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EMEA:S UPPDRAG

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

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

kontrollera sékerheten hos humanldkemedel och veterindrmedicinska lakemedel, sarskilt genom ett
nétverk for biverkningsbevakning och genom faststéllande av sékerhetsgransvérden for restprodukter i
djur som anvénds for livsmedelsproduktion,

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

mobilisera och samordna vetenskapliga resurser i hela EU for att 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 anvéndare och till yrkesverksamma inom
varden.

Forfaranden for godkannande av Iakemedel i det europeiska systemet:

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

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

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

Europeiska kommissionen fattar sitt beslut med bistand av en standig kommitté vars ledaméter &r
foretradare for medlemsstaterna.
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FORORD AV STYRELSENS ORDFORANDE

Professor Hannes Wahlroos

Europeiska lakemedelsmyndighetens (EMEA) elfte verksamhetsar var handelserikt. Reformen av
EU:s lakemedelslagstiftning, genomférandet av EMEA:s fardplan for tiden fram till 2010 och
handlaggningen av fragor om biverkningsbevakning kravde vaksamhet, beslutsamhet och engagemang
for den viktiga uppgiften att forbattra folkhalsan.

De resultat som redovisas i denna arsrapport visar att EMEA val har klarat av sina manga utmaningar
under 2005. Pa styrelsen véagnar skulle jag darfor vilja tacka EMEA:s personal for dess viktiga bidrag
till arbetet for ett europeiskt regelverk pa lakemedelsomradet. Jag vill ocksa tacka styrelsens
sekretariat for dess konstruktiva och hangivna samarbete under aret. Darutover vill jag tacka
medlemsstaternas behdriga myndigheter, som tillsammans med EMEA utg6r kérnan i regelnatverket
for lakemedel. Detta véalfungerande natverk har forstarkts under senare ar. Under aren framover
kommer EMEA att behtva flera toppexperter och kommer i allt hdgre grad att vara beroende av att
medlemsstaterna och deras myndigheter kan stélla sadana till vart férfogande.

Det yttersta ansvaret for myndighetens operativa verksamhet ligger hos dess verkstallande direktor.
Thomas Lonngren valdes enhalligt av styrelsen till ytterligare fem ar, 2006-2010, pa denna kravande
post. Jag &r glad att nu kunna gratulera honom och 6nska honom lycka till under hans nya dmbetstid.

Pa styrelsens vagnar vill jag betona ett par handelser som intraffade forra aret. Ett viktigt steg framat
togs nér det galler att forbattra utnyttjandet av datoriserade uppgifter om lakemedelssakerhet. Vid
slutet av aret Iamnade de flesta medlemsstaternas myndigheter sina biverkningsrapporter till
myndigheten i elektronisk form. Denna utveckling kommer att i hog grad forbattra EMEA:S
mojligheter att utvérdera lakemedels sékerhet.

Styrelsen blev under aret antligen fulltalig nar de nya foretradare for patientorganisationer samt lakar-
och veterinarorganisationer som utsetts av ministerradet borjade delta i arbetet. Jag ar saker pa att det
vidare perspektiv som styrelsen darigenom far kommer att ha en positiv inverkan pa vart arbete.

EMEA kommer att ta pa sig en aktiv roll i fraga om forsiktighetsatgarder mot en influensapandemi.
De atgarder som redan vidtagits for att paskynda bedémningsforfarandena fér vacciner och
konventionella lakemedel har varit valkomna och ar nddvéandiga. Den stdndigtuppdaterade information
som publicerats pa EMEA:s webbplats om dessa fragor har tagits emot vél och ansetts som ytterst
anvéandbar.

Styrelsen har noga foljt utvecklingen av den europeiska teknikplattformen for innovativa lakemedel,
sarskilt inom veterindrmedicinen. Myndigheten &r foretradd i plattformens ledningsgrupp och har
darfor goda mojligheter att paverka och forbattra utvecklingen av och tillgangen pa
veterindrmedicinska ldkemedel.

Vid slutet av 2005 inréattade Europeiska kommissionen ett farmaceutiskt forum, som ar en
diskussionsplattform for fragor som t.ex. prisséttning och aterbetalning av lakemedel, lakemedels
relativa effektivitet och lakemedelsinformation i Europa. EMEA kommer att vara engagerad i fragor
om relativ effektivitet och patientinformation.

Aret 2005 var en mycket lovande inledning pA EMEA:s andra &rtionde.
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INLEDNING AV VERKSTALLANDE DIREKTOREN

Thomas Lonngren
Som vantat blev 2005 ett osedvanligt handelserikt ar for Europeiska lakemedelsmyndigheten.

Det bérjade med firandet av en viktig milstolpe i EMEA:s historia: dess tioarsjubileum. De omfattande
hyllningar som myndigheten vid jubileet mottog fran sa manga av sina partner och intressenter var en
valkommen bekraftelse pa dess insatser for att uppratthalla och vidareutveckla ett effektivt
regelsystem for lakemedel i EU.

Efter tio ars gedigna framsteg och med en bra langsiktig plan for den fortsatta utvecklingen ar
myndigheten nu béttre rustad &n nagonsin for uppgiften att skydda och framja halsan i Europa.

Under dessa tio ar av fortlopande utveckling och konsolidering uppnadde myndigheten den erfarenhet
och tillforsikt som den behdvde for att klara av sin stérsta utmaning hittills, namligen det fullstdndiga
ikrafttradandet av EU:s reviderade lakemedelslagstiftning i november 2005.

Tack vare den utmdarkta planeringen och forberedelserna under tiden fore ikrafttradandet kunde
myndigheten framgangsrikt genomfora alla tillampliga bestammelser och riktlinjer som den nya
lagstiftningen innebar.

Detta gjorde att myndigheten genast kunde ta sig an sina nya forpliktelser och borja erbjuda ett brett
urval av tjanster till stod for de europeiska anstrangningarna for att fa ut nya innovativa lakemedel pa
marknaden. Foljande insatser bor sérskilt ndmnas:

= det lyckade inrattandet av myndighetens kontor for SMF, som ger sarskilt stod till de smaforetag
som sa ofta gar i spetsen for den medicintekniska utvecklingen,

= inforandet av rutiner for mer omfattande (och i vissa fall kostnadsfri) vetenskaplig radgivning i ett
tidigt skede till foretag som utvecklar s.k. genombrottsmediciner,

* inférandet av nya atgarder for att paskynda bedomningen av lakemedel som ar av avgorande vikt
for folkhélsan.

Samtidigt som myndigheten under 2005 agnade stor kraft at att inratta dessa och andra initiativ inom
ramen for sitt utvidgade uppdrag, koncentrerade man sig ocksa pa att forbattra sin vetenskapliga
karnverksamhet, sérskilt pa omradet for biverkningsbevakning, vilket ledde till mer &ndamalsenliga
och effektiva metoder for att sékerstélla godkanda lakemedels kvalitet, sdkerhet och effektivitet.

Forbattringar av vetenskapliga metoder och andra verksamhetsmetoder bidrog till att myndigheten
uppnadde mycket goda arsresultat. Den totala méangden inkomna ansékningar fore och efter
godkannande av forsaljning var stor, men myndigheten lyckades val med arbetet. Myndigheten har
ocksa gjort viktiga insatser for att bredda den europeiska folkhalsoverksamheten, sérskilt i fraga om
beredskapen for pandemisk influensa och utarbetandet av ny lagstiftning om barnldkemedel och
avancerade behandlingar.

Myndigheten hade inte kunnat uppna alla dessa resultat under 2005 utan det engagerade samarbetet
med och stddet fran Europaparlamentet, Europeiska kommissionen, de olika landernas
lakemedelsmyndigheter och myndighetens samtliga partner i Europa, som jag alla vill tacka for deras
ovarderliga hjalp. Jag ar sarskilt tacksam mot vara partner i de nya medlemsstaterna for deras utmérkta
medverkan i vad som har varit det forsta hela verksamhetsaret i ett EU som bestar av 25 lander.

Slutligen vill jag helhjartat tacka hela EMEA:s personal, vars ihardiga anstrangningar under detta ar av
stora utmaningar lett till ett sa gott resultat for myndigheten. Jag vet att jag kan rakna med ert fortsatta
engagemang nu nar EMEA gar vidare pa sitt andra artionde.
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1 GENOMFORANDE AV DEN REVIDERADE LAGSTIFTNINGEN

Den 20 november 2005 valkomnade myndigheten ikrafttradandet av forordning (EG) nr 726/2004 (),
som foresprakar ett mera handfast, modernt och effektivt regelverk for lakemedel i Europa. Den nya
rattsliga grunden ger myndigheten en starkare stallning vid genomférandet av dess aligganden nér det
géller manniskors och djurs halsa. Den gor det mojligt for myndigheten att hitta ratt avvagning mellan
uppmuntran till forskning och utveckling av nya lakemedel och forstarkning av 6vervakningen av
dessa, sa att patienterna far tillgang till valbehovliga, nya, sékra och innovativa lakemedel.

Forordningen ger ocksd EMEA viktiga nya ansvarsomraden, sarskilt i fraga om forbéattrad information
om lakemedel till patienter, konsumenter och yrkesverksamma inom varden och att intensifiera den
vetenskapliga radgivningen till foretag. Den utvidgar betydligt rackvidden for det centraliserade
forfarandet foér humanldkemedel, genom att den ger myndigheten ansvaret for utvérdering och
overvakning av foljande omraden:

= Biotekniska lakemedel.

= Nya lakemedel fér behandling av hiv/aids.

= Nya lakemedel foér behandling av cancer.

= Nya lakemedel fér behandling av diabetes.

= Nya lakemedel for behandling av neurodegenerativa sjukdomar.
= Kilassificerade sarlakemedel.

Den grupp av lakemedel som kan omfattas av det centraliserade forfarandet har utvidgats sa att hansyn
tas till vissa omstandigheter som forvantas gynna méanniskors halsa och den inbegriper nu &ven
receptfria lakemedel och generiska lakemedel.

Pa det veterinarmedicinska omradet ansvarar myndigheten for alla lakemedel som framstéllts via
bioteknik eller som i forsta hand &r avsedda som prestationshéjande medel for att frdmja de
behandlade djurens tillvéxt eller 6ka deras avkastning. Det centraliserade forfarandet ar ett alternativ
for immunologiska veterinarmedicinska lakemedel mot djursjukdomar som ar foremal for
profylaktiska gemenskapsatgarder.

Genom forordningen infors under vissa forutséttningar nya paskyndade forfaranden for bedémning
och villkorade godkannanden for forséljning, vilket bidrar till att patienterna far tillgang till innovativa
lakemedel sa snabbt som mojligt. Samtidigt foreskrivs nya verktyg for forbattrat skydd av manniskors
hélsa. Bland dessa ar riskhanteringsplaner, insamling av specifika biverkningsuppgifter som rér
sérskilda patientgrupper och nya majligheter for biverkningsbevakning och inspektion av aktiva
substanser.

Under 2005 tillhandahéll myndigheten vagledning infor den reviderade lagstiftningens ikrafttradande.
Detta inbegrep utarbetandet av riktlinjer for de nya forfarandena samt insatser for att uppdatera
befintliga anvisningar for bade humanlakemedel och veterinarmedicinska lakemedel, t.ex. en riktlinje
om god tillverkningssed (GMP) och anvisningar for sékande.

Anmalning till EMEA blev obligatorisk till foljd av genomférandet av den reviderade
lakemedelslagstiftningen. Detta ledde till att de anmalningar om parallelldistribution som kom in till
EMEA fordubblades under 2005. Utéver dessa anmalningar fick myndigheten in éver

1 000 meddelanden om &ndringar. Pa grund av denna oférutsedda stora 6kning av arbetsbelastningen
uppstod forseningar i forfarandet under 2005, men genom en tillfallig personalékning och foérbattrad
effektivitet i processen forkortades forseningarna delvis vid slutet av aret.

() EUT L 136, 30.04.2004, s. 1.
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Genomforandet av den nya lakemedelslagstiftningen blev en framgang tack vare gemensamma
anstrangningar fran EMEA, dess vetenskapliga kommittéer och deras arbetsgrupper, de behériga
nationella myndigheterna och Europeiska kommissionen samt berérda parter som gav vérdefull
feedback under det offentliga samradet om riktlinjer och forfaranden.

2 GENOMFORANDE AV FARDPLANEN

| borjan av 2005 offentliggjorde myndigheten sin langsiktiga strategi, “Europeiska
lakemedelsmyndighetens fardplan for tiden fram till 2010: Ett underlag for framtiden”. Strategin gar
ut pa att bidra till béttre skydd och framjande av manniskors och djurs halsa, att forbattra regelverket
for lakemedel och att stimulera till innovation, forskning och utveckling i EU.

Insatserna under 2005 inom ramen for fardplanen omfattade foljande atgarder:

= Kvalitetssékringssystemet for vetenskapliga beddmningar forbattrades genom att anta ett
forfarande for pilotgranskning inom branschen under den inledande fasen av bedémningen av
ansokningar om forséljningstillstand.

= Sokande fick stdd nér det gallde utvecklingen av nya terapeutiska metoder och tekniker.

= Utbytet forbattrades mellan myndigheten och de europeiska branschféreningar som foretrader
foretag som tillverkar innovativa, generiska och receptfria lakemedel.

= Utbytet med patient- och konsumentorganisationer forbattrades.
= En europeisk riskhanteringsstrategi (ERMS) for sékrare lakemedel utarbetades.

= Atgarder vidtogs mot antimikrobiell resistens genom att utveckla en ny strategi for riskhantering
och riskbedémning av antimikrobiella medel i veterindrmedicinska lakemedel.

= Entillforlitlig miljoriskbeddmning sékerstalldes genom att utarbeta vagledning till hjalp for
sokande att sammanstélla det avsnitt i ansokningar om forséljningstillstand for
veterindrmedicinska lakemedel som behandlar milj6riskerna.

3 BEDOMNING AV LAKEMEDEL
3.1 Humanlakemedel

3.1.1 Kiassificering som sarlakemedel

Kommittén for sarlakemedel (COMP) antog 88 positiva yttranden for klassificering som sarlakemedel
under 2005 — det hdgsta antalet sedan EU:s lagstiftning om sérldkemedel (férordning (EG) nr
141/2000) tradde i kraft ar 2000.
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Forfaranden rérande sarlakemedel 2003-2005

118

2003 2004 2005
OlInlamnade ansoékningar W Positiva yttranden
ONegativa yttranden OAterkallade ansdkningar

B Kommissionens beslut

Klassificeringen gallde produkter Gver ett brett falt av terapeutiska omraden, men det storsta antalet
rorde lakemedel mot cancer.

Under EU-institutionernas fortsatta diskussioner under 2005 om den nya EU-lagstiftningen om
lakemedel for barn rorde mer &n halften av yttrandena om klassificering sjukdomar som drabbar barn.

3.1.2 Vetenskaplig radgivning och protokollhjalp
Stor 6kning av ansokningar om vetenskaplig radgivning

Antalet ans6kningar om vetenskaplig radgivning och protokollhjalp under 2005 6kade betydligt -
60 procent fler an ar 2004.

Inkonmaansikningar omvetenskaplig rédgivning och protokolljdp

136

53]
35 l
5

O Anstkningar omvetenskaplig rédgiving och uppfdljning
B Ansikringer omprotokolllap och uppfdiring

oBs38BES

En viss effektivisering av det vetenskapliga radgivningsforfarandet medforde att myndigheten, trots

okningen av ansokningar, kunde tillhandahalla mer och snabbare vetenskaplig radgivning under 2005
an under tidigare ar.

3.1.3 Forsta utvardering

Nya ansokningar ar 2005
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Myndigheten fick in 41 ans6kningar om en forsta utvardering av godkannande for forséljning ar 2005:
15 av dessa gallde klassificerade sarlakemedel. Ytterligare tva var ansokningar om yttranden inom
ramen for samarbete med Varldshélsoorganisationen (WHO) for lakemedel enbart avsedda for
marknader utanfor EU.

Ansokningar om initial utvardering 2003-2005
40 il
35 4 32
30 A 26
25 4
20 4 15
15 A 10
10 A 7
5 - | 3 2
0 L} L)
2003 2004 2005
ONya lakemedel (icke sarlakemedel)
Osarlakemedel
BLiknande biologiska produkter
DOVetenskapliga yttranden for marknader utanfor EU

Yttranden ar 2005

CHMP antog 24 positiva yttranden och ett negativt yttrande under 2005 betréffande produkter som var
avsedda for den europeiska marknaden. Ytterligare 15 ansokningar drogs tillbaka innan yttrande
avgivits.

Yttrandenas inverkan pa folkhalsan 2005

De lakemedel avsedda for den europeiska marknaden som fick ett positivt yttrande fordelades pa
foljande sétt:

= Tva ar avsedda att anvandas i cancerbehandling, inklusive behandling av lungcancer — en av de
vanligaste orsakerna till cancerrelaterade dddsfall i EU.

= Sju ar infektionslakemedel, varav tva for behandling av hiv och aids.

= Fyra dr avsedda for behandling av &mnesomsattningsrubbningar, varav ett innebar ett nytt
administrationssatt for diabetespatienter vilket gor det mojligt att tillféra insulin via lungorna.

= Fem d&r avsedda for behandling av sjukdomar i centrala nervsystemet och sinnesorganen.
= Sex &r avsedda for diagnos eller behandling av hjért-kérlsjukdomar eller lungsjukdomar.
Av dessa 24 ldkemedel &r tre klassificerade som sérldkemedel.

CHMP har ocksa avgivit sitt forsta vetenskapliga yttrande inom ramen for samarbete med
Varldshélsoorganisationen (WHQ) om lakemedel som ar avsedda att anvéndas enbart i lander utanfor
EU. Yttrandena rorde tva lakemedel for behandling av hiv.

3.1.4 Atgarder efter godkannande for forséljning

Andringar ar 2005
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Antalet ansokningar om andringar av godkannanden for forséljning 6kade ater under 2005. Totalt
1 213 ansokningar kom in, vilket ar en 6kning med 10 procent jamfort med 2004.

Inkomna ansékningar 2003-2005
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Det skedde en liknande 6kning av antalet slutforda arenden som avsag redan godkanda lakemedel,
sarskilt i fraga om typ ll1-andringar. Totalt slutférdes ar 2005 mer &n 1 000 forfaranden efter
godk&nnande, daribland 628 meddelanden om typ I-&ndringar, 505 yttranden 6ver typ 11-&ndringar
(50 procent som rorde sékerhet och effektivitet och 50 procent som rérde kvalitetsdndringar) samt 15
yttranden om utvidgning.

Inverkan pa folkhéalsan av verksamheterna efter godkéannande

= Nya indikationer: Totalt 28 utvidgade indikationer lades fram, av vilka ett stort antal rérde nya
behandlingsalternativ for tidigare godkéanda lakemedel mot cancer. Det fanns ocksa nya
indikationer som rorde diabetes, hjart-kérlsjukdomar samt neurodegenerativa och reumatiska
sjukdomar.

= Kontraindikationer och varningar: totalt fem nya kontraindikationer lades fram for elva
ldkemedel mot hiv, immunosuppression, osteoporos och &mnesomsattningssjukdomar. Dartill kom
74 typ l1-andringar som rérde sarskilda varningar och forsiktighetsatgarder vid anvandning. Flera
klassmarkningsforfaranden genomfordes for hiv-lakemedel. Ett klassméarkningsforfarande
genomfordes ocksa i fraga om anvéandningen av epoetiner pa cancerpatienter, och ytterligare ett
rorde dentala, periodontala och psykiatriska stérningar som eventuellt kan ha samband med
anvéndningen av peginterferon alfa.

= Utvidgning av anvandning for barn: fyra produkter fick sitt anvandningsomrade utstrackt till att
inbegripa behandling av barn. De berérda lakemedlen &r ett antiviralt Idkemedel mot influensa, ett
antibakteriellt lakemedel mot en rad infektioner, ett epilepsilakemedel och en produkt som
anvénds vid behandling av leukemi.

3.2 Veterindarmedicinska lakemedel

3.2.1 Vetenskaplig radgivning

Den vetenskapliga radgivningsverksamheten ckade vasentligt under 2005: tio ans6kningar om
vetenskaplig radgivning kom in. Tva av dessa var kvalificerade for fri radgivning inom ramen for
pilotprogrammet for fri vetenskaplig radgivning for veterinarmedicinska lakemedel for mindre
anvandningsomraden och mindre arter.
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Erhallna ansokningar om vetenskaplig
radgivning 2003-2005
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3.2.2 Initial utvardering
Ansodkningsvolym

Elva ansokningar om ett forsta godkannande for forséljning kom in, av vilka tio avsag farmaceutiska
lakemedel och en avsag ett immunologiskt lakemedel. De flesta ansokningarna avsag lakemedel for ett
enda slag av sallskapsdjur (enbart hund eller katt); en avsag hundar, katter och hastar; en avsag djur
som anvénds i livsmedelsproduktion (grisar).

Nya ansokningar rérande veterindrmedicinska
lakemedel erhéalina/prognos (input)
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Yttranden under 2005

Under 2005 antog CVMP totalt fem positiva yttranden dver ansokningar om en forsta utvardering
infér godkannande for forsdljning. Inga negativa yttranden antogs. En ansdkan drogs tillbaka fore
yttrandet.

De fem positiva yttrandena fordelade sig enligt foljande:
= Ett gallde ett tredje generationens cefalosporin mot bakteriella infektioner hos grisar.

= Ett gallde ett nytt kombinationspreparat mot inélvsparasiter for att behandla spolmask och
bandmask hos katter.

= Tre géllde vacciner for hastar, mot hastinfluensa och tetanus.
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3.2.3 Hogsta tillatna restmangder

Under 2005 fick EMEA in och validerade tre nya ansokningar om hogsta tillatna restmangder (MRL).
Fem ansokningar om utvidgning eller &ndring av MRL kom in under 2005.

CVMP utfardade tre positiva yttranden om faststallande av MRL och atta yttranden om utvidgning av
befintliga MRL till andra arter. Darutdver utfardade kommittén tre yttranden om extrapolering av
befintliga MRL till ytterligare arter, i enlighet med dess policy i fraga om tillgangen pa
veterindrmedicinska lakemedel.

3.2.4 Verksamheter efter godk&nnande for férsaljning
Totalt inkom 41 ansokningar om typ I-andringar varav 14 typ 1A- och 27 typ IB-&ndringar.

21 ansokningar avsag de mera komplexa typ Il-andringarna. Av dessa avsag 14 ansokningar
immunologiska lakemedel och rérde kvalitetsandringar; sju avsag farmaceutiska lakemedel, varav fyra
var kliniska &ndringar och tre var kvalitetséndringar.

Atta ansékningar om utvidgat godkannande for forsaljning kom in: sex rérde farmaceutiska liakemedel
och tva rérde immunologiska lakemedel. De flesta av dessa gallde nya farmaceutiska former medan
tva avsag nya djurarter.

Erhallna ansdkningar 2003-2005
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4 LAKEMEDELSSAKERHET

Sékerheten hos humanlakemedel och veterinarmedicinska lakemedel var en fortsatt prioriterad fraga
for EMEA under 2005. Den nya lagstiftningen innehaller nya verktyg for att forbattra myndighetens
formaga att garantera lakemedelssékerheten, sarskilt nya forpliktelser for foretag gallande
biverkningsbevakning och nya bestdimmelser om inldmningen utav riskhanteringsplaner.

4.1 Humanldkemedel

Myndigheten behandlade ett antal viktiga sakerhetsfragor under 2005, vilka inbegrep bade centralt och
icke-centralt auktoriserade humanlédkemedel, bland annat féljande:
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= Slutforande av sdkerhetsgranskningen av COX-2-hdmmare.

= Sékerhetsgranskning av inflammationshammande lékemedel som inte &r kortikosteroider
(NSAID).

= Slutférande av sdkerhetsgranskningen av antidepressiva lakemedel av typen selektiva
serotoninaterupptagshammare (SSRI).

» Indragning av ett centralt godkant hexavalent vaccin pa grund av farhagor om nivan pa det
langsiktiga skydd som ges av en av dess komponenter.

= Inledande av en sakerhetsgranskning av dermatologiska lakemedel innehallande tacrolimus eller
pimecrolimus pa grund av farhdgor om att patienterna utsatts for en potentiell cancerrisk.

* Inledande av en granskning av lakemedel innehallande mifepristone (Mifegyne) pa grund av
farhagor om sakerhet och effektivitet.

Riskhanteringsstrategi

Myndigheten gjorde goda framsteg nar det gallde att tillsammans med de nationella behériga
myndigheterna vidareutveckla och genomfara 2003 ars europeiska riskhanteringsstrategi (ERMS) som
gar ut pa att battre kunna upptacka och hantera sakerhetsfragor. En handlingsplan for att ytterligare
forbattra denna strategi offentliggjordes i maj 2005. Planen omfattar bland annat foljande centrala
aspekter:

= Inforande av nya verktyg till foljd av den reviderade EU-lagstiftningen om lakemedel for att
overvaka lakemedelssakerheten.

= |nitiativ pa omradena riskidentifiering, riskbedémning, riskminimering och riskkommunikation.

» Forbattring av EU:s system for biverkningsbevakning for att géra bésta bruk av de vetenskapliga
resurser och expertkunskaper som finns pa EU-niva.

En sarskild grupp (gruppen for underlattandet av ERMS) inréttades for att folja upp arbetet med att na
dessa centrala mal genom en rullande arbetsplan 2005-2007. Gruppen kommer att lamna
lagesrapporter till EMEA:s styrelse och till chefsgruppen for de nationella lakemedelsmyndigheterna.

Riskhanteringsplaner

Ett inslag i den reviderade lakemedelslagstiftningen &r att alla nya ansdkningar om godké&nnande for
forsaljning och ansokningar om storre andringar i befintliga godkannanden maste atfoljas av en
riskhanteringsplan. Arbetet med att genomfora denna nya bestammelse paborjades 2005 och kommer
att innebdra att det kravs planer for att identifiera alla kdnda eller potentiella risker férknippade med
ett visst lakemedel. Planerna kommer att géra det majligt att infora atgarder for riskminimering och
andra atgarder for biverkningsbevakning pa ett aktivt forebyggande sétt.

Lakemedelskontroll

Elektronisk inrapportering till databasen EudraVigilance blev obligatorisk i november 2005. Antalet
biverkningsrapporter for centralt godkanda lakemedel som inkom till EMEA under 2005 var betydligt
hogre &n under tidigare ar.
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Goda framsteg med EudraVigilance

Goda framsteg gjordes under 2005 nér det galler tilldmpandet av EudraVigilance. 23 behériga
nationella myndigheter och 105 innehavare av godkannande for forséljning rapporterade elektroniskt
till EudraVigilances modul for atgarder efter godkannande (EVPM). Dessa intressenter lamnade pa
elektronisk vag in totalt 144 786 sakerhetsrapporter om enskilda fall (ICSR) inom och utanfér EU. Av
dessa rorde 73 198 ICSR det centraliserade forfarandet for godkénnande, vilket motsvarar 80 procent
av alla biverkningsrapporter som mottogs for detta férfarande under 2005.

Dérutdver rapporterade 67 sponsorer, som genomférde kliniska prévningar inom Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES), misstankta oférutsedda allvarliga biverkningar (SUSAR) till
EudraVigilances modul for kliniska provningar (EVCTM). Totalt 34 352 ICSR rgrande SUSAR kom
in.

Rekommendationerna fran den sarskilda arbetsgruppen att underséka aspekter som ror policy,
efterlevnad och regelverk i samband med EudraVigilance antogs av cheferna for
lakemedelsmyndigheterna och EMEA:s styrelse. Myndigheten har inrattat en styrkommitté for
EudraVigilance, som faststéller rutiner for anvandning och tilltrade till EudraVigilance, och en
expertgrupp som hanterar alla praktiska och operationella problem som anvandarna kan méta nér de
anvander EudraVigilance.

Forbéattrade forfaranden for att upptécka tecken pa biverkningar

EMEA har infort forfaranden for att forbattra mojligheten att upptécka tecken pa biverkningar hos
centralt godkéanda produkter under 2005. Darigenom kan myndigheten vidta lampliga atgarder i ett
tidigare skede. Totalt 880 misstankta tecken upptacktes och undersoktes rérande 87 produkter. |
forekommande fall foljdes produkten upp ytterligare for att informera rapportéren och beddma om det
behovdes flera uppgifter fran innehavarna av godkannande for forséljning eller om
produktinformationen behdvde &ndras genom en typ Il-andring.

4.2 \Veterinarmedicinska lakemedel

Under 2005 fick EMEA in totalt 354 spontana rapporter om missténkta allvarliga biverkningar av
centralt godkanda veterindrmedicinska lakemedel hos djur eller ménniskor. Denna siffra inbegriper
rapporter fran EU och lander utanfor EU, t.ex. USA.
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Av dessa rorde 305 rapporter misstankta biverkningar hos djur, med en enda rapport som gallde ett
eller flera djur. Missténkta biverkningar hos hundar och katter var de vanligaste. Bara 32 rapporter
géllde djur som anvéndes for livsmedelsproduktion. Totalt rapporterades 238 dddsfall hos djur.

Biverkningar hos ménniskor efter exponering for ett veterindrmedicinskt lakemedel rapporterades i
49 fall under 2005, varav inget med dédlig utgang.

Séakerhetsgranskningar

Myndigheten undersokte pa nytt sékerheten hos Micotil, efter en begaran fran Europeiska
kommissionen om att man skulle ta hansyn till ny information. P& grundval av undersokningen
utfardade kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel (CVMP) ytterligare vagledning om I&mplig
behandling i fall dd manniskor av misstag injicerats.

Mot bakgrund av utvecklingen inom humanmedicinen granskade kommittén sékerheten hos COX-2-
hammare och inflammationshammande lakemedel som inte &r kortikosteroider, NSAID, vid
anvandning pa djur och faste darvid sarskilt avseende vid potentiell exponering hos konsumenter.
Kommittén avgjorde i november 2005 att det inte fanns nagra indikationer pa att det var nodvandigt
med atgarder for att skydda konsumenters eller djurs sakerhet.

Forbéattrad bevakning i fraga om biverkningar av veterinarmedicinska lakemedel

Biverkningsbevakningen inom den veterindrmedicinska sektorn var en hogprioriterad fraga for EMEA
under 2005. Ett antal viktiga atgarder genomfordes med sikte pa att forbattra den elektroniska
rapporteringen av sakerhetsinformation efter godk&nnande, forbattra utbytet av sékerhetsinformation
inom EU och garantera en tillfredsstéllande 6vervakning och harmoniserade insatser.

CVMP sammanstéllde en enkel végledning om bevakningen av biverkningar av veterindrmedicinska
lakemedel, frémst tankt for veterinarer, for att uppmuntra till rapportering av lakemedelsbiverkningar.

Myndigheten utarbetade ocksa riktlinjer och underlag for riktlinjer for att underlatta en konsekvent
utvardering av sékerhetsdata.

Samarbete med behoériga nationella myndigheter

Den europeiska 6vervakningsstrategin (ESS), som lagger tonvikten vid forbattrat samarbete mellan
alla behdriga myndigheter i EU och EMEA nar det galler bevakning av biverkningar av
veterinarmedicinska lakemedel, aterupplivades nu med EMEA:s sekretariat som partner.

Goda framsteg med EudraVigilance Veterinary

Mot slutet av 2005 rapporterade de flesta av EU:s medlemsstater elektroniskt till databasen
EudraVigilance Veterinary, som borjade anvandas i oktober 2004; évriga medlemsstater ar redo att
inom kort folja efter.

Det ar nu obligatoriskt att rapportera biverkningar pa elektronisk vag. Under 2005 diskuterade
myndigheten planerna pa att infora elektronisk rapportering med de viktigaste partnerna vid de
veterindrmedicinska foretagen. For att tillgodose de sérskilda behoven hos mindre foretag togs
ytterligare ett, férenklat, formulér fram fér anvéndning i medlemsstaterna av mindre innehavare av
godkénnande for forséljning.

5 INSPEKTIONER
5.1 GMP-, GCP- och GLP-inspektioner

EMEA samordnade och behandlade under 2005 ansékningar om 98 inspektioner rérande god
tillverkningssed (GMP) och plasma master file, 14 inspektioner rérande god klinisk sed (GCP) och
biverkningsbevakning och tva inspektioner rérande god laboratoriesed (GLP) under 2005, vilket
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innebar en total 6kning med 23 procent jamfort med 2004. | augusti 2005 hade 500 GMP-inspektioner
genomforts sedan det centraliserade forfarandet borjade anvandas.

Antal inspektioner 2003-2005
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5.2 Kvalitetsbrister och avvikelser hos lakemedel

EMEA fick in 65 rapporter om kvalitetsbrister hos humanldkemedel och tre rapporter om
kvalitetsbrister hos veterindrmedicinska ldkemedel. Av dessa rapporter ledde 22 till att en produkt
aterkallades (20 rorde humanlidkemedel och tva rérde veterinarmedicinska lakemedel); Gvriga
klassificerades som mindre betydande.

Av de 22 aterkallandena klassificerades tva som s.k. klass 1-aterkallanden, dvs. kvalitetsbristerna var
potentiellt livshotande eller kunde orsaka allvarliga halsorisker. Sex aterkallanden sorterade under
klass 2, dvs. kvalitetsbristerna kunde orsaka sjukdom eller felbehandling. De flesta aterkallanden (14)
klassificerades som klass 3-aterkallanden, som inte ar forknippade med nagon allvarlig hélsofara for
allménheten.

5.3 Provtagning och testning

| 2005 ars provtagnings- och testningsprogram for centralt godkanda produkter ingick 39 lakemedel.
Majoriteten av resultaten visar att lakemedlen holl hég kvalitet och stamde éverens med sina
godkanda specifikationer. Resultat som kravde vidare undersokning konstaterades for atta av de

39 lakemedlen.

Inget av dessa resultat l1ag utanfor specifikationerna. Undersokningarna visade pa en del
tillsynsmassiga och vetenskapliga avvikelser, som framst atgardades genom att berdrda innehavare av
godkannande for forséljning andrade sin testdokumentation.

5.4 Lakemedelscertifikat

EMEA utfardar certifikat for lakemedel for att bekrafta att Iakemedlet i fraga har godkants for
forsaljning enligt det centraliserade forfarandet eller att en centraliserad ansdkan avseende lakemedlet
har l[amnats in till EMEA.

Antalet utfardade certifikat fortsatte att 6ka, och certifikat nr 100 000 utfardades (for ett lakemedel
mot aids) i augusti 2005. Trots det 6kande antalet ansokningar har den genomsnittliga
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handlaggningstiden hallit sig inom de foreskrivna tidsramarna. Detta har uppnatts genom
personalrationalisering och ¢kad automatisering av processen.

6 UPPMUNTRAN TILL FORSKNING OM OCH UTVECKLING AV
LAKEMEDEL

Den europeiska lakemedelsindustrins konkurrenskraft enligt Lissabonagendan star hogt pa den
politiska dagordningen. Aven om EMEA inte ar direkt inblandad i denna process bidrar myndigheten
till att uppmuntra forskning och utveckling inom lakemedelsindustrin, vilket i slutdndan leder till att
patienterna far battre tillgang till nya och viktiga lakemedel.

En ny strategi for vetenskaplig radgivning

EU:s reviderade lakemedelslagstiftning ger myndigheten ett vidare mandat att tillhandahalla
vetenskapliga rad och ger den verkstéllande direktoren det direkta ansvaret for att bygga upp
andamalsenliga strukturer for detta — sarskilt nar det galler rad for att utveckla nya
behandlingsmetoder.

Tillsammans med CHMP, arbetsgruppen for vetenskaplig radgivning och berérda parter foreslog
verkstallande direktoren en ny strategi och ett nytt forfarande. Infor denna inleddes ett tva manader
langt offentligt samrad i september 2005.

Strategin innebar bland annat att experter skall involveras tidigare och i hogre grad, sarskilt i fraga om
sallsynta sjukdomar och nya behandlingar. Bredare radgivning, t.ex. om fragor som inte ror lakemedel
kommer nu att erbjudas och parallellt med detta kommer seminarier och problemlésningsmoten att
skapa mojligheter till 6kat medvetande och dialog med specifika experter.

Nya tillsynsverktyg for utvarderingen av lakemedel

Den nya lagstiftningen ger myndigheten nya verktyg som syftar till att frimja innovativa l&dkemedel
och behandlingar och ge patienterna snabbare tillgang till Iakemedel. Bland dessa ar snabbare
bedémningsforfaranden, villkorat godkéannande for forsaljning och yttranden om anvandning av nya
lakemedel av humanitara skél, s.k. compassionate use.

Genom den nya lagstiftningen infors ocksa ett nytt forfarande som gor det majligt for CHMP att avge
vetenskapliga yttranden inom ramen for samarbete med Varldshélsoorganisationen (WHO) for
lakemedel som anvands pa marknader utanfor Europeiska unionen.

Nya behandlingar

EMEA stdder sokande vid utvecklingen av nya behandlingsmetoder och -tekniker. Nya mdjligheter till
tidiga, informella diskussioner i form av informationsmoten har inforts liksom ett pilotforfarande for
att underlatta bedomningen av huruvida nya metoder kan betraktas som lakemedel och darfor fa
tillgang till det centraliserade forfarandet. En problemldsningsgrupp har inrattats for att fundera éver
innovativa metoder for utveckling av lakemedel och bedéma hinder som kan sté i vagen for
lakemedelsforetag som forskar pa eller utvecklar sadana metoder.

Tillgangen pa veterinarmedicinska lakemedel

EMEA fortsatte sina anstrangningar att komma tillratta med bristen pa viktiga lakemedel for
veterindrerna, sarskilt for mindre anvandningsomraden och mindre arter (MUMS) och med sarskild
tonvikt pa genomférandet av rekommendationerna i principforklaringen om tillgangen pa produkter
for mindre anvandningsomraden och mindre arter.

CVMP anordnade ett offentligt samrad om ett antal riktlinjer med forslag om att uppgiftskraven for
testning av veterinarmedicinska lakemedel skall modifieras for mindre anvandningsomraden och
mindre arter i fraga om kvalitet, sékerhet, inklusive hogsta tillatna restvarden (MRL), och effektivitet,
och samtidigt uppréatthalla allmanhélsan.
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EMEA:s styrelse har utstrackt ett pilotprogram som ger gratis vetenskaplig radgivning och
protokollhjalp till att omfatta foretag som ar villiga att utveckla lakemedel for MUMS. Aven om bara
ett fatal ansokningar om vetenskaplig radgivning for MUMS-lakemedel har kommit in sedan projektet
inleddes i oktober 2003 har branschen bekraftat att intresset ar stort. Projektet kommer att vara i full
gang forst nar riktlinjerna for modifiering av uppgiftskrav blir tillgangliga.

Ett annat initiativ som sérskilt syftar till att uppmuntra utvecklingen av lakemedel fér mindre arter i
den viktiga boskapssektorn &r extrapoleringen av MRL fran stérre till mindre arter. Pa grund av
onskemal fran foretag fortsatte CVMP under 2005 att extrapolera MRL for substanser som &r viktiga
for behandling av mindre arter. Extrapoleringarna utfors utan sarskilda ansékningar eller avgifter,
forutsatt att de kriterier som anges i den tillampliga riktlinjen fran CVMP ar uppfyllda, vilket
garanterar konsumentsakerheten.

CVMP har i samrad med den europeiska veterinarfederationen utarbetat ett forslag pa en lista 6ver
avgorande substanser for behandling av hastar, efter en begaran fran Europeiska kommissionen. Listan
lades fram for kommissionen i maj 2005 och skall tjdna som underlag for en lista 6ver viktiga
substanser i enlighet med den nya lagstiftningen. Nar listan har antagits kan lakemedel som innehaller
en listad substans anvandas av veterindrer vid behandling av hastar enligt de villkor som féljer av den
s.k. kaskadprincipen, som foreskriver att en minsta tid for aterkallande om sex manader skall
tillampas.

Hantering av flaskhalsar inom FoU

Forutom sina egna interna verksamheter samarbetade EMEA under 2005 ocksa med Europeiska
kommissionens generaldirektorat for forskning inom ramen for initiativet for innovativa lakemedel i
det sjunde ramprogrammet for forskning, teknisk utveckling och demonstration (2007-2013).

Bidrag lamnades till initiativet for innovativa lakemedel, utvecklingen av den europeiska
teknikplattformen for global djurhélsa (ETPGAH) och faststallandet av prioriteringar for séllsynta
sjukdomar.

7 STOD TILL SMA OCH MEDELSTORA FORETAG

En viktig uppgift enligt den reviderade lagstiftningen &r att ge bistand till sma och medelstora foretag
(SMF) som deltar i utvecklingen av ldkemedel i Europeiska unionen.

| syfte att framja innovation och utveckling av nya ldkemedel i mikroféretag samt sma och medelstora
foretag inrdttade myndigheten SMF-kontoret, som har till uppgift att hantera de sarskilda behoven hos
mindre foretag efter ikrafttradandet av den nya SMF-forordningen (%) for att genomféra
bestdmmelserna om incitament for SMF i EU:s nya ldkemedelslagstiftning.

SMF-kontoret har som enda ansvarsomrade att ge bistand till sma och medelstora féretag. Kontoret
arbetar for att underlatta kommunikationen med SMF genom engagerad personal inom myndigheten
som svarar pa praktiska fragor eller fragor om formaliteter, Gvervakar ansokningar samt anordnar
seminarier och kurser for SMF.

De incitament som erbjuds av SMF-forordningen avser i lika man humanlakemedel som
veterindrmedicinska Iakemedel och omfattar foljande:

» Bistand med administration och férfaranden fran SMF-kontoret vid myndigheten.

* Nedsatta avgifter for vetenskaplig radgivning, inspektioner och (for veterindrmedicinska
lakemedel) faststallande av hogsta tillatna restmangder.

= Avgiftshefrielse for vissa administrativa tjanster fran EMEA.

(%) Kommissionens férordning (EG) nr 2049/2005, EUT L 329, 16.12.2005, s. 4.
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= Uppskov med avgiften for en ans6kan om godkannande for forsaljning eller dithdrande
inspektion.

* Villkorad avgiftsbefrielse i fall dar ett vetenskapligt rad foljts och ett godkannande for forsaljning
inte beviljas.

= Bistand med dversattning av produktinformation som lamnas in tillsammans med ansékan om
godkéannande for forséljning.

En kartlaggning av sma och medelstora foretag genomfordes ar 2005 for att fa kunskap om deras
sérskilda behov och forvéantningar och ett forsta méte med intresseorganisationer for dessa foretag
holls for att diskutera resultaten.

EMEA fick in och behandlade de férsta ansékningarna om SMF-status till foljd av SMF-
forordningens ikrafttradande.

8 VAXTBASERADE LAKEMEDEL

Ar 2005 var det forsta hela verksamhetséret for kommittén for véxtbaserade lakemedel (HMPC) efter
dess invigningsmate i september 2004.

Kommittén har inriktat sig pa arbetet med att infora de nédvandiga forfarandena for sin verksamhet.
Detta inbegrep att man slutférde gemenskapslistan éver vaxtbaserade substanser, beredningar och
kombinationer dédrav for anvandning i traditionella véxtbaserade lakemedel och mallen for
gemenskapsmonografier ver vaxtbaserade lakemedel samt anordnande av utbildning for EU-
handlaggare.

Kommittén lade fram for offentligt samrad det forsta utkastet till gemenskapsmonografier 6ver
vaxtbaserade lakemedel — det géllde valerianarot, psylliumfro, linfrd, ispaghulaskal och ispaghulafré.
En gemenskapsmonografi 6ver vaxtbaserade lakemedel innehaller HMPC:s vetenskapliga yttrande
over ett givet vaxtbaserat lakemedel, baserat pa utvardering av tillgangliga vetenskapliga data
(valetablerad anvandning) eller pa den historiska anvandningen av lakemedlet i Europeiska
gemenskapen (traditionell anvéndning).

Kommittén lade fram for offentligt samrad ett utkast till posterna valerianarot och linfrg i
gemenskapslistan dver vaxtbaserade substanser, beredningar och kombinationer déarav for anvandning
i traditionella véaxtbaserade lakemedel. Véxtbaserade lakemedel som ingar i gemenskapslistan
uppfyller vissa kriterier, t.ex. att de har varit i medicinskt bruk under en tillrackligt lang tid och anses
vara oskadliga vid normal anvandning.

9 INFORMATION OCH KOMMUNIKATION

EMEA spelar en viktig roll, som forstarks av den nya lakemedelslagstiftningen, vid spridningen av
information till patienter och yrkesverksamma inom varden. En ny avdelning for
lakemedelsinformation blev fullt operativ i september 2005 och har ansvar for utbytet med
patientorganisationer och vardanstélldas organisationer och for verksamheter som ror information om
lakemedel.

Genom samarbete i EMEA/CHMP Working Group with Patients’ and Consumers’ Organisations
(myndighetens plattform fér samverkan med patienter och konsumenter) offentliggjordes en
uppsattning rekommendationer i mars 2005 som rdrde 6ppenhet och spridande av information,
produktinformation, biverkningsbevakning samt samverkan mellan EMEA och patientorganisationer.
Rekommendationerna var resultatet av ett omfattande externt samrad med myndighetens partner och
intressenter. En del av rekommendationerna genomférdes under 2005, bland annat en om nya mallar
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for produktinformation som forbéttrar informationen till patienterna och som testas med avseende pa
laslatthet.

EMEA:s styrelse antog i september 2005 normer for patient- eller konsumentorganisationers
deltagande i EMEA:s verksamheter. For att dessa verksamheter skall kunna utvecklas i ett vidare och
mera strukturerat sammanhang antog styrelsen i december 2005 en ram for samverkan mellan EMEA
och patient- och konsumentorganisationer.

Genom den nya lakemedelslagstiftningen har myndigheten ocksa fatt den nya uppgiften att forbattra
informationen om lakemedel. | denna uppgift ingar att offentliggora ett sammandrag av det offentliga
europeiska utredningsprotokollet (EPAR) pa ett satt som ar lattforstaeligt for allmanheten, att
offentliggdra nar ansokningar om godkannande for forsaljning dras tillbaka innan nagot yttrande
avgivits och nar godk&nnande for forsaljning inte beviljas.

Ett viktigt inslag nar det géller information och kommunikation ar information om sakerhetsfragor till
patienter och yrkesverksamma inom varden. Ett antal sa kallade “Dear Doctor brev” antogs av CHMP
utdver dess offentliga meddelanden. Dokument med fragor och svar utarbetades systematiskt for alla
viktigare sakerhetsfragor som rorde centralt godkanda lakemedel. Ett nytt initiativ 2005 var att
sammandrag av vissa yttranden efter godkénnande offentliggjordes, namligen yttranden om
utvidgning av indikationer och tilldgg av nya kontraindikationer eller varningar.

For att ytterligare forbattra hanteringen av 6versattningsfragorna antog styrelsen en reviderad
Oversattningspolicy for EMEA i september 2005. Genom denna policy infordes ett regelverk for
kontrollen av de behdriga nationella myndigheternas dversattningar av produktinformation och ett
system for ekonomisk ersattning. Med sikte pa nasta utvidgning slutférde EMEA ocksa
forberedelserna for sprakgranskning fore anslutningen for Bulgarien och Ruméanien med start i januari
2006.

Efter en period av externt samrad med intressenterna slutforde och offentliggjorde myndigheten ett
forfarande for utveckling av farmaceutiska riktlinjer och dithérande dokument, dar man féreslog en
konsekvent och dversiktlig metod for utarbetandet och offentliggdrandet av dessa liksom for
samradsférfaranden.

10 BIDRAG TILL EU:S FOLKHALSOSTRATEGI

Beredskap infér pandemisk influensa

Myndigheten lade ar 2005 fram sin krishanteringsplan for pandemisk influensa for samrad: “EMEA
pandemic influenza crisis management plan for the evaluation and maintenance of pandemic influenza
vaccines and antivirals.”

EMEA har arbetat med sin influensaberedskap sedan 2003 och har infort en innovativ och
foregripande metod som medger shabbare utvérdering och godkdannande av nya vacciner mot
pandemisk influensa.

Denna europeiska metod utnyttjar en huvuddokumentation, s.k. core dossier, som tillater att en
anstkan kan bedémas och godkannas pa grundval av ett modellvaccin (med en influensavirusstam
som liknar den pandemiska stammen) innan en pandemi bryter ut. Om en pandemi skulle intraffa fors
den aktuella influensastammen in som en variant i huvuddokumentationen. Utvarderingstiden for den
pandemiska varianten forvantas da bli mycket kort, normalt mindre &n en vecka.

Incitament for att uppmuntra foretagen att anvanda core dossier-metoden inférdes under 2005, bland
annat avgiftsbefrielse for vetenskaplig radgivning. CHMP forband sig ocksa att korta tiden for den
vetenskapliga bedomningen av ansokningar om vetenskapliga rad och godkéannande for forsaljning
inom ramen for core dossier-arenden om vaccin mot pandemisk influensa.

Det forsta core dossier-arendet lamnades in i december 2005, och diskussioner om ytterligare
inlamningar var pa gang vid slutet av aret.
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Utover de atgarder som rorde utvecklingen av ett vaccin mot pandemisk influensa granskade EMEA
ocksa antivirala lakemedel och utfardade riktlinjer i oktober 2005 om anvéandningen av dessa
lakemedel vid en eventuell pandemi.

Pediatriska lakemedel

Forberedelser for att genomfora den kommande forordningen om pediatriska lakemedel inleddes i
samarbete med CHMP:s arbetsgrupp for pediatrik. Dessutom tog EMEA ett initiativ for att paminna
alla innehavare av godkannande for forsdljning om deras skyldighet att I&mna in uppgifter som &nnu
inte ldmnats in till de behériga myndigheterna, sérskilt data om pediatrisk anvéndning av godkanda
lakemedel. Detta initiativ I6per parallellt med ett liknande initiativ som paborjats av medlemsstaterna
genom gruppen foér underlattande av 6émsesidigt erkannande.

Avancerade behandlingar

Myndigheten bidrog till att utveckla ett forslag till férordning om avancerade behandlingar. Den
bistod Europeiska kommissionen med de tekniska kraven for sadana lakemedel och kommer att
fortsatta med detta i nodvandig utstrackning under samradsforfarandet i radet och Europaparlamentet.

11 FORBEREDELSE FOR NYA TYPER AV ANSOKNINGAR

Den reviderade lakemedelslagstiftningen éppnar upp for nya typer av ansékningar till myndigheten.

= Liknande biologiska lakemedel: En 6vergripande riktlinje om jamforbara biologiska lakemedel
slutfordes i november 2005. Tillsammans med detta huvuddokument lades sex utkast till riktlinjer
om sérskilda typer av lakemedel fram for samrad under forsta halften av aret. Som ett inslag i
samradsprocessen anordnades en stor offentlig konferens i december 2005 med deltagande av
lakemedelsbranschen, tillsynsmyndigheter, forskare, yrkesverksamma inom varden samt patienter.
CHMP:s nya arbetsgrupp for jamforbara biologiska lakemedel inrattades ar 2005.

= Generiska lakemedel: Detaljerade anvisningar offentliggjordes och befintliga anvisningar
uppdaterades under 2005 i fraga om alla aspekter av ansokningar till EMEA och beddmning i
CHMP som rér generiska lakemedel.

= “Compassionate use” (anvéndning av humanitéra skal): Utkast till en riktlinje sammanstalldes
som forberedelse infor eventuella ansokningar fran medlemsstaterna om yttrande fran CHMP.

= Lakemedel for egenvard: Andringar foreslogs under 2005 av kommissionens befintliga
anvisningar om tillgangen till receptfria lakemedel, sarskilt i samband med anvandningen av det
centraliserade forfarandet for lakemedel for egenvard. Ett diskussionsunderlag togs fram for att
belysa fordelarna for patienten pa detta nya omrade. Ett antal forberedande moten hélls med
foretag avseende mdjliga nya tillampningar.

12 SAMORDNINGSGRUPPER FOR FORFARANDET MED
OMSESIDIGT ERKANNANDE OCH DET DECENTRALISERADE
FORFARANDET

Gruppen for underlattande av émsesidigt erkannande (MRFG) och gruppen fér underlattande av
Omsesidigt erk&nnande av veterindrmedicinska lakemedel (VMRFG), som har samordnat och
underlattat genomférandet av processen for dmsesidigt erkdnnande av humanlakemedel respektive
veterindrmedicinska lakemedel under de senaste tio aren, holl b&da sina slutmoten i oktober 2005.

I november 2005 ersattes MRFG av “Samordningsgruppen for émsesidigt erkdnnande och
decentraliserade forfaranden — humanlédkemedel” eller “CMD(h)” och VMRFG ersattes av
“Samordningsgruppen for dmsesidigt erk&nnande och decentraliserade forfaranden —
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veterindrmedicinska lakemedel” eller “CMD(v)”. De nya grupperna upprattades under EU:s
reviderade lakemedelslagstiftning for att undersoka alla fragor i samband med forsaljningen av ett
humanlakemedel eller ett veterinarmedicinskt lakemedel i tva eller flera medlemsstater, i enlighet med
forfarandet for émsesidigt erkdnnande eller det nya decentraliserade forfarandet.

En undergrupp med foretradare for CMD(h), CHMP, EMEA och Europeiska kommissionen inrattades
for att faststalla en lista éver humanlakemedel for vilka en harmoniserad produktresumé skall
sammanstéllas. En likadan undergrupp inrattades med foretradare for CMD(v), en foretradare for
kommissionen och EMEA for att faststélla en likadan lista for veterindrmedicinska lakemedel.

EMEA bidrog fullt med sekreterariat och administrativt stod vid arbetet i de bada
samordningsgrupperna.

13 EU:S TELEMATIKSTRATEGI OCH INFORMATIONSTEKNIK

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

= Den forsta produktionsversionen av gemenskapens databas 6ver lakemedel levererades i enlighet
med de planerade specifikationerna och gjordes tillganglig for tillsynsmyndigheterna. Den
innehaller nyckeldata om lakemedel som godkénts via det centraliserade forfarandet och har
multipla sokfunktioner som tillater sokning pa produktnamn, aktiv substans etc.

= De forsta produktionsversionerna av EudraVigilance datavaruhus och verktyg for
biverkningsbevakning levererades for testning. Med dessa verktyg kan man analysera
sakerhetsdata for lakemedel mot komplexa kriterier for att fa fram tendenser rérande fortsatt
undersokning i syfte att garantera lakemedelssdkerheten.

= Den forsta produktionsversionen av systemet for administration av produktinformation (P1M) for
tillsynsmyndigheter och den forsta produktionsversionen av PIM light-godkénnnandeverktyg for
sokande blev fardiga, vilket méjliggjorde formell leverans alldeles i borjan av 2006. Genom PIM
kan man administrera och utbyta produktinformation (sammandrag av produktbeskrivningar,
bipacksedlar och etiketter) mellan alla parter i processen for utvardering infor det centraliserade
forfarandet.

= Arbetet med att slutféra fas 2a i EudraCT, den europeiska databasen for registrering av kliniska
provningar, forsenades pa grund av oforutsedda svarigheter i samband med de slutliga stegen av
uppgraderingen till version 3.0.0.

= EudraGMP: Arbetet inleddes med att utveckla detta system, gemenskapens databas ¢ver
godkannanden for tillverkning och certifikat om god tillverkningssed. En forsta prototyp
demonstrerades for den ansvariga genomforandegruppen i december.

14 MYNDIGHETENS LEDNING
EMEA:s styrelse
EMEA:s styrelse holl fyra sammantraden under 2005, vid vilka den

= vilkomnade tva foretradare for patientorganisationer, en foretradare for lakarorganisationer och en
foretrédare for veterindrorganisationer som ledamoter i styrelsen,

= vilkomnade observatérer fran Bulgarien och Rumanien,
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= fornyade Thomas Lonngrens forordnande som EMEA:s verkstéllande direktor,
= antog striktare regler for hanteringen av intressekonflikter for kommittéledamater och experter,

= inforde reviderade regler for uttag av avgifter, vilka sarskilt méjliggor graderingar i
avgiftsnivaerna for vissa nya typer av ansokningar,

= godkéande en total budget om 111 935 000 euro for 2005 (en 6kning med 12 procent jamfért med
aret innan), tillsammans med en tjansteforteckning som 6kade myndighetens totala antal tillfalliga
tjdnsteman till 379.

EMEA:s budget: inkomster
@ Utvidgningen

250 000 euro o Ourigt

3200 000 euro

o EU:s
telematikstrategi
7 500 000 euro

O Sarlakemedels-
fonden
5000 000 euro

@ Grundbidrag fran
EU och EES

18 430 000 euro O Inkomster fran

avgifter
77 455 000 euro

EMEA:s budget: utgifter
Betalningar till
nationella
myndigheter for
rapportérsuppdrag
35492 000 euro

Totala
personalkostnader
41 356 000 euro

Driftskostnader
7 882 000 euro

Kostnader for
byggnader och
utrustning (inkl.

EU-telematik)

27 105 000 euro
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Integrerat system for kvalitetsstyrning

Systemen for ledning och intern styrning &r en del av EMEA:s organisationsledning och har samlats i
ett integrerat ledningssystem inom EMEA. Under 2005 ingick har den arliga genomgangen av
ledningen som har till syfte att se till att ledningsverktygen ar effektiva och passande i forhallande till
myndighetens behov, och en sjélvbedémning som genomférdes inom ramen for EU:s
riktmarkningssystem for att forbattra EMEA:s ledningssystem. Myndigheten forbattrade kontinuerligt
sina arbetsmetoder och kontakter med parterna i det europeiska nétverket och skéter logistiken vid
riktmarkningen av lakemedelsmyndigheterna i 28 EU/EES-lander.

Personalforvaltning

Sedan de nya férordningar och regler som géller for tjanstemén och 6vriga anstéllda i Europeiska
gemenskaperna tradde i kraft har EMEA utarbetat en serie tillampningsforeskrifter som skall antas av
styrelsen.

Med héansyn till myndighetens allt viktigare vetenskapliga roll till f6ljd av EU:s reviderade
lakemedelslagstiftning och fardplanen, bérjade myndigheten arbeta pa att skapa utbildningsprofiler for
alla anstéllda. Utbildningsprofilerna siktar till ett kontinuerligt system av kompetensutveckling och
bidrar till att kartldgga befintliga utbildningsbehov.
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