tjeckien)
Suppleant: Jiti BURES

e Anja HOLM (Danmark)
Suppleant: Lotte Winther

e Tonje Hoy (Norge)
Suppleant: Hanne Bergendahl

o Arvils JAKOVSKIS (Lettland)

e Laimi JODKONIS (Litauen)
Suppleant: Juozas JOKIMAS

e Eva JOHNSSON (Sverige)
Suppleant: Henrik HOLST

e Liisa KAARTINEN (Finland)
Suppleant: Kristina LEHMANN

e Reinhard KROKER (Tyskland)
Suppleant: Manfred MOOS

EMEA arsrapport for 2004

Katarzyna KRZYZANSKA (Polen)
Suppleant: Roman LECHOWKSI

loannis MALEMIS (Grekland)
Suppleant: Orestis PAPADOPOULOS

Eduardo MARQUES-FONTES (Portugal)

Suppleant: Leonor Maria MEISEL

Kenneth MIFSUD (Malta)
Suppleant: Joseph VELLA

John O’BRIEN (Storbritannien)
Suppleant: Martin ILOTT

Sigurdur ORN HANSSON (Island)
Suppleant: Halldor RUNOLFSSON

Johannes PETRUS HOOGLAND
(Nederldnderna) (vice ordférande)

Jean-Claude ROUBY (Frankrike)
Suppleant: Michael HOLZHAUSER-
ALBERTI

Tibor SOOS (Ungern) '
Suppleant: Gabor KULCSAR

Stane SRCIC (Slovenien)
Suppleant: Blanka EMERSIC

Katia STEPHANIDOU (Cypern)
Suppleant: Phedias LOUCAIDES

Maria TOLLIS (Italien)
Suppleant: Virgilio DONINI

Bruno URBAIN (Belgien)
Suppleant: Lionel LAURIER

Marc WIRTOR (Luxemburg)
Suppleant: Maurice HOLPER
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Arbetsgrupper och ad hoc-grupper

Arbetsgruppen for lakemedel seffekt
Ordforande: Michael HOLZHAUSER-ALBERTI
EMEA-kontaktperson: Jill ASHLEY-SMITH
Arbetsgruppen for immunologiska lakemedel
Ordforande: Jean-Claude ROUBY
EMEA-kontaktperson: Jill ASHLEY-SMITH
Arbetsgruppen for biver kningsbevakning
Ordforande: Cornelia IBRAHIM
EMEA-kontaktperson: Kornelia GREIN

CHMP:soch CVMP:s gemensamma
arbetsgrupp for kvalitetsfragor
Ordforande: Jean-Louis ROBERT
EMEA-kontaktperson: Emer COOKE
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Arbetsgruppen for lakemedel sséker het
Ordf6rande: Christian FRIIS
EMEA-kontaktperson: Kornelia GREIN
Arbetsgruppen for vetenskaplig radgivning
Ordforande: Reinhard KROKER
EMEA-kontaktperson: Jill ASHLEY-SMITH
Réadgivande gruppen med vetenskapliga
experter paantibiotika

Ordforande: Liisa KAARTINEN
EMEA-kontaktperson: Kornelia GREIN
Arbetsgruppen for miljoriskbeddémning
(tillfallig arbetsgrupp)

Ordforande: Hans HOOGLAND
EMEA-kontaktperson: Kornelia GREIN
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Bilaga 4
Ledamoéterna i Kommittén for sarlakemedel (COMP)

Ordforande: Josep TORRENT-FARNELL
EMEA-kontaktperson: Agnés SAINT-RAYMOND

Ledamoter

Eric ABADIE (EMEA-foretradare)

Gianmartino BENZI (EMEA-foretridare)

Heidrun Bosch Traberg (Danmark)

Birthe Byskov Holm (foretradare for
patientorganisationer)

Yann LE CAM (foretrddare for
patientorganisationer) (vice ordférande)

Judit EGGENHOFER (Ungern)
Rembert ELBERS (Tyskland)
Emmanuel HERON (Frankrike)

André LHOIR (Belgien)

David LYONS (EMEA-foretréddare)
Henri METZ (Luxemburg)

Greg MARKEY (') (Storbritannien)
Martin Mozina (Slovenien)

José Félix Olalla Marafion (Spanien)
Kristina PAVLOVSKA (Lettland)
Veijo Saano (Finland)

Patrick SALMON (%) (Irland)

Harrie J J Seeverens (Nederldnderna)

e Joseph GIGLIO (Malta)
e Lars Gramstad (Norge) e George STATHOPOULOS (Grekland)
e Bernd JILMA (Osterrike) e Domenica TARUSCIO (Italien)

Alistair KENT (foretradare for
patientorganisationer)

Ioannis KKOLOS (Cypern)
Katefina KUBACKOVA (Tjeckien)

Magdaléna Kuzelova (Slovakien)

Sigurdur B Thorsteinsson (Island)
Vallo TILLMANN (Estland)

José Manuel Toscano Rico (Portugal)
Algirdas UTKUS (Litauen)

Kerstin WESTERMARK (Sverige)
Jolanta WIECKOWSKA (Polen)

(') Ersatte Rashmi SHAH fr.0.m. métet i december 2004.
(®) Ersatte George SHORTEN fr.o.m. métet i december
2004.
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Arbetsgrupper och ad hoc-grupper

Ad hoc-ar betsgruppen for bioteknik Arbetsgruppen for samrad med ber 6rda
Ordforande: Harrie SEEVERENS/Jean-Hugues parter

TROUVIN Ordforande: Yann LE CAM/Agnés SAINT-
EMEA-kontaktperson: Spiros VAMVAKAS RAYMOND

EMEA-kontaktperson: Spiros VAMVAKAS
Ad hoc-arbetsgruppen for prevalens
Ordforande: Kalle HOPPU
EMEA-kontaktperson: Spiros VAMVAKAS
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Bilaga 5

Ledamoterna i Kommittén for vaxtbaserade lakemedel

(HMPC)

Ordforande: Konstantin KELLER

EMEA-kontaktperson: Anthony HUMPHREY'S

Ledamdter
= Linda ANDERSON (Storbritannien)
Suppleant: Sue HARRIS

= Mariette BACKES-LIES (Luxemburg)
Suppleant: Jacqueline GENOUX-HAMES

= Steffen BAGER (Danmark)
Suppleant: Kristine HVOLBY

= Zsuzsanna BIRO-SANDOR (Ungern)
Suppleant: Gyongyi BACS

= Per CLAESON (Sverige)
Suppleant: Ubonwan CLAESON

= Christian Cuschieri (Malta)
Suppleant: Caroline ATTARD

= Dairine DEMPSEY (Irland)
Suppleant: Elaine BRESLIN

= Wojciech DYMOWSKI (Polen)
Suppleant: Elzbieta WOJTASIK

= Anna-Liisa ENKOVAARA (Finland)
Suppleant: Sari KOSKI

= Emiel VAN GALEN (Nederldnderna)
Suppleant: Burt H KROES

= Gloria GARCIA LORENTE (Spanien)
Suppleant: Adela Velazquez

= Catherine HARVALA (Grekland)
Suppleant: Foteini TZAVELLA

= Marie HEROUTOVA (Tjeckien)

= Thorbjérg KIJARTANDSDOTTIR (Island)
Suppleant: Kristin INGOLFSDOTTIR
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Andrea KUPKOVA gSlovakien)
Suppleant: Cudmila Strbova

Audronis LUKOSIUS (Litauen)

Steinar MADSEN (Norge)
Suppleant: Gro FOSSUM

Ana Paula MARTINS (Portugal)
Suppleant: Maria Helena PINTO FERREIRA

Ales MLINARIC (Slovenien)
Suppleant: Barbara RAZINGER-MIHOVEC

Dailonis PAKALNS (Lettland)
Suppleant: Dace KALKE

Heribert PITTNER (Osterrike) (vice
ordfdrande)
Suppleant: Wolfgang KUBELKA

Klaus REH (Tyskland)
Suppleant: Christine WERNER

Marie SAARSOO (Estland)
Suppleant: Ain RAAL

Antoine SAWAYA (Frankrike)
Suppleant: Jacqueline VIGUET
POUPELLOZ

Vittorio SILANO (Italien)
Suppleant: Marisa DELBO

Panayiotis TRIANTAFYLLIS (Cypern)
Suppleant: Maria STAVROU

Arnold J VLIETINCK (Belgien)
Suppleant: Heidi NEEF
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Bilaga 6
Behdriga nationella myndigheter

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

BELGIEN

Johan van CALSTER

Generaal Adviseur

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid,
Veiligheid van de Voedselketen
Directoraat-Generaal Bescherming
Volksgezondheid en Leefmilieu
Geneesmiddelen — DGG

33 Bischoffsheimlaan

Building Amazone

B — 1000 Brussel

Tel. (32-2) 210 94 46

Fax (32-2) 227 55 54

E-post: johan.vancalster@health.fgov.be
Internet: http://www.afigp.fgov.bek

TJECKIEN
Milan SMID Alfred HERA
Director Director
Statni ustav pro kontrolu 1éc¢iv Ustav pro statni kontrolu veterinrnich
Srobarova 48 biopreparati a 1€¢iv
CZ —-100 41 Praha 10 Hudcova 56a
Tel. (420-267) 31 11 53 Medlanky
Fax (420-272) 73 99 95 CZ - 62100 Brno
E-post: smid@sukl.cz Tel. (420-541) 21 00 22
Internet: http://www.sukl.cz Fax (420-541) 21 26 07
E-post: hera@uskvbl.cz
Internet: http://www.uskvbl.cz
DANMARK
Jytte LYNGVIG
Direktor
Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK - 2300 Kgbenhavn S

Tel. (45) 44 88 95 95

Fax (45) 44 88 95 99

E-post: jyl@dkma.dk
Internet: http://www.dkma.dk
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TYSKLAND

Johannes LOWER

Prasident

Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich Straie 51-59

D — 63225 Langen

Tel. (49-6103) 77 10 00

Fax (49-6103) 77 12 40

E-post: loejo@pei.de

Internet: http://www.pei.de

Reinhard KURTH
Kommissarischer Leiter
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM)
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D - 53175 Bonn

Tel. (49-228) 207 32 03

Fax (49-228) 207 55 14

E-post: kurth@bfarm.de

Internet: http://www.bfarm.de

ESTLAND

Reinhard KROKER

Leiter des Fachbereichs

Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Lebensmittelsicherheit

Diedersdorfer Weg 1

D - 12277 Berlin

Tel. (49-1888) 412 23 64

Fax (49-1888) 412 29 65

E-post: reinhard.kroker@bvl.bund.de
Internet: http://www.bvl.bund.de

Kristin RAUDSEPP

Director Gerneral

Ravimiamet

Ravila Str 19

EE — 50411 Tartu

Tel. (372-7) 37 41 40

Fax (372-7) 37 41 42

E-post: kristin.raudsepp@sam.ee
Internet: http://www.sam.ee

GREKLAND

Dimitrios VAGIONAS

President

National Organization for Medicines
284 Mesogeion Av.

Holargos

GR — 155 62 Athens

Tel. (30-210) 650 72 10

Fax (30-210) 654 95 86

E-post: president@eof.gr

Internet: http://www.eof.gr
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SPANIEN

Val DIEZ

Director

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios

Calle Alcala 56

E — 28071 Madrid

Tel. (34-91) 822 50 28

Fax (34-91) 822 50 10

E-post: sdaem@agemed.es

Internet: http://www.agemed.es

FRANKRIKE
Jean MARIMBERT Patrick DEHAUMONT
Directeur Général Directeur ANMV

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des
Produits de Santé

143-147, boulevard Anatole France

F — 93285 Saint-Denis Cedex

Tel. (33-1) 558730 14

Fax (33-1) 558730 12

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

IRLAND

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des
Aliments

Laboratoire des Médicaments Vétérinaires
BP 90 203 Javené

F — 35302 Fougeres Cedex

Tel. (33-2) 9994 78 71

Fax (33-2) 99 94 78 99

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

Pat O’MAHONY

Chief executive officer

Irish Medicines Board - Bord Leigheasra na
hEirann

Earlsfort Centre

Earlsfort Terrace

IRL — Dublin 2

Tel. (353-1) 676 49 71

Fax (353-1) 661 47 64
E-post: pat.omahony@imb.ie
Internet: http://www.imb.ie

ITALIEN

Nello MARTINI

Direttore Generale del Agenzia Italiana del
Farmaco

Viale della Sierra Nevada 60

[-00144 Roma

Tel. (39-06) 59 78 42 05

Fax (39-06) 59 78 40 54

E-post: n.martini@sanita.it

Internet: http://www.agenziafarmaco.it

EMEA arsrapport fér 2004
EMEA/211659/2005

©EMEA 2005

Romano MARABELLI

Direttore Generale

Ministero della Salute

Servizi Veterinari Roma

Piazzale Marconi 25

1- 00144 Roma

Tel. (39-06) 59 94 69 45

Fax (39-06) 59 94 62 17

E-post: alimentivet@sanita.it
Internet: http://www.ministerosalute.it
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Enrico GARACI
President

Istituto Superiore di Sanita
Viale Regina Elena 299

IT -00161 Roma

Tel. (39-06) 44 86 94 55
Fax (39-06) 44 86 94 40
E-post: presidenza@iss.it
Internet: http://www.iss.it

CYPERN
Panayiota KOKKINOU Phedias LOUCAIDES
Ministry of Health Director

Pharmaceutical services

7 Larnakas Avenue

CY — 1475 Lefkosia

Tel. (357-22) 40 71 03

Fax (357-22) 40 71 49

E-post: pkokkinou@phs.moh.gov.cy
Internet: http://moi.gov.cy

LETTLAND

Ministry of Agriculture, Natural Resources and
Environment

Veterinary Sevices

1417 Athalassas Street

CY — 1417 Nicosia

Tel. (357-22) 80 52 01

Fax (357-22) 33 28 03

E-post: director@vs.moa.gov.cy

Internet: http://moi.gov.cy

Janis OZOLINS
Director-General

Valsts zalu agentiira

Jersikas iela 15

LV —1003 Riga IV

Tel. (371-70) 784 24

Fax (371-70) 784 28

E-post: info@vza.gov.lv
Internet: http://www.vza.gov.lv

Vinets VELDRE

Partikas un veterinarais dienests
Republikas laukums 2

LV -1010 Riga

Tel. (371-70) 952 30

Fax (371-73) 227 27

E-post: pvd@pvd.gov.lv
Internet: http://www.pvd.gov.lv

LITAUEN
Mindaugas PLIESKIS Juozas JOKIMAS
Director Director
Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba Valstybiné maisto ir veterinarijos tarnyba
Traku g. 14 J. Naujalio g. 21B

LT - 01132 Vilnius

Tel. (370-5) 263 92 64
Fax. (370-5) 263 92 65
E-post: vvkt@vvkt.1t
Internet: http://www.vvkt.lt
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LUXEMBURG

Mariette BACKES-LIES
Pharmacien-Inspecteur — Chef de Division
Ministére de la Santé

Direction de la Santé

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

Parc de la Ville — Allée Marconi

L — 2120 Luxembourg

Tel. (352) 478 55 90

Fax (352) 26 20 01 47

E-post: luxdpm@ms.etat.lu

Internet: http://www.ms.etat.lu

UNGERN
Tamas PAAL Tibor SOOS
Director General Director

Orszagos Gyogyszer Intézet
Zrinyi U. 3

HU - 1051 Budapest

Tel. (36-1) 317 40 44

Fax (36-1) 317 14 88
E-post: tpaal@ogyi.hu
Internet: http://www.ogyi.hu

MALTA

Institute for Veterinary Medicinal Products
Szallas u. 8

HU — 1107 Budapest

Tel. (36-1) 433 03 45

Fax (36-1) 262 28 39

E-post: soos@oai.hu

Internet: http://www.ivmp.gov.hu

Patricia VELLA BONANNO

Medicines Authority

198 Rue D'Argens

MT — GRZ 003 Gzira

Tel. (356-23) 43 90 00

Fax (356-23) 43 91 61

E-post: patricia.vella@gov.mt
Internet: http://www.gov.mt

Carmel Lino VELLA

Head of Veterinary Medicinal Product Unit
Ministry for Food, Agriculture and Fisheries
Albertown

MT — CMR 02 Marsa

Tel. (356-21) 22 59 30

Fax (356-21) 23 81 05

E-post: info.mru@gov.mt

Internet: http://www.gov.mt

NEDERLANDERNA
Aginus A W KALIS Pim KAPITEIN
Executive Director Head

College Ter Beoordeling van Geneesmiddelen
Agentschap

Kalvermarkt 53

Postbus 16229

NL — 2500 CB Den Haag

Tel. (31-70) 356 74 00

Fax (31-70) 356 75 15

E-post: aaw kalis@cbg-meb.nl

Internet: http://www.cbg-meb.nl
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Bureau Registratie Diergeneesmiddelen
Postbus 289

NL - 6700 AG Wageningen

Tel. (31-317) 46 57 31

Fax (31-317) 42 31 93

E-post: w.l.m.kapitein@minlnv.nl
Internet: http://www.minlnv.nl
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OSTERRIKE

Hubert HRABCIK

Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen
Radetzkystral3e 2

A —1030 Wien

Tel. (43-1) 711 00 47 17

Fax (43-1) 711 00 48 30

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

Internet: http://www.bmgf.gv.at

POLEN

Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych
Zabkowska 41

PL — 03-736 Warszawa

Tel. (48-22) 492 11 00

Fax (48-22) 492 11 09

PORTUGAL
Rui SANTOS IVO Carlos AGRELA PINHEIRO
Presidente Direcgao Geral de Veterinaria
Instituto Nacional da Farmacia e do Largo da Academia Nacional de Belas Artes, 2
Medicamento (INFARMED) PT — 1249-105 Lisboa

Parque de Saude de Lisboa

Av. do Brasil, 53

PT — 1749-004 Lisboa

Tel. (351-21) 798 71 09

Fax (351-21) 798 71 20

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

Tel. (351-21) 323 95 00

Fax (351-21) 346 35 18

E-post: dirgeral@dgv.min-agricultura.pt
Internet: http://www.min-agricultura.pt

SLOVENIEN
Stanislav PRIMOZIC Vesna KOBLAR
Director Councellor to the Government
Agencija za zdravila in medicinske pripomocke Agencija za zdravila in medicinske pripomocke
Mali trg 6 Mali trg 6

SI— 1000 Ljubljana

Tel. (386-1) 478 62 41

Fax (386-1) 478 62 60

E-post: stanislav.primozic@gov.si
Internet: http://www.gov.si

SI— 1000 Ljubljana

Tel. (386-1) 478 62 43

Fax (386-1) 478 62 60
E-post: vesna.koblar@gov.si
Internet: http://www.gov.si

SLOVAKIEN
Ludevit MARTINEC Ladislav SOVIK
Director Director
Statny ustav pre kontrolu liegiv Ustav $tatnej kontroly veterinarnych
Kvetna 11 biopreparatov a lieCiv

SK — 825 08 Bratislava 26
Tel. (421-2) 55 56 50 81
Fax (421-2) 55 56 41 27
E-post: martinec@sukl.sk
Internet: http://www.sukl.sk

Biovetska 4

SK —949 01 Nitra

Tel. (421-37) 651 55 03

Fax (421-37) 651 79 15
E-post: uskvbl@flynet.sk
Internet: http://www.uskvbl.sk

FINLAND
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Hannes WAHLROOS
Overdirektor

Lakemedelsverket
Mannerheimvégen 103b

FIN — 00300 Helsingfors

Tel. (358-9) 47 33 42 00

Fax (358-9) 47 33 43 45

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

SVERIGE

Gunnar ALVAN
Generaldirektor
Likemedelsverket

Dag Hammarskjolds vig 42

S - 751 83 Uppsala

Tel. (46-18) 17 46 00

Fax (46-18) 54 85 66

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

STORBRITANNIEN
Kent WOODS Steve DEAN
Chief Executive Chief Executive
Medicines and Healthcare Products Regulatory Veterinary Medicines Directorate
Agency Woodham Lane
Market Towers New Haw, Addlestone
1 Nine Elms Lane UK — Surrey KT15 3LS
UK — London SW8 5NQ Tel. (44-1932) 33 83 01
Tel. (44-20) 70 84 25 46 Fax (44-1932) 33 66 18
Fax (44-20) 70 84 25 48 E-post: s.dean@vmd.defra.gsi.gov.uk
E-post: kent.woods@mhra.gsi.gov.uk Internet: http://www.vmd.gov.uk

Internet: http://www.mhra.gov.uk
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ISLAND

Rannveig GUNNARSDOTTIR

Director

Lyfjastofnun

Eidistorg 13-15

PO Box 180

IS — 172 Seltjarnarnes

Tel. (354) 520 21 00

Fax (354) 561 21 70

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

LIECHTENSTEIN

Brigitte BATLINER

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

Postfach 37

FL — 9494 Schaan

Tel. (423) 236 73 25

Fax (423) 236 73 10

E-post: brigitte.batliner@alkvw.1lv.1i
Internet: http://www.1lv.li

NORGE

Gro Ramsten WESENBERG

Direktor

Statens legemiddelverk

Sven Oftedals vei 8

N - 0950 Oslo

Tel. (47-22) 89 77 01

Fax (47-22) 89 77 99

E-post: gro.wesenberg@legemiddelverket.no

Internet: http://www.legemiddelverket.no
http://www.noma.no
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Bilaga 7

Sammanfattning av EMEA:s budgetar 2003-2005

Nedan redovisas en jimforelse av budgetsammanfattningarna for aren 2003—-2005.

(Belopp i euro)
2003 20042 2005
(31.12.2003) (31.12.2004) (16.12.2004)
Intakter
Avgifter 56 742 000 67,41 % | 67 000 000 67,60 % | 77 455 000 70,31 %
EU:s allménna bidrag 12 300 000 14,61 % | 17 000 000 17,16 % | 17 900 000 16,25 %
EU:s sdrskilda bidrag for IT-/ 7000000  832% | 7500000 7,57% | 7500000 681 %
telematikstrategin
EU:s sdrlikemedelsbidrag 3100 000 3,68 % 4 000 000 4,04 % 3700 000 3,36 %
Bidrag fran Europeiska 558000  0,66% | 573000  0,58% | 530000 048 %
miljobyran
Bidrag fran EU-program (PERF) 1 530 000 1,82 % p.m. 0,00 % p.m. 0,00 %
Ovrigt 2949 000 3,50 % 3016103 3,05 % 3075000 2,79 %
SUMMA INTAKTER sa1r9000 %0 | 99089203 100 | 11016008 10009
() Yo 0 %

K ostnader

Per sonal

Loner 27 352 500 32,49 % | 31 766 000 32,06 % | 35 876 000 32,57 %
E)Stern personal och andra 1 845 000 2,19 % 2 087 000 2,11 % 2 695 000 2,45 %
stodpersoner

Ovriga personalkostnader 2 355500 2,80 % 2211000 2,23 % 2 759 000 2,50 %
Summa avdelning 1 31553000 37,48% | 36064000 36,40% | 41330000 37,52%
Byggnader och utrustning

Hyra och avgifter 5686 000 6,76 % 5651 000 5,70 % 8 698 000 7,90 %
Databehandling 9517 000 11,31 % | 14 015 000 14,15 % 8931 000 8,10 %
Ovriga kapitalkostnader 1 959 000 2,33 % 1 530 000 1,54 % 2 023 000 1,84 %
Porto och kommunikationer 418 000 0,50 % 427 000 0,43 % 580 000 0,53 %
Ovriga administrationskostnader 2 075 000 2,46 % | 2371000 2,39% | 4030000 3,66 %
Summa avdelning 2 19655000 2335% | 23994000 24,21% | 24262000 22,03%
Driftskostnader

Moten 3946 800 4,70 % 5354 000 5,40 % 7 439 000 6,75 %
Utvérderingar 26 810 800 31,85 % | 32223 000 32,52 % | 35673 000 32,38 %
Overséittningar 701 000 0,83 % 1176 000 1,19 % 1 001 000 0,91 %
Studier och konsulter 27 000 0,03 % 100 000 0,10 % 200 000 0,18 %
Publikationer 78 000 0,09 % 178 000 0,18 % 255 000 0,23 %
EU-program 1 407 400 1,67 % 103 0,00 % p.m. 0,00 %
Summa avdelning 3 32971000 39,17% | 39031103 39,39% | 44568000 40,45%
SUMMA KOSTNADER 84 179 000 100.00 99 089 103 100.00 110 160 000 100.00

%

%

%

Noter:
Y]

@

Slutliga anslag for 2003 ars budget.
Slutliga anslag for 2004 ars budget.

@ Budgeten for 2005 enligt styrelsens beslut den 16.12.2004.
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Bilaga 8

IT-projekt och operativa verksamheter

Tjanst eller projekt

Atgardsbeskrivning

L &gesbeskrivning

Tjénstetillgédnglighet
inom organisationen

Uppna 99,5 procents
tillgénglighet for alla IT-
tjénster som understoder
EMEA:s verksamhet.

IT-sektorn vidmaktholl hoga servicenivaer
under hela 2004 och uppnéadde 6ver 99,5
procents tillgénglighet for de interna
anvindarna.

Intern support

Erbjuda hjalp och support
mellan 08.30 och 18.00, fem
dagar i veckan.

IT-sektorn erbjod de interna EMEA-
anvindarna support- och hjilptjanster pa en
hdg och professionell niva. Detta var en
viktig faktor bakom att sektorn uppnadde sitt
tillgénglighetsméal pa 99,5 procent.

Arkivering och
sakerhetskopiering av
data

Se till att EMEA:s data i rétt
tid sdkerhetskopieras och
arkiveras, dven med tanke pa
behoven av aterstéllning pa
annan plats efter en katastrof.

Séakerhetskopior av alla EMEA-data forvaras
pa sékra platser utanfor de ordinarie
lokalerna. Det finns fullstindiga system och
rutiner for att i rétt tid sékerhetskopiera och
arkivera EMEA-data.

Sakerhet Vidmakthalla hogsta sidkerhet | Centralt inom EMEA och mellan EMEA och
och sekretess for alla data de behoriga nationella myndigheterna har
som finns pd EMEA:s alla aspekter av sékerhet for tjanster och
system. kommunikationer genomforts. Inom EMEA

garanterar exempelvis en omfattande
brandvigg i kombination med den
segmenterade treskiktsarkitekturen en hog
skyddsniva.

Datorcentral Som komplement till det En ny datorcentral upprittades 2004 med
befintliga datorrummet speglingskapacitet och dubbletter av de
upprétta en ny datorcentral viktigaste tjédnsterna redo att ta i drift, och
vid EMEA som direkt kan ta | dessutom infordes ett nytt lokalt nét med
over samtliga funktioner. sofistikerad dataomkopplingsutrustning vid

EMEA. Vidare installerades webb-,
program- och databasservrar i datorcentralen
for viktigare EU-telematikprogram och
EMEA-program (se treskiktsarkitekturen
nedan).

Lagringskapacitet i Se till att EMEA:s kapacitet Genom att installera tva stora enheter for

datorcentralen for databehandling och datalagring i EMEA:s nya datorcentral har
lagring racker for IT-sektorn sett till att EMEA:s kapacitet for
arbetsbelastningen. databehandling och lagring racker for dess

arbetsbelastning under de ndrmaste fem éren.

Treskiktsarkitektur Infora en treskiktsarkitektur Efter det att datacentralen upprittats infordes

med ldmplig sdkerhet och
granssnitt mot
Internettjanster for interna
och externa tjénster.

under 2004 EMEA:s treskiktsarkitektur med
helt integrerad sékerhet som grundléggande
plattform for alla nya program.
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Tjanst eller projekt

Atgardsbeskrivning

L agesbeskrivning

Utbildning Framja den interna IT-utbildning anordnades regelbundet for
medvetenheten om IT bland | alla EMEA-anstdllda. Under 2004
EMEA:s anstiéllda och anordnades med framgéng en rad olika
delegater samt utbilda dessa | utbildningar f6r bade anvindare, teknisk
pa EMEA-specifika system. personal och behdriga nationella
myndigheter. Specifik utbildning om alla
aspekter av Eudranet gavs till de behoriga
nationella myndigheternas Eudranetdelegater
vid EMEA.
Support pé andra och | Se till att den hjélp och Det sérskilda utbud av tjanster som erbjuds

tredje nivan

support som erbjuds EMEA:s
anstéllda, delegater och
anvindare av EU-
telematiksystem ligger i linje
med EMEA:s driftskrav.

EMEA:s anstillda, delegater och anvéndare
av EU-telematiksystem, fran sjilva
programmen till de tre nivaerna av
supporttjanster, garanterar att dessa system
ligger i linje med EMEA:s driftskrav.

Systemet for
motesadministration
(MMS)

Underhalla MMS och inféra
ett antal nya tjanster i MMS
etapp III.

En heltdckande uppgradering av MMS
gjordes, bade i tid och inom budgeten.
Utvecklingen skedde i direkt samrad med
Sektorn for konferenser inom EMEA och
forbattrade radikalt denna sektors formaga
att anordna samtliga méten och konferenser
vid EMEA.

Den gemensamma

Inféra en gemensam och

Projektet lanserades framgéngsrikt under

katalogen for Eudra standardiserad katalog &ver 2004 och forsdg EMEA-anvindarna med en
(ECD) alla parter som medverkar i katalog (ECD) baserad pa protokollet LDAP.
EU:s process for reglering av | ECD kommer att anvidndas av manga
och tillsyn 6ver ldkemedel. program som kraver adressinformation —
allra forst MMS etapp I11.
Experterna Uppgradera databasen Gver IT-utvecklingsgruppen tog under 2004 fram
experter och gora denna en ny version av expertdatabasen.
tillgénglig for samtliga
behdriga nationella
myndigheter.
Inspektioner Driftsétta IT-utvecklingsgruppen borjade arbeta med
inspektionsdatabasen. inspektionsfasen av detta projekt tillsammans

med TIG-gruppen under Sektorn for
inspektioner. Arbetet med utformnings- och
uppbyggnadsfasen kommer att fortsitta
under 2005.

Systemet for hantering
av elektroniska
dokument (EDMS)

Ta 6ver de slutliga etapperna
av EDMS-programmet fore
driftséttandet, forbereda detta
for drifttagande och
administrera det nér det
driftsatts.

IT-sektorn utsag en supportgrupp for
forberedelserna infor driftsattningen av
EDMS. Dessutom gjorde sektorn en
”hélsokontroll” av systemet i syfte att
slutfora relevanta aspekter rorande
konfiguration, driftsstdd och tjénsteleverans.
EDMS lanserades framgangsrikt i september
2004, med en integrerad supporttjénst.
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Tjanst eller projekt

Atgardsbeskrivning

L agesbeskrivning

Vetenskaplig
radgivning

Uppritta en databas dver
vetenskaplig rddgivning

IT-utvecklingsgruppen slutforde
konstruktionsfasen, utformningsfasen och de
inledande uppbyggnadsfaserna for projektet,
med bidrag frain EMEA:s experter pa
vetenskaplig radgivning.

Videokonferenser och
AV-utrustning

Infora tjénster for
videokonferenser och
direktuppspelning via
webben ("web streaming”)
for moten mellan EMEA och
behdriga nationella
myndigheter.

IT-sektorn slutforde framgéngsrikt
testningen av [P-baserade videokonferenser
over Internet och anvidnde denna metod for
flera moten i TIG-gruppen for Eudranet.
Visuell inspelning av méten for arkivering
och utsidndning anordnades med hjilp av
Internet/webbaserad teknik.
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Bilaga 9

CHMP:s yttranden 2004 om humanlakemedel

Centraliserade ansdkningar — positiva yttranden

Produkt Innehavare av Terapiomréade EMEA/CHMP Europeiska
= Namn godk&nnandefor | = ATC-kod =  Validering kommissionen
= INN forsaljning » Sammanfattning | = Yttrande »  Yttrandet inne
= DelAcllerB av indikation = Aktiv tid = Beslutets datum
= Inaktiv tid =  Kungorelsedag
= EUT(QJ)
= Velcade Millennium = LO1XX32 = 24.02.2003 = 30.01.2004
=  Bortezomib Pharmaceuticals *  Treatment of = 21.01.2004 = 26.04.2004
= PartB Ltd patients with = 183 days = 28.04.2004
refractory = 148 days = Q0JC172,
multiple 02.07.2004, p. 4
myeloma
= Lysodren () Laboratoire HRA = LOIXX23 = 18.11.2002 = 30.01.2004
=  Mitotane Pharma =  Symptomatic = 21.01.2004 = 28.04.2004
= PartB treatment of = 194 days = 30.04.2004
advanced = 236 days = 0OJC172,
adrenal cortical 02.07.2004, p. 4
carcinoma
= Abilify Otsuka = NO5AXI2 = 24.12.2001 = 04.03.2004
=  Aripiprazole Pharmaceuticals =  Treatment of = 26.02.2004 = 04.06.2004
= PartB Europe Ltd schizophrenia = 217 days = (08.06.2004
= 577 days = 0OJC166,
25.06.2004, p. 2
= Levemir Novo Nordisk A/S | = AI0AE = 18.11.2002 = 04.03.2004
» insulin detemir (pending) = 26.02.2004 =  01.06.2004
= PartA = Treatment of = 181 days = (04.06.2004
diabetes mellitus | = 284 days = 0OJC166,
25.06.2004, p. 2
= TachoSil Nycomed Austria = B02BC = 22.07.2002 = 10.03.2004
=  Human GmbH = Supportive = 26.02.2004 = 08.06.2004
Fibrinogen + treatment in = 228 days = 11.06.2004
Human surgery for = 356 days = 0OJC166,
Thrombin improvement of 25.06.2004, p. 2
= PartB haemostasis
=  Yentreve Eli Lilly Nederland | = Pending = 24.02.2003 = 05.05.2004
= duloxetine B.V. *  Treatment of = 24.03.2004 = 11.08.2004
= PartB stress urinary = 182 days = 13.08.2004
incontinence in = 213 days = 0JC215,
women 27.08.2004, p. 7
= Ariclaim Boehringer * Pending = 23.06.2003 = 23.03.2004
= duloxetine Ingelheim *  Treatment of = 24.03.2004 = 11.08.2004
= PartB International stress urinary = 60 days = 13.08.2004
GmbH incontinence in = 173 days = (0JC215,

women

27.08.2004, p. 7

(") Avser ett likemedel som klassificerats som sirlikemedel enligt férordning (EG) nr 121/2000.
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Produkt Innehavare av Terapiomréade EMEA/CHMP Europeiska
= Namn godkénnandefor | = ATC-kod =  Validering kommissionen
= INN forsaljning = Sammanfattning | = Yttrande »  Yttrandet inne
= DelAcllerB av indikation = Aktiv tid = Beslutets datum
= Inaktiv tid =  Kungorelsedag
= EUT(QJ)
= Lyrica Pfizer Limited = NO3A (pending) | = 24.03.2003 =  31.03.2004
= pregabalin *  Treatment of = 24.03.2004 = 06.07.2004
= PartB peripheral = 172 days = (08.07.2004
neuropathic pain | = 153 days = QJC 194,
in adults; and 30.07.2004, p. 2
treatment of
epilepsy as
adjunctive
therapy in adults
with partial
seizures
= Telzir Glaxo Group =  JOSAEO07 = 20.01.2003 = 29.03.2004
=  fosamprenavir =  Treatment of = 24.03.2004 = 12.07.2004
= PartB HIV-1 infected = 177 days = 14.07.2004
adults with low- | = 207 days = 0OJC19%,
dose ritonavir in 30.07.2004, p. 2
combination
with other anti-
retroviral
products
= Erbitux Merck KGaA =  LO01XC06 = 21.07.2003 = 29.03.2004
= cetuximab = Treatment of = 24.03.2004 = 29.06.2004
= PartA patients with = 175 days = 01.07.2004
EGFR- = 61 days = QJC 194,
expressing 30.07.2004, p. 2
metastatic
colorectal cancer
in combination
with irinotecan
after failure of
irinotecan-
containing
therapy
= Pedea(’) Orphan Europe = COlEB16 = 21.07.2003 = 27.04.2004
* ibuprofen SARL * Treatment of a = 22.04.2004 = 29.07.2004
= PartB haemodynamic- | = 148 days = 02.08.2004
ally significant = 61 days = QJC215,
patent ductus 27.08.2004, p. 7
arteriosus in pre-
term newborn
infants less than
34 weeks of
gestational age
= Apidra Aventis Pharma = AIOAB = 23.06.2003 = 08.06.2004
= insulin glulisine | Deutschland (pending) = 03.06.2004 = 27.09.2004
= PartA GmbH = Treatment of = 184 days = 29.09.2004
diabetes mellitus | = 162 days = 0JC266,
29.10.2004, p. 5
= Osseor Les Laboratoires =  MO05BX03 = 21.07.2003 = 25.06.2004
= strontium Servier = Treatment of = 23.06.2004 = 21.09.2004
ranelate postmenopausal | = 184 days = 23.09.2004
= PartB osteoporosis to = 154 days =  0JC266,

reduce the risk
of fracture

29.10.2004, p. 5

(") Avser ett likemedel som klassificerats som sirlikemedel enligt férordning (EG) nr 121/2000.
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Produkt Innehavare av Terapiomréade EMEA/CHMP Europeiska
= Namn godkénnandefor | = ATC-kod =  Validering kommissionen
= INN forsaljning = Sammanfattning | = Yttrande »  Yttrandet inne
= DelAcllerB av indikation = Aktiv tid = Beslutets datum
= Inaktiv tid =  Kungorelsedag
= EUT(QJ)
= Alimta Eli Lilly Nederland | = LO1BA04 = 18.08.2003 = 25.06.2004
= pemetrexed B.V. = Treatment of = 23.06.2004 = 20.09.2004
= PartB malignant = 201 days = 22.09.2004
pleural = 108 days =  (QJC266,
mesothelioma in 29.10.2004, p. 5
combination
with cisplatin
and of non-small
cell lung cancer
after prior
chemotherapy
= Angiox The Medicine = BOIA (pending) | = 18.08.2003 = 25.06.2004
=  bivalirudin Company * Anticoagulantin | = 23.06.2004 = 20.09.2004
= PartB patients = 181 days = 22.09.2004
undergoing = 129 days = 0JC266,
percutaneous 29.10.2004, p. 5
coronary
intervention
(PCI)
= Protelos Les Laboratoires =  MO05BX03 = 21.07.2003 = 25.06.2004
= strontium Servier = Treatment of = 23.06.2004 = 21.09.2004
ranelate postmenopausal | = 184 days = 23.09.2004
= PartB osteoporosis to = 154 days = 0JC266,
reduce the risk 29.10.2004, p. 5
of fracture
= Wilzin() Orphan Europe =  Al6AXO05 = 24.03.2003 = 25.06.2004
= zinc acetate SARL *  Treatment of = 23.06.2004 = 13.10.2004
= PartB Wilson’s disease | = 188 days = 18.10.2004
= 269 days =  (QJC266,
29.10.2004, p. 5
= Raptiva Serono Europe Ltd | = L04AA21 = 24.02.2003 = 28.06.2004
= efalizumab = Treatment of = 23.06.2004 = 20.09.2004
= PartA patients with = 183 days = 22.09.2004
moderate to = 303 days = 0JC266,
severe plaque 29.10.2004, p. 5
psoriasis
=  Emselex Novartis = G04BD10 = 23.06.2003 = (04.08.2004
= darifenacin Europharm Ltd = Treatment of = 29.07.2004 = 22.10.2004
= PartB overactive = 181 days = 26.10.2004
bladder = 221 days = (QJC289,
26.11.2004, p. 7
=  Parareg Amgen Europe = HO05BXO01 = 27.10.2003 = (08.04.2004
= cinacalcet B.V. =  Treatment of = 29.07.2004 = 22.10.2004
= PartB hyperpara- = 196 days = 26.10.2004
thyroidism in = 80 days = (0JC289,

patients with
end-stage renal
disease on
haemodialysis
and of hyper-
calcaemia in
patients with
parathyroid
carcinoma

26.11.2004, p. 7

(") Avser ett likemedel som klassificerats som sirlikemedel enligt férordning (EG) nr 121/2000.
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Produkt Innehavare av Terapiomréade EMEA/CHMP Europeiska
= Namn godkénnandefor | = ATC-kod =  Validering kommissionen
= INN forsaljning = Sammanfattning | = Yttrande »  Yttrandet inne
= Del Aeller B av indikation = Aktiv tid = Beslutets datum
= Inaktiv tid =  Kungorelsedag
= EUT(QJ)
=  Mimpara Amgen Europe = HO05BXO01 = 27.10.2003 = 04.08.2004
= cinacalcet B.V. *  Treatment of = 29.07.2004 = 22.10.2004
= PartB hyperpara- = 196 days = 26.10.2004
thyroidism in = 80 days = 0JC289,
patients with 26.11.2004, p. 7
end-stage renal
disease on
haemodialysis
and of hyper-
calcaemia in
patients with
parathyroid
carcinoma
= Xagrid(*) Shire = BOIACI4 = 22.04.2002 = 05.08.2004
* anagrelide Pharmaceutical =  Reduction of = 29.07.2004 = 16.11.2004
= PartB Contracts Ltd elevated platelet | = 181 days = 18.11.2004
counts in at-risk | = 271 days = (QJC320,
essential 24.12.2004, p. 23
thrombo-
cythaemia
patients who are
intolerant to or
not satisfactorily
treated with their
current therapy
=  Cymbalta Eli Lilly Nederland | = Pending = 27.10.2003 = 22.09.2004
= duloxetine B.V. *  Treatment of = 16.09.2004 = 17.12.2004
= PartB major depressive | » 210 days = 22.12.2004
episodes = 113 days = 0JC23,
28.01.2005, p. 2
= Xeristar Boehringer * Pending = 27.10.2003 = 22.09.2004
= duloxetine Ingelheim *  Treatment of = 16.09.2004 = 17.12.2004
= PartB International major depressive | = 210 days = 22.12.2004
GmbH episodes = 113 days = 0JC23,
28.01.2005, p. 2
= Kivexa Glaxo Group =  JO5AF30 = 22.12.2003 = 20.09.2004
= Abacavir+ = Treatment of = 16.09.2004 = 17.12.2004
lamivudine HIV-1 infected = 175 days = 22.12.2004
= PartB adults and = 118 days = (0JC23,
adolescents from 28.01.2005, p. 2
12 years in
combination
with other anti-
retroviral
products

(") Avser ett likemedel som klassificerats som sirlikemedel enligt férordning (EG) nr 121/2000.
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Produkt Innehavare av Terapiomréade EMEA/CHMP Europeiska
= Namn godkénnandefor | = ATC-kod =  Validering kommissionen
= INN forsaljning = Sammanfattning | = Yttrande »  Yttrandet inne
= DelAcllerB av indikation = Aktiv tid = Beslutets datum
= Inaktiv tid =  Kungorelsedag
= EUT(QJ)
*  Quintanrix GlaxoSmithKline =  JO7CAI10 = 23.06.2003 = 27.10.2004
= comb. Vaccine | Biologicals = Active = 21.10.2004 L
= PartA immunisation of | = 215 days .
infants against = 297 days LR
diphtheria,
tetanus,
pertussis,
hepatitis B and
diseases caused
by Haemophilus
influenzae type b
=  Fendrix GlaxoSmithKline =  JO7AP = 26.05.2003 = 17.12.2004
=  Hepatitis B Biologicals SA = Active immuni- | = 21.10.2004 = 02.02.2005
virus surface sation against = 168 days .
antigen (rDNA) hepatitis B virus | = 363 days L
(S protein) infection
=  Part A
= Avastin Roche Registration | = L0O1XC07 = 22.12.2003 = (3.11.2004
= bevacizumab Ltd = Treatment of = 21.10.2004 = 12.01.2005
= PartA metastatic = 202 days = 14.01.2005
carcinoma of the | = 100 days = 0JC23,
colon or rectum 28.01.2005, p. 2
in combination
with other
intravenous
antitumour
agents
=  Truvada Gilead Science = JO5AF30 = 29.03.2004 = 30.11.2004
= emtricitabine + | International *  Treatment of = 18.11.2004 L
tenofovir Limited HIV-1 infected = 182 days .
disoproxil adults in = 52 days LR
fumarate combination
= PartB with other anti-
retroviral
products
= Prialt(") Elan Pharma =  NO02BGOS8 = 26.05.2003 = 23.11.2004
= ziconotide International Ltd =  Treatment of = 18.11.2004 = 21.02.2005
= PartB severe, chronic = 196 days .
pain in patients = 346 days .
requiring
intrathecal (IT)
analgesia
= Orfadin(%) Swedish Orphan = Al16AX04 = 21.07.2003 = 23.11.2004
= nitisinone International AB = Treatment of =  18.11.2004 = 21.02.2005
= PartB hereditary = 197 days .
tyrosinemia = 289 days LR
type 1
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Produkt Innehavare av Terapiomréade EMEA/CHMP Europeiska
= Namn godkénnandefor | = ATC-kod =  Validering kommissionen
= INN forsaljning = Sammanfattning | = Yttrande Yttrandet inne
= Del Aeller B av indikation = Aktiv tid Beslutets datum
= Inaktiv tid Kungorelsedag
EUT (OJ)
= Azilect Teva Pharma =  NO04BD02 = 27.10.2003 25.11.2004
= rasagiline GmbH *  Treatment of = 18.11.2004 21.02.2005
= PartB idiopathic = 208days  |[®* ...
Parkinson’s = 180days  |[®* ..........
disease (PD) in
patients with
end-of-dose
fluctuations
= Aloxi Helsinn Birex =  Pending = 18.08.2003 08.02.2005
= palonosetron Pharmaceuticals =  Prevention of = 15122004 | = ...
= PartB Ltd acute nauseaand | ® 206days | ...
vomiting = 279days @ | ®* ...
associated with
highly
emetogenic
cancer
chemotherapy
and the
prevention of
nausea and
vomiting
associated with
moderately
emetogenic
cancer
chemotherapy
=  Zonegran Elan Pharma = NO3AXI15 = 24.11.2003 02.02.2005
= zonisamide International Ltd = Adjunctive = 15122004 | = ...
= PartB therapy in the = 202days @ |[®" ...
treatment of = 185days  |® ...

adult patients
with partial
seizures, with or
without
secondary
generalisation

Centraliserade anstkningar — negativa yttranden

CHMP avgav inga negativa yttranden under 2004.
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Bilaga 10

CVMP:s yttranden 2004 om veterindrmedicinska lakemedel

Centraliserade ansdkningar — positiva yttranden

Produkt Innehavareav | Terapiomrade EMEA/CVMP Europeiska
= Namn godkannande = Avsedda * Validering kommissionen
= INN for forsaljning djurarter *  Yttrande = Yttrandet inne
= DelAcllerB =  Sammanfattning | ®=  Aktiv tid =  Beslutets datum
av indikation = Inaktiv tid =  Kungorelsedag
= EUT (0J)
=  Equilis Strep E Intervet = Horses = 12.11.2002 = 31.03.2004
= Vaccine International = Vaccine against = 10.02.2004 = (07.05.2004
= PartA Streptococcus = 210 days = 11.05.2004
Equi = 243 days = 0JC172,
2.7.2004, p.6
= Virbagen Omega | Virbac S.A. = Cat = 25.03.2003 = 03.06.2004
=  Felin Interferon = Reduce mortality | = 14.04.2004 = 29.07.2004
= PartA- and clinical signs | = 210 days = 02.08.2004
Extension of canine = 141 days = 0JC215,
parvovirosis 27.8.2004, p.10
=  Aivlosin Eco Animal = Pigs = 12.03.2003 = 28.06.2004
= Acetylisovaleryl | Health =  Prevention and = 12.05.2004 = 09.09.2004
-tylosintartrate treatment of = 210 days = 13.09.2004
= PartB Swine Enzotic = 64 days = 0JC237,
Pneumonia 24.9.2003, p.6
= Nobivac Piro Intervet = Dogs = 16.09.2003 = 28.06.2004
=  Vaccine International =  Vaccine against = 12.05.2004 = 02.09.2004
= PartB Babesios = 210 days = 06.09.2004
= 29 days = 0JC237,
24.9.2003, p.6
= Previcox Merial = Dogs = 17.03.2003 = 27.07.2004
=  Firocoxib = Painand = 16.06.2004 = 13.09.2004
= PartB inflammation = 210 days = 15.09.2004
= 155 days = (0JC237,
24.9.2003, p.6
= Purevax RCPCh | Merial = Cats = 15.10.2003 .
FeLV =  Rhinotracheitis, =  10.11.2004 =
=  Vaccine Calicivirus, = 203 days .
= PartA Chlamydia felis, | = 155 days .
Panlecopenia,
Leukaemia
= Purevax RCPCh | Merial = (Cats = 18.11.2003 .
=  Vaccine =  Rhinotracheitis, = 10.11.2004 =
= PartA Calicivirus, = 203 days .
Chlamydia felis, | = 120 days .
Panlecopenia,
Leukaemia
= Purevax RCP Merial = Cats = 18.11.2003 .
FeLV =  Rhinotracheitis, =  10.11.2004 =
=  Vaccine Calicivirus, = 203 days .
= PartA Chlamydia felis, | = 120 days .
Panlecopenia,
Leukaemia
=  Purevax RCP Merial = (Cats = 16.12.2003 =
=  Vaccine =  Rhinotracheitis, = 10.11.2004 =
= PartA Calicivirus, = 203 days .
Chlamydia felis, | = 92 days .
Panleucopenia,
Leukaemia
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Produkt Innehavareav | Terapiomrade EMEA/CVMP Europeiska
= Namn godkannande = Avsedda * Validering kommissionen
= INN for forsaljning djurarter *  Yttrande = Yttrandet inne
= DelAcllerB =  Sammanfattning | ®=  Aktiv tid =  Beslutets datum
av indikation = Inaktiv tid =  Kungorelsedag
= EUT (QJ)
=  Purevax RC Merial = (Cats = 16.12.2003 .
=  Vaccine =  Rhinotracheitis, =  10.11.2004 =
= PartA Calicivirus, = 203 days .
Chlamydia felis, | = 92 days .
Panleucopenia,
Leukaemia
=  Purevax RCCh Merial = Cats = 13.01.2004 .
=  Vaccine =  Rhinotracheitis, =  10.11.2004 =
= PartA Calicivirus, = 203 days .
Chlamydia felis, | = 64 days .
Panleucopenia,
Leukaemia
=  Metacam Boehringer =  Horses = 05.05.2004 = 16.12.2004
20mg/ml Ingelheim = Alleviation of = 10.11.2004 =
solution for Vetmedica pain and = 160 days .
injection inflammationin | = 29 days =
=  Meloxicam both acute and
= PartB- chronic musculo-
Extension skeletal disorders
= Eurifel FeLV Merial = (Cats = (7.04.2004 .
= Live Vaccine =  Feline leukaemia | = 08.12.2004 .
= PartA- = 177 days .
Extension = 58days RTTIe

Centraliserade anstdkningar — negativa yttranden

CVMP avgav inga negativa yttranden under 2004.
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Faststallande av hogsta tillatna restmangder (MRL) fér nya substanser

Substansens INN Terapiomréde EMEA/CVMP Europeiska
=  Avsedda djurarter = Validering kommissionen
= Yttrande =  Yttrandet inne
= Aktiv tid =  Forordningens datum
= Inaktiv tid = EUT(0J)
Diclaruzil (extension) = All ruminants, = 17.10.2003 = 12.02.2004
porcine =  14.01.2004 .
= 90 days LI
= 0days
Tulathromycin =  Bovine, porcine = 09.08.2001 = 12.02.2004
= 14.01.2004 = 12.06.2004
= 244 days = QOJL211,
= 631 days 12.06.2004, p. 5
Sodium Salicylate = Extensiontooraluse | = 14.11.2003 = 09.03.2004
(extension) = 11.02.2004 = 29.10.2004
= 90 days = OJL 326,
= (0days 29.10.2004, p. 21
Fenvalerate = Cattle = 13.07.2001 = 15.04.2004
= 17.03.2004 = 29.10.2004
= 177 days = OJL 326,
= 801 days 29.10.2004, p. 21
Beclometasone =  Horses = 18.03.2004 = 09.07.2004
dipropionate = 16.06.2004 .
= 90 days .
= 0Odays
Moxidectin (extension) =  Milk = 18.03.2004 = 06.08.2004
= 14.07.2004 .
= 118 days LI
=  (days
Toltrazuril (extension) = Cows = 18.03.2004 = 09.07.2004
= 16.06.2004 .
= 90 days .
= (days
Acetylisolvalerytylosin =  Poultry = 15.04.2004 = 06.08.2004
(extension) = 14.07.2004 .
= 90 days .
=  (days
Bituminosulfonate =  All mammalian food- | = 10.06.2004 = (05.10.2004
(extension) producing = (07.09.2004 LI
= 89 days .
= 0Odays
Lasalocid sodium =  Chicken and game = 12.02.2004 = 11.11.2004
birds = 13.10.2004 .
= 120 days LI
= 124 days
Carprofen (extension) =  Bovine milk = 12.08.2004 = 10.12.2004
= 10.11.2004 .
= 90 days .
= (days
Ivermectin (modification) | =  Cattle = 06.04.2003 = 10.12.2004
= 10.11.2004 .
= 118 days .
= 467 days
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Bilaga 11

COMP:s yttranden 2004 om sarlakemedelsklassificering

Positiva COMP-yttranden om sarldkemedelsklassificering

Produktens INN Sponsor Sammanfattning EMEA/COMP Europeiska
av indikation * Inldmnande kommissionen
=  Startdatum =  Yttrandet inne
=  Yttrande = Beslutets datum
= Aktiv tid

Human Monoclonal | ICON Clinical Prevention of = 23.10.2003 = 21.01.2004

Hepatitis B Research (UK) hepatitis B re- = 10.11.2003 = 23.02.2004

Immunoglobulins Ltd infection following | = 14.01.2004

liver transplantation | = 65 days

LF 16-0687 Ms Laboratoires Treatment of = 27.02.2003 = 21.01.2004

(Common)/N-3[[4- Fournier moderate and = 02.05.2003 = 23.02.2004

(aminoiminomethyl) severe traumatic = 14.01.2004

benzoyl]amino]propy brain injury = 257 days

1]-1-[[2,4—dichloro- (including

3-[[2,4-dimethyl-8- appeal

quinolinyl)oxy]meth procedure)

yl]phenyl]sulphonyl]

-(2S)-2-

pyrrolidinecarboxa-

mide,

di(methanesulfonate)

Treosulfan medac Conditioning = 20.10.2003 = 21.01.2004
Gesellschaft fiir treatment prior to = 10.11.2003 = 23.02.2004
klinische haematopoietic =  14.01.2004
Spezialpriparate progenitor cell = 65 days
mbH transplantation

Adeno-associated Mr Aart Brouwer | Treatment of = (03.12.2003 = 11.02.2004

viral vector lipoprotein lipase = 19.12.2003 = 08.03.2004

expressing deficiency = 05.02.2004

lipoproprotein lipase = 48 days

Idebenone Promedipharm Treatment of = 01.12.2003 = 11.02.2004
GmbH Friedreich’s ataxia | = 19.12.2003 = 08.03.2004

= 05.02.2004
= 48 days
Ethanol (96 per cent) | Orfagen Treatment of = 14.11.2003 = 11.02.2004
(gel for injection) congenital = 19.12.2003 = 08.03.2004
lymphatic = (05.02.2004
malformations = 48 days

Anti-epithelial cell Fresenius Biotech | Treatment of = (01.12.2003 = 11.02.2004

adhesion GmbH ovarian cancer = 19.12.2003 = (08.03.2004

molecule/anti-CD3 = 05.02.2004

monoclonal antibody = 48 days

3- Gregory Fryer Treatment of = 04.12.2003 = 11.02.2004

(4'aminoisoindoline- | Associates Ltd myelodysplastic = 19.12.2003 = 08.03.2004

1'-one)-1-piperidine- syndromes = (05.02.2004

2,6-dione = 48 days

Ethanol (96 per cent) | Orfagen Treatment of = 22.10.2003 = 11.02.2004

(gel for injection) congenital venous = 10.11.2003 = (08.03.2004

malformations = (05.02.2004
= 87 days
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Produktens INN Sponsor Sammanfattning EMEA/COMP Europeiska
av indikation * Inldmnande kommissionen
=  Startdatum =  Yttrandet inne
=  Yttrande = Beslutets datum
= Aktiv tid
Treprostinil sodium | LungRx Limited | Treatment of = 05.01.2004 = 23.03.2004
(inhalation use) pulmonary arterial = 19.01.2004 = 14.04.2004
hypertension and = 16.03.2004
chronic = 57 days
thromboembolic
pulmonary
hypertension
2-Methoxy-5-[(1Z)- | Dr David Chaplin | Treatment of = 24.10.2003 = 19.03.2004
2-(3,4,5- anaplastic thyroid = 19.12.2003 = 14.04.2004
trimethoxyphenyl)eth cancer = 08.03.2004
enyl]-phenol = 80 days
Human monoclonal Genmab A/S Treatment of = 10.12.2003 = 23.03.2004
antibody against cutaneous T-cell = 19.01.2003 = 14.04.2004
CD4 lymphoma = 16.03.2004
= 57 days
Vascular endothelial | Ark Therapeutics | Prevention of = 30.01.2004 = 29.04.2004
growth factor-D gene | Ltd stenosis in synthetic | =  16.02.2004 = 08.06.2004
in an adenoviral grafts used in = 26.04.2004
vector for use with a haemodialysis = 70 days
collagen collar
(2-aminoethyl) Novartis Treatment of = 05.01.2004 = 20.04.2004
carbamic acid Europharm functional gastro- = 19.01.2004 = 08.06.2004
(2R,5S,8S,11S,14R,1 | Limited entero-pancreatic = 14.04.2004
7S,19aS)-11-(4- endocrine tumours = 86 days
aminobutyl)-5-
benzyl-8-(4-
benzyloxy benzyl)-
14-(1H-indol-3-
ylmethyl)-
4,7,10,13,16,19-
hexaoxo-17-
phenyloctadecahydro
-3a,6,9,12,15,18-
hexaazacyclopentacy
clooctadecen-2-yl
ester, di[(S)-2-
aminosuccinic acid]
salt
Tetrahydrobiopterin | Dr Gertrud Treatment of = 18.11.2003 = 20.04.2004
Thormann hyperphenylalanine | = 16.02.2004 = 08.06.2004
mia = 14.04.2004
= 58 days
Ciclosporin Allergan Treatment of = (03.12.2003 = 19.03.2004
Pharmaceuticals Atopic = 19.12.2003 = 14.04.2004
Ireland Keratoconjunctiviti | = 08.03.2004
s = 79 days
5’-CTG CCA CGT PPD Global Ltd Treatment of = 30.01.2004 = 25.05.2004
TCT CCT GC-(2° Myasthenia Gravis | = 19.03.2004 = 21.06.2004
methoxy)A-(2° = 14.05.2004
methoxy)C-(2’ = 56 days
methoxy)C-3’
Aztreonam lysinate MoRa Pharm Treatment of gram | = 05.01.2004 = 25.05.2004
(inhalation use) GmbH negative bacterial = 19.03.2004 = 21.06.2004
lung infection in = 14.05.2004
cystic fibrosis = 56 days
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Produktens INN Sponsor Sammanfattning EMEA/COMP Europeiska
av indikation * Inldmnande kommissionen
=  Startdatum =  Yttrandet inne
=  Yttrande = Beslutets datum
= Aktiv tid
Muramyl Tripeptide | Immuno- Treatment of = (03.03.2004 = 25.05.2004
Phosphatidyl Designed osteosarcoma = 19.03.2004 = 21.06.2004
Ethanolamine Molecules SA = 14.05.2004
= 56 days
Suberolylanilide Stringer Treatment of = 05.01.2004 = 25.05.2004
Hydroxamic acid Consultancy cutaneous T-cell = 19.03.2004 = 21.06.2004
Services Ltd lymphoma = 14.05.2004
= 56days
HLA-A2 restricted CellCure ApS Treatment of = 30.01.2004 = 25.05.2004
CD8 T-cell line MART-1 positive = 16.02.2004 = 21.06.2004
expressing MART-1 malignant = 14.05.2004
T-cell receptor melanoma in HLA- | = 88 days
A2 positive patients
Defibrotide Gentium S.p.A. Prevention of = 01.04.2004 = 25.06.2004
hepatic veno- = 26.04.2004 = 29.07.2004
occlusive disease = 16.06.2004
= 51 days
Mepolizumab SmithKline Treatment of = (02.04.2004 = 25.06.2004
Beecham plc hypereosinephilic = 26.04.2004 = 29.07.2004
syndrome = 16.06.2004
= 51 days
Midostaurin Novartis Treatment of acute | =  05.04.2004 = 25.06.2004
Europharm myeloid leukaemia | =  26.04.2004 = 29.07.2004
Limited = 16.06.2004
= 51 days
Sinapultide, GMG Treatment of = 04.03.2004 = 25.06.2004
dipalmitoylphosphati | BioBusiness Ltd | respiratory distress | ®=  19.03.2004 = 29.07.2004
dylcholine, syndrome in = 16.06.2004
palmitoyloleoy premature neonates | ®* 89 days
phosphatidylglycerol of less then 37
and palmitic acid weeks of
gestational age
Sinapultide, GMG Prevention of = 04.03.2004 = 25.06.2004
dipalmitoylphosphati | BioBusiness Ltd respiratory distress | =  19.03.2004 = 29.07.2004
dylcholine, syndrome in = 16.06.2004
palmitoyloleoy premature neonates | * 89 days
phosphatidylglycerol of less than 32
and palmitic acid weeks of
gestational age
Porfimer sodium (for | Axcan Pharma Treatment of = (01.04.2004 = 29.07.2004
use with International BV | cholangiocarcinoma | =  26.04.2004 = 29.07.2004
photodynamic = 16.06.2004
therapy) = 51 days
Ciclosporin PARI Aerosol Treatment of graft = 18.03.2004 = 25.06.2004
(inhalation use) Research Institute | rejection after lung | =  19.03.2004 = 29.07.2004
transplantation = 16.06.2004
= 89 days
Ciclosporin PARI Aerosol Prevention of graft | = 01.03.2004 = 25.06.2004
(inhalation use) Research Institute | rejection after lung | =  19.03.2004 = 29.07.2004
transplantation = 16.06.2004
= 89 days
Sorafenib tosylate Bayer Healthcare | Treatment of renal = 06.04.2004 = 25.06.2004
AG cell carcinoma = 26.04.2004 = 29.07.2004
= 16.06.2004
= 51 days
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Produktens INN Sponsor Sammanfattning EMEA/COMP Europeiska
av indikation * Inldmnande kommissionen
=  Startdatum =  Yttrandet inne
=  Yttrande = Beslutets datum
= Aktiv tid
(R, S)-3- Innate Pharma Treatment of renal = 06.04.2004 = 25.06.2004
(bromomethyl)-3- cell carcinoma = 26.04.2004 = 29.07.2004
butanol-1-yl- = 16.06.2004
disphosphate = 51 days
Acetylsalicylic acid Bayer Vital Treatment of = 11.03.2004 = 25.06.2004
GmbH polycythemia vera = 26.04.2004 = 29.07.2004
= 1.6.06.2004
= 51 days
Defibrotide Gentium S.p.A. Treatment of = (01.04.2004 = 25.06.2004
hepatic veno- = 26.04.2004 = 29.07.2004
occlusive disease = 16.06.2004
= 5] days
5,10-methylene- Interface Treatment of = 19.05.2004 = 09.08.2004
tetrahydrofolic acid International pancreatic cancer in | *  14.06.2004 = 02.09.2004
Consultancy Ltd combination with 5- | = 22.07.2004
fluorouracil = 39 days
Pancreatic enzymes Dr Falk Pharma Treatment of = (02.08.2002 = 09.08.2004
(cross-linked enzyme | GmbH malabsorption due = 26.04.2004 = 02.09.2004
crystal lipase, to exocrine = 22.07.2004
protease, amylase) pancreatic enzyme = 88 days
insufficiency
Heparin-Sodium Prof. Dr W Treatment of = (08.04.2004 = 09.08.2004
Seeger idiopathic = 26.04.2004 = 02.09.2004
pulmonary fibrosis | = 22.07.2004
= 88days
Anti-epidermal Oncoscience AG | Treatment of = 24.05.2004 = 09.08.2004
growth factor glioma = 14.06.2004 = 02.09.2004
receptor antibody = 22.07.2004
h-R3 = 39 days
Sodium EBD Group Treatment of = 01.10.2003 = (9.08.2004
dichloroacetate systemic =  14.06.2004 = 02.09.2004
monochloroacetate | = 22.07.2004
poisoning = 39 days
HLA-B27-derived Lynkeus BioTech | Treatment of = 19.05.2004 = 09.08.2004
peptide (amino acid GmbH autoimmune uveitis | =  14.06.2004 = 02.09.2004
125-138) = 22.07.2004
= 39 days
Homoharringtonine Stragen France Treatment of = 26.05.2004 = 09.08.2004
SAS chronic myeloid = 14.06.2004 = 02.09.2004
leukaemia = 22.07.2004
= 39 days
Recombinant human | Novo Nordisk Treatment of renal = 14.05.2004 = 09.08.2004
interleukin-21 A/S cell carcinoma = 14.06.2004 = 02.09.2004
= 22.07.2004
= 39 days
1, 1’-[1,4- Orphix Treatment to = 23.06.2004 = 23.09.2004
phenylenebis Consulting GmbH | mobilise progenitor | = 12.07.2004 = 20.10.2004
(methylene)]-bis- cells prior to stem- | = 09.09.2004
1,4,8,11- cell transplantation | = 60 days
tetraazacyclotetradec
ane
Homoharringtonine Stragen France Treatment of acute | = 29.06.2004 = 23.09.2004
SAS myeloid leukaemia | = 12.07.2004 = 20.10.2004
= 09.09.2004
= 60 days
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Produktens INN Sponsor Sammanfattning EMEA/COMP Europeiska
av indikation * Inldmnande kommissionen
=  Startdatum =  Yttrandet inne
=  Yttrande = Beslutets datum
= Aktiv tid
Dexamethasone Dideco S.p.A. Treatment of cystic | =  24.05.2004 = 23.09.2004
sodium phosphate fibrosis = 12.07.2004 = 20.10.2004
encapsulated in = 09.09.2004
human erythrocytes = 60 days
Recombinant human | Dr Geoffrey Allan | Treatment of = (05.04.2004 = 23.09.2004
insulin-like growth Type-B extreme = 14.06.2004 = 20.10.2004
factor-I/recombinant insulin resistance = 09.09.2004
human insulin-like syndrome = 88 days
growth factor
binding protein-3
Deferoxamine Neuraxo Biotec Treatment of = 03.03.2004 = 30.09.2004
mesilate GmbH traumatic spinal = 12.07.2004 = 20.10.2004
cord injury = 09.09.2004
= 560 days
Rufinamide Eisai Limited Treatment of = 25.06.2004 = 23.09.2004
Lennox-Gastaut = 12.07.2004 = 20.10.2004
Syndrome = (09.09.2004
= 60 days
Biotinylated anti- Sigma-Tau Treatment of = 28.06.2004 = 23.09.2004
tenascin monoclonal | Industrie glioma = 12.07.2004 = 20.10.2004
antibody for use with | Farmaceutiche = 09.09.2004
90-Yttrium Riunite S.p.A. = 60 days
Deuterium oxide BDD Berolina Treatment of = 26.05.2004 = 23.09.2004
Drug pancreatic cancer = 14.06.2004 = 20.10.2004
Development = 09.09.2004
GmbH = 88days
Adeno-associated Généthon Treatment of = 23.06.2004 = 23.09.2004
viral vector gamma- = 12.07.2004 = 21.10.2004
containing the human sarcoglycanopathies | =  09.09.2004
gamma-sarcoglycan = 60 days
gene
Sitaxsentan sodium PPD Global Ltd Treatment of = 06.04.2004 = 23.09.2004
pulmonary arterial = 14.06.2004 = 21.10.2004
hypertension and = 09.09.2004
chronic = 88 days
thromboembolic
pulmonary
hypertension
Recombinant human | Dr Geoffrey Allan | Treatment of = 05.04.2004 = 23.09.2004
insulin-like growth Type-A extreme = 14.06.2004 = 21.10.2004
factor-I/recombinant insulin resistance = 09.09.2004
human insulin-like syndrome = 88 days
growth factor
binding protein-3
Recombinant human | Dr Geoffrey Allan | Treatment of = (05.04.2004 = 23.09.2004
insulin-like growth Leprechaunism = 14.06.2004 =  21.10.2004
factor-I/recombinant = 09.09.2004
human insulin-like = 88 days
growth factor
binding protein-3
Recombinant human | Dr Geoffrey Allan | Treatment of = 05.04.2004 = 23.09.2004
insulin-like growth Rabson-Mendenhall | = 14.06.2004 = 21.10.2004
factor-I/recombinant syndrome = 09.09.2004
human insulin-like = 88 days

growth factor
binding protein-3
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Produktens INN Sponsor Sammanfattning EMEA/COMP Europeiska
av indikation * Inldmnande kommissionen
=  Startdatum =  Yttrandet inne
=  Yttrande = Beslutets datum
= Aktiv tid
Doxorubicine Bioalliance Treatment of = 25.06.2004 = 23.09.2004
polyisohexylcyanoac | Pharma SA hepatocellular = 12.07.2004 = 21.10.2004
rylate nanoparticles carcinoma = 09.09.2004
= 60 days
Pirfenidone Uppsala Medical | Treatment of = 28.07.2004 = 15.10.2004
Information idiopathic =  16.08.2004 =  16.11.2004
System AB pulmonary fibrosis | = 07.10.2004
= 53 days
Aplidine Pharma Mar SA Treatment of = 22.06.2004 = 15.10.2004
Sociedad multiple myeloma = 12.07.2004 = 16.11.2004
Unipersonal = 07.10.2004
= 88 days
Alpha-1 antitrypsin BCG (Europe) Treatment of = 28.07.2004 = 15.10.2004
(inhalation use) Ltd emphysema = 16.08.2004 = 16.11.2004
secondary to = (07.10.2004
congenital alpha-1- | = 53 days
antitrypsin
deficiency
Alpha-1 antitrypsin BCG (Europe) Treatment of cystic | = 28.07.2004 = 15.10.2004
(inhalation use) Ltd fibrosis = 16.08.2004 = 16.11.2004
= 07.10.2004
= 53 days
N-(methyl- AB Science Treatment of = 30.07.2004 = 15.10.2004
diazacyclohexyl- Mastocytosis = 16.08.2004 = 16.11.2004
methylbenzamide)- = (07.10.2004
azaphenyl- = 53 days
aminothiopyrrole
Valproic Acid, G2M Cancer Treatment of = 29.07.2004 = 22.10.2004
Sodium Drug AG familial = 16.08.2004 = 30.11.2004
adenomatous = 07.10.2004
polyposis = 53 days
Sabarubicin Menarini Treatment of small | =  29.07.2004 = 19.11.2004
Ricerche S.p.A. cell lung cancer = 16.08.2004 = 21.12.2004
= 11.11.2004
= 88 days
17-allylamino-17- Wainwright Treatment of = 25.08.2004 = 19.11.2004
demethoxygeldanam | Associates Ltd multiple myeloma = 10.09.2004 = 21.12.2004
ycin = 11.11.2004
= 63 days
Val-Leu-GIn-Glu- Accelsiors CRO Treatment of = 30.07.2004 = 19.11.2004
Leu-Asn-Val-Thr- & Consultancy myelodyplastic = 16.08.2004 = 21.12.2004
Val (Prl Services GmbH syndromes =  11.11.2004
nanopeptide, = 88 days
sequence 169-177, of
proteinase 3)
Val-Leu-GIn-Glu- Accelsiors CRO Treatment of = 30.07.2004 = 19.11.2004
Leu-Asn-Val-Thr- & Consultancy chronic myeloid = 16.08.2004 = 21.12.2004
Val (Prl Services GmbH leukaemia =  11.11.2004
nanopeptide, = 88 days
sequence 169-177, of
proteinase 3)
Val-Leu-GIn-Glu- Accelsiors CRO Treatment of acute | = 30.07.2004 = 19.11.2004
Leu-Asn-Val-Thr- & Consultancy myeloid leukaemia | = 16.08.2004 = 21.12.2004
Val (Prl Services GmbH =  11.11.2004
nanopeptide, = 88 days

sequence 169-177, of

proteinase 3)
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Produktens INN Sponsor Sammanfattning EMEA/COMP Europeiska
av indikation * Inldmnande kommissionen
=  Startdatum =  Yttrandet inne
=  Yttrande = Beslutets datum
= Aktiv tid
Recombinant CellGenix Treatment of = 25.08.2004 = 19.11.2004
histidine-tagged Technologie multiple myeloma = 10.09.2004 = 21.12.2004
idiotype Transfer GmbH = 11.11.2004
immunoglobulin Fab = 63 days
fragment of clonal B-
cell receptors
Recombinant CellGenix Treatment of = 25.08.2004 = 19.11.2004
histidine-tagged Technologie follicular = 10.09.2004 = 23.12.2004
idiotype Transfer GmbH lymphoma = 11.11.2004
immunoglobulin Fab = 63 days
fragment of clonal B-
cell receptors
Recombinant CellGenix Treatment of = 25.08.2004 = 19.11.2004
histidine-tagged Technology mantle cell = 10.09.2004 = 21.12.0004
idiotype Transfer GmbH lymphoma = 11.11.2004
immunoglobulin Fab = 63 days
fragment of clonal B-
cell receptors
N-(methyl- AB Science Treatment of = 30.07.2004 = 19.11.2004
diazacyclohexyl- malignant gastro- =  16.08.2004 = 21.12.2004
methylbenzamide)- intestinal stromal = 16.11.2004
azaphenyl- tumours = 93 days
aminothiopyrrole
Recombinant human | HemeBiotech A/S | Treatment of alpha- | =  27.09.2004 = 22.12.2004
alpha-Mannosidase Mannosidosis = 18.10.2004 = 26.01.2005
= 08.12.2004
= 52 days
L-Asparaginase medac Treatment of acute | = 30.07.2004 = 22.12.2004
Gesellschaft fiir lymphoblastic = 10.09.2004 = 26.01.2005
klinische leukaemia = 08.12.2004
Spezialpriparate = 90 days
mbH
Acetylcysteine Zambon Group Treatment of = 29.09.2004 = 22.12.2004
S.p.A. idiopathic = 18.10.2004 = 26.01.2005
pulmonary fibrosis | =  08.12.2004
= 52 days
17-allylamino-17- Wainwright Treatment of = 30.09.2004 = 22.12.2004
demethoxygeldanam | Associates Ltd chronic myeloid = 18.10.2004 = 26.01.2005
ycin leukaemia = 08.12.2004
= 90 days
Recombinant human | Arexis AB Treatment of cystic | =  25.03.2004 = 22.12.2004
bile salt-stimulated fibrosis = 10.09.2004 = 26.01.2005
lipase = 08.12.2004
= 90 days
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Negativa COMP-yttranden om séarldkemedelsklassificering

Produktens INN Sponsor Sammanfattning EMEA/COMP Europeiska
av indikation = Inldmnande kommissionen
= Startdatum =  Yttrandet inne
=  Yttrande =  Beslutets datum
= Aktiv tid
Histamine Maxim Treatment of = 02/10/2003 = 25/06/2004
dihydrochloride Pharmaceuticals malignant = 17/10/2003 = 24/08/2004
Europe Ltd melanoma = 14/01/2004
= 92 days
Midazolam Special Products Treatment of status | =  03/04/2003 = 26/11/2003
hydrochloride Ltd epilepticus = (02/05/2003 = 01/03/2004
= 30/07/2003
= 90 days
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Bilaga 12

Riktlinjedokument och arbetsdokument 2004

Allmanna riktlinjer

Referensnummer

Dokumenttitel

Status

EMEA/P/24143/04

Procedure for European Union
guidelines and related documents
within the pharmaceutical
legislative framework

Séndes ut pa remiss i september
2004

Kommittén fér humanlakemedel (CHMP)

Referensnummer

Dokumenttitel

Status

EMEA/CHMP/5579/04

Guideline on procedural aspects
regarding a CHMP scientific
opinion in the context of
cooperation with the World Health
Organization (WHO) for the
evaluation of medicinal products
intended exclusively for markets
outside the Community

Sandes ut pa remiss i oktober 2004

CHMP:s grupp foér granskning av fantasinamn

Referensnummer

Dokumenttitel

Status

(CPMP/328/98, Rev 4)

Guideline on the acceptability of
invented names for human
medicinal products processed
through the centralised procedure

Séndes ut pa remiss i september
2004

CHMP:s arbetsgrupp for bioteknik

Referensnummer Dokumenttitel Status

EMEA/CPMP/BWP/125/04 Guideline on epidemiological data | Séndes ut pé remiss i januari 2004
on blood transmissible infections

EMEA/CPMP/BWP/4663/03 Guideline on requirements for Antogs i februari 2004
plasma master file (PMF)
certification

EMEA/CPMP/BWP/3794/03 Guideline on the scientific data Antogs 1 februari 2004
requirements for a plasma master
file (PMF)

EMEA/CPMP/BWP/4548/03 Guideline on requirements for Antogs 1 februari 2004
vaccine antigen master file
(VAMF) certification

EMEA/CPMP/BWP/3734/03 Guideline on the scientific data Antogs i december 2003

requirements for a vaccine antigen
master file (VAMF)
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Referensnummer Dokumenttitel Status
EMEA/CPMP/BWP/1104/04 EU recommendations for the Antogs 1 april 2004
influenza vaccine composition for
the season 2004/2005
EMEA/CPMP/BWP/2879/02 CHMP position statement on Antogs 1 juni 2004

revision 1

Creutzfeldt-Jakob disease and
plasma-derived and urine-derived
medicinal products

EMEA/410/01 Revision 3

Note for guidance on minimising
the risk of transmitting animal
spongiform encephalopathy agents
via human and veterinary medicinal
products

Séndes ut pa remiss i juni 2004

EMEA/CHMP/BWP/27/04

First cases of BSE in USA and
Canada: Risk assessment of

ruminant materials originating from
USA and Canada

Antogs i juli 2004

EMEA/CHMP/BWP/5180/03

Guideline on assessing the risk for
virus transmission - New Chapter 6
of the note for guidance on plasma-
derived medicinal products

Antogs i oktober 2004

EMEA/CHMP/BWP/64/04

Concept paper on the need to revise
the guideline on production and
quality control of monoclonal
antibodies (3AB4A, Revision
December 1994)

Sandes ut pa remiss i oktober 2004

CHMP:s arbetsgrupp for blodprodukter

Refer ensnummer Dokumenttitel Status
CPMP/BPWG/3732/02 Core SPC for human tick-borne Antogs i mars 2004
encephalitis immunoglobulin for
intramuscular use
CPMP/BPWG/3730/02 Core SPC for human tetanus Antogs i mars 2004
immunoglobulin for intramuscular
use
CPMP/BPWG/3728/02 Core SPC for human rabies Antogs i mars 2004

immunoglobulin for intramuscular
use

CPMP/BPWG/859/95 rev. 2

Core SPC for human normal
immunoglobulin for intravenous
administration (IVIg) - Revision 2

Antogs i juli 2004

CPMP/BPWG/2048/01 Core SPC for human plasma- Antogs 1 juli 2004
derived coagulation factor VII
products

CPMP/BPWG/153/00 Core SPC for plasma-derived fibrin | Antogs i juli 2004
sealant/haemostatic products

CPMP/BPWG/1089/00 Guideline on the clinical Antogs i juli 2004
investigation of plasma-derived
fibrin sealant/haemostatic products

CPMP/BPWG/278/02 Core SPC for human plasma- Siindes ut pa remiss i oktober 2004
derived von Willebrand factor

CPMP/BPWG/3735/02 Core SPC for human prothrombin

complex products

Antogs i oktober 2004
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CHMP:s arbetsgrupp for vacciner

Referensnummer

Dokumenttitel

Status

CPMP/VEG/4717/03

Guideline on dossier structure and
content for pandemic influenza
vaccine marketing authorisation
application

Antogs 1 mars 2004

CPMP/VEG/1194/04

EMEA public statement on
thiomersal in vaccines for human
use

Antogs 1 mars 2004

CPMP/VEG/4986/03

Guideline on submission of
marketing authorisation
applications for pandemic influenza
vaccines through the centralised
procedure

Antogs i mars 2004

CHMP/VEG/1820/04

Concept paper on the development
of a Committee for Human
Medicinal Products (CHMP) —
Revised guideline on clinical
evaluation of new vaccine

Antogs 1 juni 2004

CPMP/VEG/17/03/04

Guideline on adjuvants in vaccines

Sandes ut pa remiss i mars 2004

CHMP:s arbetsgrupp for lakemedelseffekt

Referensnummer

Dokumenttitel

Status

(CPMP/EWP/6235/04)

Concept paper on the development
of a CPMP points to consider on
clinical investigation of medicinal
products for the prophylaxis of
venous thromboembolism in non-
surgical patients

Antogs i februari 2004

(CPMP/EWP/6172/03)

Concept paper on the development
of a CPMP points to consider on
clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
chronic hepatitis B

Antogs 1 februari 2004

(CPMP/EWP/438/04)

Concept paper on the development
of a CPMP points to consider on
clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
psoriatic arthropathy

Antogs 1 februari 2004

(CPMP/EWP/422/04)

Concept paper on the development
of a CPMP points to consider on
clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
juvenile idiopathic arthritis (JIA)

Antogs i februari 2004

(CHMP/EWP/5872/03)

Concept paper on the development
of a CHMP guideline on data
monitoring committee (DMC)

Antogs 1 februari 2004

(CPMP/EWP/4937/03)

Concept paper on the development
of a CPMP points to consider on
investigations of medicinal
products for the treatment of
chemotherapy-induced nausea and
vomiting

Antogs 1 mars 2004
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Referensnummer

Dokumenttitel

Status

(CHMP/EWP/1470/04)

Concept paper on the development
of a CHMP note for guidance on
the need for regulatory guidance in
the evaluation of medicinal
products for the secondary
cardiovascular prevention

Antogs 1 juni 2004

(CHMP/EWP/1738/04)

Recommendation on the need for
revision of the CPMP points to
consider on HRT

Antogs 1 juni 2004

(CHMP/EWP/1068/04)

Recommendation on the need for
revision of the note for guidance on
evaluation of anticancer medicinal
products in man

Antogs 1 juli 2004

(CHMP/EWP/104288/2004)

Recommendation on the need for
revision of the CHMP note for
guidance on clinical trials with
haemopoietic growth factors for the
prophylaxis of infection following
melosuppressive or myeloablative
therapy

Antogs 1 oktober 2004

(CHMP/EWP/106094/04)

Recommendation on the need for
revision of the note for guidance on
clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
multiple sclerosis

Antogs i oktober 2004

(CHMP/EWP/139565/2004)

Recommendation for revision of
the points to consider on clinical
investigation of medicinal products
in the treatment of patients with
acute respiratory distress syndrome

Antogs 1 november 2004

(CPMP/EWP/2339/02)

Draft note for guidance on the
evaluation of the pharmacokinetics
of medicinal products in patients
with impaired hepatic function

Sandes ut pa remiss i februari 2004

(CPMP/EWP/2158/99)

Draft CPMP points to consider on
the choice of non-inferiority margin

Sandes ut pa remiss i februari 2004

(CPMP/EWP/252/03)

Draft CPMP points to consider on
clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
neuropathic pain

Sandes ut pa remiss i februari 2004

(CHMP/EWP/519/98 rev. 1)

Note for guidance on clinical
investigation of steroid
contraceptives in women

Sandes ut pa remiss i juni 2004

(CHMP/EWP/5872/03)

Guideline on data monitoring
committee (DMC)

Séndes ut pa remiss i oktober 2004

(CHMP/EWP/139391/2004)

Reflection paper on the regulatory
guidance for the use of health-
related quality of life (HRQL)
measures in the evaluation of
medicinal products

Sandes ut pa remiss i november
2004

(CHMP/EWP/3635/03)

Guideline on clinical investigation
of medicinal products for the
treatment of social anxiety disorder
(SAD)

Sandes ut pa remiss i november
2004
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Referensnummer

Dokumenttitel

Status

(CPMP/EWP/4151/00)

Points to consider on the
requirements for clinical
documentation for orally inhaled
products (OIP)

Antogs 1 april 2004

(CPMP/558/95 rev. 1)

Note for guidance on evaluation of
medicinal products indicated for
treatment of bacterial infections

Antogs i april 2004

(CHMP/EWP/225/02)

Note for guidance on the evaluation
of the pharmacokinetics of
medicinal products in patients with
impaired renal function

Antogs 1 juni 2004

(CHMP/EWP/238/95 rev. 2)

Note for guidance on clinical
investigation of medicinal products
in the treatment of hypertension

Antogs 1 juni 2004

(CHMP/EWP/2998/03)

Note for guidance on the inclusion
of appendices to clinical study
reports in marketing authorisation
applications

Antogs 1 juni 2004

(CPMP/EWP/2986/03)

Note for guidance on clinical
investigation of medicinal products
for the treatment of cardiac failure
— addendum on acute cardiac
failure

Antogs i juli 2004

(CPMP/EWP/3020/03)

Note for guidance on clinical
investigation of medicinal products
in the treatment of lipid disorders

Antogs 1 juli 2004

(CHMP/EWP/2455/02)

Note for guidance on the clinical
development of medicinal products
for the treatment of allergic rhino-
conjunctivitis

Antogs 1 oktober 2004

(CHMP/EWP/2454/02)

Guideline on clinical investigation
of medicinal products indicated for
the treatment of psoriasis

Antogs i november 2004

(CHMP/EWP/252/03)

Guideline on clinical investigation
of medicinal products intended for
the treatment of neuropathic pain

Antogs i november 2004

CHMP:s arbetsgrupp for biverkningsbevakning

Referensnummer Dokumenttitel Status
CPMP/ICH/5716/03 Note for guidance on planning of
pharmacovigilance activities
CHMP:s arbetsgrupp for lakemedelssékerhet
Refer ensnummer Dokumenttitel Status
CPMP/SWP/4447/00 Guideline on environmental risk Vintas ater sdndas ut pa remiss

assessments for pharmaceuticals

fjarde kvartalet 2004 eller forsta

kvartalet 2005
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Referensnummer

Dokumenttitel

Status

CPMP/SWP/5199/02 Guideline on the limits for Vintas bli fardig forsta kvartalet
genotoxic impurities 2005

CPMP/SWP/1094/04 Guideline on the evaluation of Vintas ater sdndas ut pa remiss
control samples for toxicokinetic forsta kvartalet 2005
parameters in toxicology studies:
checking for contamination with
the test substance

CPMP/SWP/799/95 Guideline on the non-clinical Vintas bli fardig andra kvartalet

documentation for mixed
marketing authorisation
applications

2005

EMEA/CHMP/SWP/149188/2004

Guideline on the need for pre-
clinical testing of human
pharmaceuticals in juvenile animals

Vintas sédndas ut pa remiss forsta
kvartalet 2005

EMEA/CHMP/SWP/94227/2004

Guideline on investigation of
dependence potential of medicinal
products

Vintas sidndas ut pa remiss forsta
kvartalet 2005

Guideline on the non-clinical
development of fixed combinations
of medicinal products

Vintas sidndas ut pa remiss tredje
kvartalet 2005

EMEA/CHMP/SWP/5382/2003

Guideline on the non-clinical
testing for inadvertent germline
transmission of gene transfer
vectors

Vintas séndas ut pd remiss andra
kvartalet 2005

EMEA/CHMP/SWP/178958/2004

Guideline on drug-induced
hepatotoxicity

Vintas sidndas ut pa remiss tredje
kvartalet 2005

CPMP/SWP/QWP/4446/00

Guideline on specification limits
for residues of metal catalysts in
medicinal products

Vintas ater sdndas ut pa remiss
forsta kvartalet 2005

Guideline on risk assessment of
medicinal products on human
reproductive and development
toxicities: from data to labelling

Vintas sédndas ut pa remiss tredje
kvartalet 2005

Guideline on the assessment of
carcinogenic and mutagenic
potential of anti-HIV medicinal
products

Vintas sidndas ut pa remiss tredje
kvartalet 2005

Guideline on the investigation of
mitochondrial toxicity of HIV-
therapeutics in vitro

Vintas séndas ut pd remiss tredje
kvartalet 2005

CPMP/SWP/2592/02 Rev 1

CHMP SWP conclusions and
recommendations on the use of
genetically modified animal models
for carcinogenicity testing

En reviderad version antogs i juni
2004

CPMP/SWP/2599/02 Rev 1

Position paper on the non-clinical
safety studies to support clinical
trials, with a single low dose of a
compound

En reviderad version antogs i juni
2004

CHMP/ICH/423/02 Revised

ICH S7B — The non-clinical
evaluation of the potential for
delayed ventricular repolarization
(QT interval prolongation) by
human pharmaceuticals

Arbetsgruppens bidrag
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Referensnummer Dokumenttitel Status
ICH S8 — Immunotoxicology Arbetsgruppens bidrag
studies
ICH QSE — Comparability of Arbetsgruppens bidrag

biotechnological and biological
products subject to changes in their
manufacturing process

CHMP:s arbetsgrupp for vetenskaplig radgivning

Inga riktlinjedokument séndes ut pa remiss eller antogs under aret.

CVMP:s arbetsgrupp for miljériskbedémning (tillfallig arbetsgrupp)

Referensnummer

Dokumenttitel

Status

CVMP/VICH/790/03

Guideline on environmental impact
assessments for veterinary
medicinal products (VMPs) —
Phase II

Antogs 1 november 2004

CVMP:s arbetsgrupp for lakemedelseffekt

Refer ensnummer Dokumenttitel Status
EMEA/CVMP/625/03 Guideline — Specific efficacy Antogs 1 juli 2004
requirements for ectoparasiticides
in cattle
EMEA/CVMP/384/04 Concept paper — Revision of the Antogs i april 2004
guideline for fixed-combination
products
EMEA/CVMP/638/04 Concept paper — SPC guidance to Antogs i juli 2004
minimise the development of
anthelmintic resistance
EMEA/CVMP/546/04 Comments on draft WAAVP Antogs i juni 2004
guidelines on ectoparasiticites
CVMP:s arbetsgrupp fér immunologiska lakemedel
Referensnummer Dokumenttitel Status
EMEA/CVMP/865/03 Position paper on the data Antogs 1 juli 2004
requirements for removing the
target animal batch safety test for
immunological veterinary
medicinal products in the EU
EMEA/CVMP/775/02 Position paper on requirements for | Antogs i juni 2004

vaccines against foot-and-mouth
disease
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Referensnummer Dokumenttitel Status
EMEA/CVMP/004/04 Guideline on live recombinant Antogs i december 2004
vector vaccines for veterinary use
EMEA/CVMP/018/04 Concept paper on the need to revise | Antogs i december 2004
the note for guidance on
requirements for combined
vaccines
CVMP, allméant
Referensnummer Dokumenttitel Status

CVMP/VICH/644/01-FINAL

VICH Topic GL27: Guidance on
pre-approval information for
registration of new veterinary
medicinal products for food-
producing animals with respect to
antimicrobial resistance

Antogs 1 januari 2004

CVMP:s arbetsgrupp for lakemedelssakerhet

Referensnummer Dokumenttitel Status
CVMP/VICH/467/03-FINAL VICH Topic GL36 — Safety of Antogs 1 juni 2004
veterinary drugs in human food:
General approach to establish a
microbiological ADI
CVMP/VICH/468/03-FINAL VICH Topic GL37 — Safety of Antogs i juni 2004

veterinary drugs in human food:
Repeat-dose (chronic) toxicity
testing

EMEA/CVMP/542/03-FINAL

Injection-site residues

Antogs i oktober 2004

EMEA/CVMP/543/03-
CONSULTATION

User-safety for pharmaceutical
veterinary medicinal products

Samradet avslutades 1 oktober 2004

CHMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor

Referensnummer

Dokumenttitel

Status

EMEA/CVMP/373/04
CPMP/QWP/576/96-rev.1

Guideline on stability testing for
applications for variations to a
marketing authorisation

Samradet avslutades 1 oktober 2004

EMEA/CVMP/205/04 Guideline on plastic primary Samréadet avslutades i augusti 2004
CPMP/QWP/4359/03 packaging materials

EMEA/CVMP/134/02 Guideline on active substance Antogs av CPMP/CVMP i
CPMP/QWP/227/02 master file procedure januari/februari 2004
EMEA/CVMP/1069/02 Guideline on summary of Antogs av CPMP/CVMP i juni

CPMP/QWP/297/97-Rev.1

requirements for active substances
in the quality part of the dossier

2004
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Referensnummer Dokumenttitel Status
EMEA/CVMP/540/03 Guideline on quality aspects of Antogs av CVMP i juli 2004
pharmaceutical veterinary
medicines for administration via
drinking water
EMEA/CVMP/541/03 Guideline on the chemistry of new | Antogs av CVMP i maj 2004
active substances
EMEA/CVMP/395/03 Annex II to Note for guidance on Antogs av CVMP/CHMP i maj/juli
CHMP/QWP/2054/03 process validation: non-standard 2004
processes
(Annex II to CHMP/QWP/848/99
& EMEA/CVMP/395/03)
EMEA/CVMP/059/04 Position paper on control of Antogs av CVMP i mars 2004
impurities of pharmacopoeial
substances: Compliance with the
European Pharmacopoeia general
monograph ‘Substances for
pharmaceutical use’ and general
chapter ‘Control of impurities in
substances for pharmaceutical use’
CVMP/VICH/810/04- VICH Topic GL39 — Samrédet avslutas i februari 2005
CONSULTATION Specifications: Test procedures and
acceptance criteria for new
veterinary drug substances and new
medicinal products: Chemical
substances
CVMP/VICH/811/04- VICH Topic GL40 — Samradet avslutas i februari 2005
CONSULTATION Specifications: Test procedures and

acceptance criteria for new
biotechnological/biological
veterinary medicinal products

CVMP:s arbetsgrupp for vetenskaplig radgivning

Referensnummer Dokumenttitel Status
SOP/V/4016 Scientific advice to be given by the
CVMP for veterinary medicinal
products
EMEA/CVMP/854/02-Rev.1 EMEA guidance for companies
requesting scientific advice
CVMP:s arbetsgrupp for biverkningsbevakning
Referensnummer Dokumenttitel Status
EMEA/CVMP/556/04 Additional lists for use with Antogs i december 2004
EudraVigilance Veterinary
EMEA/CVMP/413/99-FINAL- VEDDRA list of clinical terms for | Antogs i oktober 2004

Rev.1

reporting animal adverse reactions
to veterinary medicines

EMEA arsrapport fér 2004
EMEA/211659/2005

©EMEA 2005

Sidan 123/129




Referensnummer

Dokumenttitel

Status

EMEA/CVMP/553/03

List of breeds and species for
electronic reporting of adverse
reactions in veterinary
pharmacovigilance

Antogs 1 april 2004, uppdaterades i
september 2004

EMEA/CVMP/065/03

Data elements for the electronic
submission of adverse reaction
reports related to veterinary
medicinal products authorised in
the EEA

Version 2.1.1 antogs i juli 2004

EMEA/CVMP/280/04

EudraVigilance Veterinary XML-
schema definition (XSD)

Version 2.1.1 antogs i juli 2004

EMEA/CVMP/552/03-FINAL

Causality assessment for adverse
reactions to veterinary medicinal
products

Antogs 1 april 2004

EMEA/CVMP/345/98-Rev.1

Procedures for competent
authorities for pharmacovigilance
information for veterinary
medicinal products

Antogs 1 april 2004

EMEA/CVMP/891/04

VEDDRA list of clinical terms for
reporting suspected adverse
reactions in human beings to
veterinary products

Samrédet avslutas i april 2005

EMEA/CVMP/893/04

An EU veterinary suspected
adverse reaction report form for
veterinarians and health
professionals

Samradet avslutas i april 2005

EMEA/CVMP/900/03

Mechanisms to Trigger
Investigations of the Safety of
Veterinary Medicinal Products by
EU Competent Authorities

Samradet avslutades i december
2004

EMEA/CVMP/557/04

Concept paper for a simple guide to
veterinary pharmacovigilance

Samréadet avslutades i augusti 2004

EMEA/CVMP/183/96-Rev.1

Pharmacovigilance of veterinary
medicinal products

Samréadet avslutades i september
2004

Kommittén for sarlakemedel (COMP)

Referensnummer Dokumenttitel Status

EMEA/35607/03 Note for sponsors on the Offentliggjordes i februari 2004
enlargement of the European Union

ENTR/6283/00 Rev 2 Guideline on format and content of | Reviderad version nr 2
applications for designation as fardigstélldes i juli 2004
orphan medicinal products and on
the transfer of designations from
one sponsor to another

COMP/1527/03 Draft guidance on the elements Séndes ut pa remiss i september

required to support the medical
plausibility and assumption of
significant benefit for an orphan
designation

2004
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EMEA:s arbetsgrupp fér naturlakemedel ()

Refer ensnummer Dokumenttitel Status

HMPWP/1417/02 Final proposal for a core-data(*) on | Antogs i februari 2004
Menthae piperitae aetheroleum
(peppermint oil)

HMPWP/243/03 Final proposal for a core-data () on | Antogs i februari 2004
Primulae radix (primula root)

HMPWP/341/03 Final proposal for a core-data (") on | Antogs i februari 2004
Salicis cortex (willow bark)

HMPWP/343/03 Final proposal for a core-data (") on | Antogs i februari 2004
Thymi herba (thyme herb)

HMPWP/337/03 Final position paper () on the use Antogs i februari 2004
of herbal medicinal products
containing methyleugenol

HMPWP/338/03 Final position paper (*) on the use Antogs i februari 2004
of herbal medicinal products
containing estragole

HMPWP/1156/03 Final concept paper () on the Antogs 1 februari 2004

implementation of different levels
of scientific evidence in core-data

HMPWP/41/01 rev 3

SOP () on recording of core-data
for herbal drugs/herbal-drug
preparations

Antogs i februari 2004

HMPWP/345/03

Final position statement () on
Chamomilla-containing herbal
medicinal products

Antogs 1 april 2004

EMEA/18123/00 rev 5

Compilation () of general quality
questions answered by the
HMPWP

Antogs 1 juni 2004

HMPWP/60/04

Position paper () on laxative bulk
producers and the risk of
interaction with drugs known to
inhibit gastrointestinal propulsive
motility

Antogs i juni 2004

HMPWP/37/04

Final position paper () on the
allergenic potency of herbal
medicinal products containing soya
or peanut protein

Antogs 1 juni 2004

HMPWP/37/04

Draft position paper (*) on the
allergenic potency of herbal
medicinal products containing soya
or peanut protein

Sandes ut pa remiss i mars 2004

(") EMEA:s arbetsgrupp for naturlikemedel (HMPWP) har eftertritts av Kommittén for vixtbaserade likemedel (HMPC).
(") De &sikter som redovisas i detta dokument ir arbetsgruppens; denna skapades som forum for utbyte av erfarenheter pa
omrédet naturldkemedel/véxtbaserade ldkemedel. Dokumentet offentliggjordes i Oppenhetssyfte och saknar réttslig verkan i

forhallande till direktiv 2001/83/EG.
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Referensnummer Dokumenttitel Status

HMPWP/52/04 Draft position paper (*) on the use | Sdndes ut pa remiss i april 2004
of herbal medicinal products
containing pulegone and
menthofuran

Kommittén for vaxtbaserade lakemedel (HMPC)

Inga riktlinjedokument séndes ut pa remiss eller antogs under éret.

(") De asikter som redovisas i detta dokument ir arbetsgruppens; denna skapades som forum for utbyte av erfarenheter pa
omrédet naturldkemedel/véxtbaserade ldkemedel. Dokumentet offentliggjordes i Oppenhetssyfte och saknar réttslig verkan i
forhallande till direktiv 2001/83/EG.
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Bilaga 13

Oversikt éver skiljedomsarenden och hanskjutna

gemenskapsarenden 2004

Arenden som hanskjutits till CHMP

Hanskjutet i Datum fér CHMP:s Internationellt generiskt namn (INN)
enlighet med yttrande

Artikel 29 Januari 2004 Amlodipinmaleat

Artikel 30 Januari 2004 Simvastatin

Artikel 30 Mars 2004 Gemfibrozil

Artikel 31 April 2004 Paroxetin

Artikel 29 December 2004 Gadotersyra

Arenden som hanskijutits till CVMP

Hénskjutna drenden avseende gemenskapsharmonisering och biverkningsbevakning

Hanskjutet i Datum fér CVMP:s I nternationellt generiskt namn (INN)

enlighet med yttrande

Artikel 34 07.09.2004 Dectomax

Artikel 35 09.12.2004 Micotil
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Bilaga 14
Kontaktpersoner vid EMEA

Rapportering av biverkningar och produktdefekter

Den l6pande 6vervakningen av ladkemedels sikerhet efter det att de godkénts for forsiljning
(biverkningsbevakning”) ér en viktig del av det arbete som utfors av de behdriga nationella
myndigheterna och EMEA. EMEA fér in sdkerhetsrapporter frdin EU-ldnderna och andra linder om
centralt godkinda ldkemedel och samordnar den verksamhet som ror likemedels sékerhet och kvalitet.

Fragor rorande biverkningsbevakning avseende Panos TSINTIS

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

Frégor rorande biverkningsbevakning avseende Barbara FREISCHEM

veterindrmedicinska ldkemedel: Ttn direkt: (44-20) 74 18 85 81
E-post: barbara.freischem@EMEA .eu.int
Produktdefekter och andra kvalitetsfragor: E-post: qualitydefects@EMEA.eu.int

Fax: (44-20) 74 18 85 90
Tfn utanfor kontorstid: (44-7880) 55 06 97

Lakemedelscertifikat

I enlighet med WHO:s regler utférdar EMEA ldkemedelscertifikat ddr godkdnnande for forséljning
och GMP-status 1 EU intygas. Certifikaten &r avsedda att anviindas som stdddokumentation vid
ansOkan om forséljningstillstand i 1ander utanfér EU och vid export till sddana ldnder.

Fragor roérande certifikat for centralt godkénda E-post: certificate@EMEA.eu.int
humanlékemedel och veterindrmedicinska Fax: (44-20) 74 18 85 95
lakemedel:

EMEA-certifikat for plasma master files (PMF) och vaccine antigen master files (VAMF)

EMEA utfirdar certifikat avseende plasma master files (PMF) och vaccine antigen master files
(VAMF) for likemedel i enlighet med gemenskapslagstiftningens regler. EMEA:s certifieringsprocess
for PMF/VAMF innebér en bedomning av ans6kningshandlingar avseende PMF/VAMEF. Certifikatet,
som anger att de tillimpliga kraven ar uppfyllda, géller i hela Europeiska gemenskapen.

Frégor rorande PMF-certifikat: Silvia DOMINGO

Ttn direkt: (44-20) 74 18 85 52

Fax: (44-20) 74 18 85 45

E-post: silvia.domingo@EMEA .eu.int
Fragor rorande VAMF-certifikat: Ragini SHIVIJI

Ttn direkt: (44-20) 75 23 71 47

Fax: (44-20) 74 18 85 45

E-post: ragini.shivji@ EMEA .eu.int

Dokumentservice

EMEA har nu publicerat ett stort antal dokument, bland annat pressmeddelanden, allmin information,
arsrapporter och arbetsprogram.

Den som vill ha tillgang till dessa och andra dokument kan

*  hémta dem pé Internet, p4 webbplatsen www.EMEA .eu.int
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= rekvirera dem per e-post till: info@EMEA.eu.int
=  rekvirera dem per fax till: (44-20) 74 18 86 70
= rekvirera dem per brev till:

EMEA Documentation Service

European Medicines Agency

7 Westferry Circus

Canary Wharf

UK — London E14 4HB

Storbritannien

Forteckningen Odver europeiska experter

EMEA anlitar omkring 3 500 europeiska experter for det vetenskapliga utvarderingsarbetet. En
forteckning 6ver dessa experter kan pé begéran studeras pA EMEA:s kontor.

Begiran skall goras per brev till EMEA eller per e-post till: europeanexperts@EMEA.eu.int

Integrerad kvalitetsstyrning (IQM)

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

Presskontor

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