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Inledning av verkstallande direktoren

Thomas L 6nngren

Ar 2005 kommer att vara ett avgorande & for Europeiska |akemedelsmyndigheten (EMEA). Det har
da gétt tio & sedan EMEA inréttades, och datrader den lagstiftning som kommer att forma dess
framtida utveckling i kraft fullt ut.

Tiodrsjubileet kommer att vara et bra tillfale for att reflektera 6ver vad vi hittills har uppnétt, bedoma
de nuvarande behoven och fundera 6ver vad vi mer kan gora for et bidratill att skydda och frémja
folk- och djurhdlsai Europa.

Under 2004 lanserades den forsta del en av Europeiska unionens nya l&kemedel slagstiftning, vilket var
den storsta forandringen av myndighetens struktur och roll sedan dess tillkomst 1995. P& ett liknande

sétt kommer den 20 november 2005, den dag da de dterstdende bestammelserna trader i kraft, att Stai

centrum for var uppméarksamhet i &.

Tidigt samarbete med olika tillsynsmyndigheter i ansl utningslanderna fore den hi storiska utvidgningen
av Europeiska unionen 2004 bidrog i hog grad till att dessa pa ett smidigt sét kundeintegrerasi det
europei ska | skemede snédtverket. Detta forsta hela verksamhetsar for ett EU med 25 medlemsstater
kommer dock att innebéra att verksamheten 6kar inom nétverket och krava ett kraftfullt samarbete
mellan dess samarbetspartner.

Det kommer dven att vara nodvandigt att &gna uppmarksamhet & ett antal andra viktiga frégor som
paverkar EMEA:s verksamhet: tillkomsten av innovativa nya medicinska tekniker och
behandlingsmetoder, den tilltagande gl obaliseringen av | &kemedel sbranschen och de regel verk som
omgéardar den, konkurrenskraften for Europas bioteknik, |akemedels- och halsovardsindustrier och det
civila samhdllets 6kade forvantningar painformation, kommunikation och ppenhet.

Under 2004 gjorde EMEA stora anstrangningar for att i samrad med intresserade parter utarbeta en
" fardplan”, som innehdler visioner for de kommande &ren och de &tgarder som maste genomforas for
att reagera pa den foranderliga omgivning EMEA verkar i.

Manga av dtgardernai planen for genomférandet av var fardplan ingdr i arbetsprogrammet for 2005.
Y tterligare dtgarder som krévs for att uppnd EMEA:s langsiktiga ma kommer att inkluderas i framtida
arbetsprogram sa att fardplanen kan vara genomford i sin helhet senast 2010.

For att trygga det europeiska |&kemedel ssystemets fortsatta effektivitet, & det avgdrande att det solida
partnerskapet mellan EMEA och de nationdllatillsynsmyndigheternai medlemsstaterna kan bevaras.
Detta samarbete har redan resulterat i betydelsefulla framgangar under de gangnatio &ren, och fortsatt
engagemang frén alla vara samarbetspartner kommer att sikra var stallning som ett av de viktigaste
regelverken i vérlden.
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De viktigaste mad en och prioriteringarna for 2005 kan sammanfattas pa f6ljande sétt:
1. Genomférandet av den nya lakemedelslagstiftningen och EMEA:s planer pa lang sikt

Delar av den nya l&kemedeldagstiftningen tradde i kraft under 2004 medan de grundl&ggande
foréndringarna av det europeiskaregel- och tillsynssystemet kommer att mérkas forst under 2005.

v" Under 2005 kommer EMEA att fokusera pa forberedel sernafor den nya lagstiftning som
tréder i kraft under drets senare del.

v Sarskild uppmérksamhet kommer att &gnas tilldmpningen av bestamme ser avsedda att stérka
|akemede! ssakerheten, paskynda tillgangligheten av | &kemedel for patienter i EU och skapa en
miljo som stimulerar forskning. Dessa initiativ inkluderar ett genomférande av principen om
riskhanteringspl aner, en 6kning av antalet |1&kemedel som skall godkénnas genom det
centraliserade forfarandet, inréttande av forfaranden for snabbare provning, villkorligt
godkannande och anvandning av humanitéra skél (”compassionate use”) liksom &ven
forfaranden for godk&nnande av biol ogiskt likartade och generiska lékemedel samt stod till
sma och medelstora foretag.

v Stor vikt kommer att 18ggas vid initiativ for att forbattra kommunikationen med och
informationen till patienter, vardpersona och allménheten.

2. Optimering av myndighetens karnverksamhet och befintliga verksamhet

Lakemedel ssdkerhet och stérkande av EMEA:s kérnverksamhet kommer &t prioriteras aven under
2005.

v For att sorjafor séker anvandning av | 8kemedel kommer EMEA att forstérka sin verksamhet
pa omradet biverkningsbevakning, sarskilt databasen EudraVigilance och genomfarandet av
EMEA:sriskhanteringsstrategi for humanlékemedd . EMEA kommer att forbéttra hanteringen
av hanskjutna drenden for att snabbare kunna avge yttranden i frégor som har att géra med
|&kemedel ssikerhet.

v' EMEA kommer att ta fast vid sitt &tagande att fullgora sina utvidgade uppgifter och
skyl digheter paett effektivt och kompetent sétt for att patienter och |skemede sanvandare skall
fatillgang till sikra och effektivalakemedd inom de tidsgranser som foreskrivsi
lagstiftningen.

v" EMEA kommer att arbeta for stérre Oppenhet i sin verksamhet.

v' EMEA kommer att bygga ut sin kapacitet att erbjuda vetenskaplig ré&dgivning ytterligare och
aven forbéttratjanstens kvalitet.

v" EMEA kommer att stréva efter att dkatillgangligheten for veterindrmedicinska | &kemedel
avsedda fér mindre anvandningar och mindre arter.

3. Genomférandet av EU:s telematikstrategi for lékemedelssektorn

EMEA fick ansvaret for att genomféra EU:s telematikstrategi och projekt som godkénts av Europeiska
kommissi onen, medlemsstaterna och myndigheten. Detta genomforande kommer direkt att ledatill att
nétverkets effektivitet Okar, att |&kemedel sanvandare ges béttre information och att |&kemedel anvands
sikert och effektivt. EMEA planerar att paborja det fortsatta genomférandet och utvidgningen av dessa
projekt som reaktion pa kraven i lagstiftningen under 2005. | denna plan ingér bland annat foljande:
v" EMEA kommer att utfora ytterligare arbete for att avsevéart bredda den ursprungliga
omfattningen av databasen EuroPharm med uppgifter om varje medicin som & godkand inom
EU. Dérigenom kommer allméanheten att fatillgang till uppgifter i databasen pa alla sprék och
den kommer &ven att innehdlafler uppgifter.
v" EMEA kommer att fortsétta att utveckla databasen EudraVigilance och den kommer att 1agga
till en ny del om missténkta, icke férutsedda allvarliga biverkningar.
v' EMEA kommer dven att forbereda och utforma en databas éver tillverkningstilistand och de
certifikat om god tillverkningssed som krévs enligt det nya direktivet om humanl&kemede.
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1 EMEA:s roll i det europeiska systemet

1.1 Styrelsen

Detta kommer att vara det forsta hela verksamhetsdret for styrelsen med den nya sammanséttning som
infordes genom den andrade | akemede sl agsti ftningen. Utndmningen av fyraledaméter frén det civila
samhdllet som foretrader patient-, 18kar- och veterindrorgani sati oner innebdr att styrd sen kommer att
bli fulltalig under 2005.

Mal for 2005:

»  Overvaka och underlétta till&mpningen av den nya lagstiftning som berér EMEA, 6ka 6ppenheten
i dess verksamhet och punktligt avge repporter och yttranden till EU:s institutioner.

Utover sina skyldigheter pa omradet budgetpl anering och rapportering, kommer styrelsen att utfora
foljande viktiga uppgifter:

»  Fortsatt reflektion 6ver den langsi ktiga finansieringen av EMEA och det europeiska
|&kemedd snétverket.

= Antabestdmmelser for tilldmpningen av den nya férordningen om avgifter som skall betal as till
EMEA.

»  QOvervaga och godkanna bestamme ser dgnade att tka styrelsens dppenhet.
*  Godkanna EMEA:s strategier for dppenhet och kommunikation och nérliggande politikomraden.

»  QOvervaka EMEA:s resursanvandning samt genomféra EU:s initiativ for td ematik och annan
informationsteknik.

=  Antabestdmmelser for tilldmpningen av tjansteforeskrifterna.
*  Anayseraoch bedéma verkstdllande direktorens &rsrapport for 2004.

Styrelsen kommer att sammantrada fyra ganger under 2005:

Styrelsemtten 2005

10 mars 29 september

26 mg 15 december

1.2 Genomférandet av den nya lakemedelslagstiftningen

Genomforandet av den nya | &kemede slagstiftningen tillhdr EMEA:s viktigaste ma och prioriteringar
for 2005. Den nya lagstiftningen innebér foréndringar i EMEA:s administrativa struktur, att dess
verksamhet for att ge vetenskaplig rédgivning till foretag f& en utvidgad omfattning och att EMEA far
mojlighet att ge administrativt och vetenskapligt stod till smé& och medelstora foretag.

Réckvidden for |akemedel for vilka det centraiserade forfarandet &r obligatoriskt utvidgastill att
omfatta nya kategorier av behandlingar. Dessutom & det centraliserade férfarandet 6ppet for varje
annan produkt som utgdr en betydelsefull innovation eler for vilken det finns ett gemenskapsintresse.
Den nyarackvidden omfattar |18kemedd avsedda for sjalvmedicinering, generiska produkter av
centralt godkénda |ékemedel och biol ogiskt likartade |akemedd .

Inforandet av nya forfaranden som starker |akemedlens sakerhet och gor det | attare att fatillgang till
nyalakemedel kommer i hog grad att paverka EMEA:s verksamhet under 2005. Bland dessa
forfaranden mérks genomfdrande av principen om riskhanteringsplaner, forfaranden fér snabbare
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provning samt villkorligt godkénnande och anvandning av humanitéra ska (" compassionate use’).
Nagratidsfrister i den befintliga godkénnandeprocessen har forkortas.

EMEA far et utvidgat mandat for dppenhet och tillhandahallande av information och kommer att
offentliggodra och vidarebefordra mer information om sin verksamhet. EMEA kommer att l|&mna mer
information om de |akemedel som den lamnar tillstand for och dvervakar. Det kommer inte bara att bli
enklare for patienter, vardpersonal och allmanheten att fatillgang till dennainformation, utan den
kommer dven att vara skriven pa et st som & begripligt for allmanheten.

Lagstiftningen tilldelar EMEA en mer aktiv roll i olika internationella forum som sysslar med
harmonisering av regd verk. Myndigheten kommer att samarbeta mer aktivt med

V &rldshél soorganisationen (WHO) och kommer att avge yttranden om lékemedel som uteslutande &r
avsedda for marknader utanfor EU.

Ett omfattande samréd med alla berérda parter om anvandningen av dessa nya verktyg under 2004
resulteradei fler detaljer om de specifika &tgéarder som behdver genomféras. En del av den nya
laggtiftningen har redan trétt i kraft och borjat tillampas. Men ménga aspekter av genomforandet
kommer att genomforas och slutforas under 2005 nér de &erstdende | agbestammel sernatrader i kraft.
EMEA kommer et fasain hela paketet med nya verksamheter och uppgifter under loppet av 2005 och
2006.

Ny lagstiftning & under utveckling dven pd omradena barnlakemedd och vavnadsteknik, och EMEA
bidrar till och Gvervakar detta arbetei vantan pa att denna lagstiftning skall antas.

For att kunna fullfélja sina skyldigheter pd omradena |&kemede s nformation samt stod och incitament
till sm& och medd stora foretag planerar EMEA en Gversyn av sin organisationsstruktur. Darfor
kommer EMEA att inrétta tva nya tjanster under 2005: en sektor for | &kemedelsinformation och en
sarskild struktur for att |amna bistand till sma och medelstora foretag.

1.3 EMEA:s fardplan till 2010

Utover de réttsliga utmaningarna star EMEA &ven infor en snabb utveckling pa det vetenskapliga och
tekniska omradet samt de politiska forandringar som i ntraffat den senaste tiden. For att fullt ut dra
fordel av de mojligheter som ges planerar EMEA, forutom att infora den nya lagstiftningen, éven att
genomfora et antal &tgarder som har sitt ursprung i EMEA:s fardplan till 2010. Dessa égérder hor
hemmainom ett antal omraden, bland annat f6ljande:

= Qversyn av det nuvarande forfarandet for utvardering av |akemedd, kvalitetssikring och okat
vetenskapligt stod fran EMEA.

*  Forstarkning av EMEA:s roll pa omrédet for |akemedel sdvervakning och |akemede ssakerhet.

»  FoOrnyade anstrangningar for att garantera att den bésta vetenskapli ga sakkunskapen finns
tillganglig for utvardering av |1akemede och vidta dgarder for att forstarka omréden déar
sakkunskapen inte &r tillrécklig, sarskilt nér det géller framtida tekniker, for att dérigenom stérka
det europeiska lékemedel snédtverket och 6ka kvaliteten och effektiviteten i dess verksamhet.

*  Stimulera forskning och innovation pa |dkemede somradet, nya behandlingsmetoder och tekniker
till stod for Lissabonstrategin for ekonomisk, social och miljoméassig fornyese, slutsatserna frén
rédets mote (konkurrenskraft) den 22 september 2003, resol utionerna frén radets mote (hélso- och
sjukvard) den 1-2 december 2003 och G10-rekommendati onerna.

= Uppfdljning av initiativ for att forbéttra Oppenheten och ge tydlig och begriplig information till
patienter, vardpersona och all manheten.

= Forstérkning av EMEA:s internationdla samarbete.
Deinitiaiv som skisserasi EMEA:s fardplan kommer, i férening med inférandet av den nya

|akemedd slagstiftningen, att ytterligare bidratill att forstarka ett effektivt och robust europeiskt regel -
och tillsynssystem.

EMEA arbetsprogram for 2005
EMEA/121589/2005/sv/slutlig Sida 7/88



1.4 Europeiskaldkemedelsnatverket

Tendenser:

*  Det europeiska lakemedelsnétverket star infor bade viktiga mojligheter och utmaningar, vilka har
sitt ursprung i utvecklingen pa det politiska, institutiondl la, réattsiga och framfor allt vetenskapliga
omradet. Frukternaav det sistnamnda forebadar nya tekniker for behandling av sjukdomar.

*  Samarbetsparternainom det europeiska lakemedel snatverket har foresatt sig det viktiga malet att
hoja kvaiteten pad EU:s regdl- och till synssystem. Detta inbegriper att gora vetenskaplig
sakkunskap av den allra htgsta kvalitet tillgénglig och ett robust system for kvalitetssakring.

*  Medlemsstaternas behoriga nationella myndigheter kommer att erhdla omkring 30 procent av
EMEA:s hda budget under 2005 som erséttning for vetenskapliga utvarderings- och
inspektionstjanster som utfors for EMEA. Totalsumman for 2005 vantas uppgatill
33498 000 euro.

Mal:

*  Hojakvaliteten pA EU:s regd- och tillsynssystem genom att gora vetenskaplig sakkunskap av den
alrahogsta kvalitet tillganglig och ett 1ampligt system for kvditetssakring i néra samarbete med
behdriga nationella myndigheter.

Viktigainitiativ for att uppfylla mélet:

=  Genomfdra gemensam planering for att hantera de resursmassiga konsekvenser som blir resultatet
av den nyalakemede dagstiftningen, tillkomsten av nya tekniker och det 6kade antal et
leveranttrer av vetenskapliga resurser.

= Qversyn av det principuttalande frén 1997 som anger de grundldggande principerna for
partnerskapet mellan behdriga nationella myndigheter och EMEA (inklusive standardkontrakt for
utférande av vetenskapliga tjanster och inspektionstjanster).

= Utveckla och infora ett riktméarkni ngssystem for EU, utveckla system for kvaitetssékring for
vetenskapliga kommittéer och forbétra systemet for bedomning av oberoende forskare pa samma
niva och inom samma fackomrade (s.k. peer-review).

= Genomfdra EU:s riskhanteringsstrategi.

= UtvecklaEU:s strategier for oppenhet och kommunikation tillsammans med cheferna for
|&kemedd smyndigheterna.

1.5 Oppenhet och kommunikation i det europeiska natverket
Den nya |l&kemede slagstiftningen har gett EMEA och det europeiska nétverket som helhet et bredare
mandat for att 6ka Oppenheten i dess verksamhet.

Som ett resultat av initiativen for Gppenhet och kommunikation kommer patienter, vardpersonal, den
akademi ska vérlden, vetenskapliga samfund, |&kemedd sbranschen och andraintressenter att snabbare
och enklare fatill gang till ett bredare urval av information om EMEA:s och nétverkets verksamhet.
Motsvarande strategier och politik kommer att utarbetas under 2005.

Mal:

= Okatppenheten kring EMEA:s och det europeiska nétverkets verksamhet.
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Viktigainitiativ for att uppfylla malet:

Inréta en arbetsgrupp med cheferna for |akemedd smyndigheterna for fragor om 6ppenhet och
kommunikation i nétverket.

Utarbeta strategi er for Gppenhet och kommunikation och nérliggande politikomraden som anger
vilken information som skall offentliggoras, hur den skall offentliggdras och n&r detta skall ske.

Fortl 6pande genomfodra den politik for dppenhet som EMEA:s styrdse antog i oktober 2003 for
offentliga europei ska utredni ngsprotokoll, information om hanskjutna &enden, verksamhet med
anknytning till inspektioner, sammanfattningar av sammantréaden, sammanfattningar av yttranden
och dokument med frégor och svar.

Utveckla samspd et med tillverkarna av innovativa, receptfria och generiskalakemedd.

Vidareutveckla EMEA:s webbplats, sarskilt for att forbattra allméanhetens tillgang till information.
Dettainbegriper att gora det mojligt att navigera pa flera sprék och att forbétra framstallningen,
anvandarvanligheten och sokverktygen.

1.6 EU:s institutioner, decentraliserade organ och internationella
samarbetspartner

Tendenser:

Samarbetet med andra vetenskapligainstitutioner, tillsynsmyndigheter och organ pa EU-niva som
ar inriktade pa folkhd sa kommer att utvecklas ytterligaretill foljd av det utékade ansvar som den
nya europeiska lakemedel lagstiftningen tilldelar EMEA.

Den forvantade utvidgningen av Europeiska unionen & 2007.

Tilltagande globalisering inom teknik, industri och regelverk samt behovet av globa
harmonisering.

Intresset for EMEA:s arbete och det europeiska systemet forvantas okai olika dear av vérlden,
sarskilt efter det att systemet utvidgats till att omfatta 28 EU- och EES/EFTA-lander.

Okat bilateralt samarbete med Forenta staternas livsmedds- och |akemedelsmyndighet (FDA)
efter undertecknandet av sekretessavtal et i september 2003 och det liknande avtal som foresl agits
med Forenta staternas jordbruksdepartement for vissa klasser av veterindrmedicinska lékemedd.

Viktigainitiativ pa detta omrade:

Fortsatt stod till observatorer frén kandidatlanderna

Forbindelser och informationsutbyte med Europaparlamentets utskott for miljo, folkhédsa och
livsmede ssakerhet. Utskottet vantas besbka EMEA under 2005.

Fortsatt samarbete med generaldirektoratet for ndringsliv om utarbetandet av lagstiftning for
barnlakemedel, vavnadsteknik och allmanhetens tillgang till information.

Fortsatt samarbete med general direktoratet for hélsa och konsumentskydd om bi ol ogiska hot och
infekti onssjukdomar samt att etabl era samarbete med det nyligen inréttade europeiska centrumet
for forebyggande och kontroll av sjukdomar.

Bidratill den verksamhet som initierats av generaldirektoratet for forskning om nya
behandlingsmetoder och [akemedel for sdll synta sjukdomar och for utvecklingslander.

Etablera ett effektivt samarbete med Europei ska myndigheten for livsmede ssikerhet.

Bidratill den verksamhet som bedrivs av det europei ska centrumet for kontroll av narkotika och
narkotikamissbruk genom forlangda bidrag till EU:s gemensammainsatser.
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* Infora funktioner for tidig information och samarbete med Europaradets avdel ning for
|akemedd skvalitet om provtagnings- och testprogram for centrat godkénda produkter.

= Arbetatillsammans med EMEA:s traditiond la samarbetspartner for en trepartsdverenskomme se

mellan EU, Japan och USA om harmonisering av regelkrav for humanl é&kemedel och
veterindrmedi cinska lékemedd (ICH och VICH).

*  Fortsatt samarbete med V &rl dshal soorgani sati onen (WHO) och Internati onella byran for
epizootiska sjukdomar (OIE) och deltagandei andra internationella forum. Genomfdrande av
riktlinjen om att avge vetenskapliga yttranden inom ramen for samarbetet med WHO.

= Genomfdraen handlingsplan for samarbete mellan EMEA och Férenta staternas livsmedels- och

lakemedd smyndighet (FDA) enligt sekretessavtal et och noggrann dvervakning av alla atgarder i
denna plan.

1.7 Foretagsstyrning —integrerat forvaltningssystem

Styrsystem och internkontrollsystem ingar som ett led i EMEA.:s foretagsstyrning och har forts
samman i ett integrerat forvaltningssystem vid EMEA.

EMEA kommer at arbeta for att infora det integrerade system for kvalitetsstyrning som antogs av
styrelsen 2004. Detta omfattar fortl 6pande forbéttringar av dess processer och samspd & med
samarbetsparternai det europeiska nétverket. EMEA:s internrevisi on granskar regel bundet viktiga

processer pa grundval av prioriteringarna, den riskniva som férknippas med processerna och resultaten

av tidigare granskningar.

Systemet med integrerade granskningar kompl etteras av det arbete som utfors av EMEA:s rédgivande

revisionskommitté. Kommittén inréttades provisoriskt under 2004 och kommer att fungera fullt ut
under 2005. Ett dppet och offentligt forfarande for att utse ledamoéternai den radgivande
revisionskommittén kommer att genomfodras under 2005.

Under 2005 kommer den integrerade gruppen for kvalitetsstyrning och revision ven att haen
utbildnings- och samordningsfunktion inom EU:s riktmérkni ngssystem, med deltagande av behdriga
nationella myndigheter i det europeiska lakemedel snétverket.
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2

Humanlakemedel

Prioriteringar i fraga om humanlakemedel 2005:

Inféra de nya forfaranden som krévs for att genomfdra den nya [akemedel slagstiftningen
(villkorligt godk&nnande, snabbare prévning, anvandning av humanitéra skél (" compassionate
use’), yttranden over lakemedd som inte marknadsfors i EU (i samarbete med WHO),
rédgivande grupper med vetenskapliga experter, utvidgad rackvidd for det centraliserade
forfarandet, osv.).

Utveckla forfaranden for mer systematisk och aterkommande anvandning av vetenskaplig
rédgivning och protokollhjalp i utvecklingen av |akemedd, sarskilt for sallsynta sjukdomar och
nya behandlingsmetoder.

Infora forfaranden och en sarskild struktur for att ge bistand till sma och medd stora foretag.

I nrétta rédgivande grupper med vetenskapliga experter, sarskilt for terapeutiska omraden dar det
centraliserade forfarandet & obligatoriskt.

Forbereda sig for att anstkningar for biol ogiskt likartade och generiska |&kemedd samt
|&kemedd avsedda for sj@lvmedicinering lamnasin.

Genomféra den inledande fasen i planen for genomférandet av EMEA:s férdplan till 2010 med
avseende p& humanlakemedd .

Vidareutveckla EMEA:s riskhanteringsstrategi, sarskilt i fréga om principen om
riskhanteringsplaner och det fortsatta genomférandet av EudraVigilance-proj ektet, inklusive
rapportering av biverkningar i kliniska provningar.

Utveckla verktyg for information till patienter och vardpersonal samt forstarka samspel et med
EMEA:s intressenter.

Sorjafor en hogkvalitativ kérnverksamhet genom effektiv administration av den 6kande
arbetsbd astningen och iakttagande av sankta tidsgranser for verksamheter fore och efter
godkannande for forséljning.

Forstérka principen om forvaltning av |ékemedlets livscyke och vetenskaplig underbyggnad.

Bidratill EU:s folkhd sostrategier, inklusive de som gdler influensapandemier, produkter som
har framstéllts med hjalp av vavnadstekni k och barnldkemedd.
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2.1 Sarldakemedel

Sérlakemede definieras som |8kemedel avsedda for diagnos, profylax dler behandling av livshotande
éler kroniskt térande sjukdomar som inte drabbar fler &n 5 per 10 000 personer i Europei ska
gemenskapen, dler da sddana lskemedd av ekonomiska skél inte skulle utvecklas utan incitament.

Den specidla gemenskapsfonden (" sérldkemedel sfonden”) stdder nya ansokningar och protokollhjép
samt de verksamheter efter godkannande for forsaljning som & nddvandiga pa grund av det stigande
anta et sérlakemedel med gemenskapsgodkannande for forsaljning. Anslagen fran Europeiska
unionens budgetmyndighet till sirlakemede uppgar till 3 700 000 euro for 2005.

For att infria sponsorers och pati entorgani sationers forvantningar och med hansyn till anslagsnivan for
sérlakemedel foreslas, i enlighet med COMP:s rekommendationer, att avgiftsreduktionerna skal ge
storsta mojligaincitament under utvecklings- och registreringsfasen och att dessa reduktioner skall
omfatta:

= 100 procent av avgifternafor protokollhjalp,

= 50 procent av avgifternafor initiala ansokningar for godkannanden for forsaljning och
inspektioner,

» 50 procent av avgifterna for ansokningar efter godkannande for forsaljning och arsavgifter.

Ansokningar om klassificering (input)

2005 ' ' ' ' | 85
) S —
2003_ : : : : 87

0 éo 40 éo éo 160 120

Yttranden om klassificering (output)

2005 ' ' I|61
2004 | ' ' ' ﬂ?g
2003_ ' ' |54§

0 éo éo éo éo
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Tendenser:

Antalet ansokningar om kl assificering vantas ligga kvar pa nivan fore 2004 med 85 ansokni ngar
under 2005.

Arbetsbel astningen efter klassificering vantas 6ka med 35 procent (antal et klassificerade
sérlékemedel var 246 i slutet av 2004).

Handl &ggning och uppfdljning av omkring 175 arsrapporter, for klassificerade sarlakemedel, som
skall [amnas in under 2005.

Fler sarlakemedel nar fram till godkénnande for forsaljning. Det kommer darfor att krévas mer
uppfdljning och utvardering av klassificeringskriterier vid tiden for godkannande for forsaljning.

Ansbkningar om klassificering véntas inkludera mer komplicerade nya behandlingsmetoder.

Utfora klassificering av sérlékemedel av god kvalitet och verksamhet med anknytning dértill samt
hélla de fastslagna tidsramarna.

Som resultatindikator for detta mal anvands procentsatsen for de ansokningar som utvarderas
inom tidsramen p& 90 dagar. Malet & att 100 procent av ansokningarna skall utvarderas inom
dennatid.

Forbéttra oppenheten och tillhandahallandet av information om klassificering till patienter och
andra bertrda parter.

Viktigainitiativ for att uppfylla mélen:

Fortsatt forbéttring av klassifi ceringsforfarandet.

Infora forfaranden for utredning och fornyad utredning av |&kemedel fem & efter klassificering
och/dler strykning ur gemenskapsregistret.

Stodja kommissionen med utarbetandet av dess femarsrapport om erfarenheterna av
genomfdrandet av forordningen om sérlédkemedd .

Genomfdrande av initiativen for dppenhet i klassifi ceringsférfarandet, i férbinde se med
pati entorgani sationer.

Snabbare offentliggdrande av sammanfattningar av yttranden sedan kommissionen fattat sitt
beslut genom forbattrat samrad med pati entorgani sati oner.
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2.2 Vetenskaplig radgivning och protokollhjéalp

Detta galler tillhandahdllande av vetenskaplig radgivning och protokollhjalp till sponsorer under
forskning och utveckling av |&kemedel. Vetenskaplig rédgivning &r ett prioriterat omréde for EMEA
och lamnas for ala aspekter av forskning och utveckling som har att géra med lakemedlens kvalitet,
sakerhet dler effekt. Dessutom tillhandahdller EMEA radgivning till sponsorer av klassificerade
sérlakemedel. Denna radgivning lamnas i form av protokollhjalp som &ven kan inkludera radgivning i
fréga om den stora nyttan med en produkt.

Onskemal om vetenskaplig rddgivning och
protokollhjalp (input)

—
2005 ] 90
—
2004 87
25 : X .
2003 172 :
0 20 40 60 80 100

B Onskemal om protokollhjélp och uppféljning

O Onskemal om vetenskaplig radgivning och
uppféljning

Slutford vetenskaplig raddgivning och
protokollhjalp (output)

I——
2005 | 85
I -
22 .
2003 1 75
0 20 40 60 80 100

B Slutford protkollhjélp och uppfdljning
O Slutford vetenskaplig raddgivning och uppféljning

Tendenser:
»  Stadig 6kning av antalet 6nskema om vetenskaplig rédgivning och uppfdljning i takt med att
sponsorerna blir alt mer medvetna om dess fordelar.

*  Antalet 6nskemd om protokollhjap okar i takt med att antal et kl assificerade sarlakemedel okar
och pa grund av den rekommendation att soka protokol |hjalp som COMP gor vid tiden for
klassificering.

»  Den samlade arbetsbe astningen vantas oka jamfort med 2004.
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Konsekvenserna av den nya | &kemedel slagstiftningen:

Den nya lagsti ftningen anger den réttsliga grunden och EMEA:s utokade uppgifter pa omradet
vetenskaplig radgivning. Den verkstédlande direktéren ansvarar for att, i samrad med
vetenskapliga kommittéer, inféra en administrativ organisation och férfaranden som majliggér
utveckling av radgivning till foretag, i synnerhet nér det galler nya behandlingsmetoder, om
utférandet av de olika undersokningar och prévningar som krévs for att styrkal&kemedlens
kvalitet, sékerhet och effekt. | denna avsikt har CHMP redan inréttat en arbetsgrupp for
vetenskaplig radgivning (SAWP) som uted utande skall dgnasig & vetenskaplig radgivning till
foretag.

» Attt genomforade nyakraven i lagstiftningen pa omrédet vetenskaplig radgivning.

»  Att ge vetenskaplig radgivning och protokollhjélp av god kvalitet till sokande och hdlla faststéllda

tidsgranser.

Som resultatindikator for denna verksamhet anvands genomsnittstid mellan den dag da
forfarandet inleds och den dag da brevet med rédgivning foreligger. Malet &r att uppna lika bra
dler bétre resultat 4n det foregdende aret.

»  Forbattraforfarandet for vetenskaplig radgivning och stimuleratill att detta anvands genom
|akemedlens helalivscykel, inklusive efter godkannande for forsdjning. Malet & att uppmuntra
alla stkande pa omradet nya tekniker och behandlingsmetoder att ta emot vetenskaplig
radgivning.

*  Forbereddser for att |amna specialiserat stod till sma och medelstora foretag.
Viktigainitiativ for att uppfylla mélen:

»  Utveckling av forfaranden for vetenskaplig rédgivning i enlighet med den nya lagstiftni ngen,
inklusive forfaranden for sarskilt stod till sm& och medd stora féretag och nya
behandlingsmetoder.

»  Storre deltagande av externa experter for bade vanliga och séllsynta sjukdomar.

»  Stékta forbinde ser med CHMP:s arbetsgrupper och radgivande grupper med vetenskapliga
experter.

»  Genomforande av pilotprogram for vetenskaplig rédgivning paralldlt med Forenta staternas
livsmedds- och I|8kemede smyndighet (FDA) samt 6vervakning av dess effektivitet.

»  Lopande uppfdljning och analys av den vetenskapliga radgivningens inverkan pa utfallet av
ansokningar for godkannanden for forséljning som en del av databaserna for vetenskaplig
dokumentation och vetenskaplig radgivning.

Arbetsgruppen for vetenskaplig radgivning

Efter inrétandet av en standig arbetsgrupp for vetenskaplig radgivning kommer forandringar i dess
administrati va organisation och forfaranden att genomforas under 2005. Elva sammantréden, som
pagar under minst tva hela dagar, kommer att hallas, vilket kommer att ledatill mer tid for
diskussioner med foretag som onskar radgivning och for forberedd ser av slutsatserna fore
sammantradenai CHMP. P& sa sétt far sponsorerna ocksa snabbare radgivning och bistand.
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2.3 Initial utvardering

Den initiala utvarderingen omfattar olika delar av EMEA:s verksamhet, fran diskussioner fore
inldmnande med framtida sbkande, via CHMP:s utvardering till kommissionens godkénnande for
forsdjning. EMEA offentliggor ett offentligt europeiskt utredningsprotokoll (EPAR) sa snart
kommissionen har fattat sitt beslut.

Ansdkningar om initial utvardering (input)

2005 a2 '
2004 4:11
2003 32 :

0 20 40 60

O Mottagna ansokningar (icke sarlakemedel)
B Mottagna ansokningar (sérlakemedel)

Tendenser:

Antal et initida ansokningar for godk&nnande for forsaljning forvantas stabiliseras under 2005. Bland
orsakernartill detta mérks foljande:

Den utvidgade réckvidden for det centraliserade forfarandet kommer att inféras under det fjarde
kvartalet 2005, vilket kommer att ledatill att antalet ansokningar Okar minimalt.

Fler biologiskt likartade produkter forvantas under 2005 jamfort med 2004.

Antal et ansdkningar om godkénnande for forsdljning av sérldkemedd véntas forbli of dréandrat
med 10 ansbkningar.

Ansbkningar forvantas inom ramen for samarbetet med WHO, dér EMEA kan komma att uppmanas
att avge yttranden om l8&kemedel som uteslutande &r avsedda for marknader utanfér gemenskapen.

Konsekvenserna av den nya | &kemedel slagsti ftningen:

Mal:

De nya kraven omfattar bland annat inréttande av forfaranden for villkorliga godk&nnanden for
forséljning, snabbare provning, anvéandning av humanitéra skal (" compassionate use’) och
yttranden dver [akemedd som uteslutande &r avsedda fér marknader utanfér EU (i samarbete med
WHO). Tiden for att vidarebefordra yttranden till Europei ska kommissionen har minskat
avsevart, varfor det & nddvandigt att géra en grundlig éversyn av handl&ggningen efter den
vetenskapliga kommitténs yttrande.

Den nya lagsti ftningen syftar dessutom till att hjapa sma och medel stora foretag att anvanda det
centraliserade forfarandet. | detta syfte kommer EMEA att vidta atgérder for att infora
bestdmmel ser som gor det mgjligt att sdnka avgifterna, skjuta upp betal ningen av avgifterna,
lamna stod till Gverséttning av medicinsk dokumentation och ge administrativt bistand till dessa
foretag.
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Genomforade nyakraven i lagstiftningen pa omrédet initial utvardering.

Forbéttra yttrandenas vetenskapliga underbyggnad och deras dverensstammel se med
lagstiftningen, halla de fastslagna tidsramarna och fortsétta att forstarka anvandningen av det
initiala utvarderi ngsforfarandet.

Som resultatindikator for detta mal anvands procentsatsen for de lakemedel som utvarderasinom
den foreskrivna tidsramen pa 210 dagar. Malet & att 100 procent av ansokningarna skall
utvérderas inom dennatid.

Forberedel ser for att stimulera sma och medelstora foretag.
Taitu med sérskilda behov for ny teknik.
Tillhandahalla aktuel | och begriplig produktinformation till patienter och vardpersonal.

Resultatindikatorer for detta mal ar foljande:

0 Procentsatsen for de ssmmanfattningar av yttranden som offentliggérs samtidigt som
pressmedde andet efter sammantradet i CHMP. Mdet ar att 90 procent av
sammanfattningarna skall offentliggoras samtidigt som pressmedde andet.

0 Procentsatsen for de offentliga europeiska utredningsprotokoll (EPAR) som
offentliggdrs inom 14 dagar efter kommissionens beslut. Madet & att 80 procent av
protokollen skall offentliggdras inom tidsramen.

Viktigainitiativ for att uppfylla malen:

Forberede ser for att inkludera nya obligatoriska terapeutiska omréden inom réckvidden for det
centraliserade forfarandet.

Inférande av foljande nya forfaranden som foreskrivsi den nya lagstiftningen: villkorligt
godkannande for forséljning, snabbare prévning och anvandning av humanitéra skél
(" compassionate use’).

Forberedd ser for fortldpande inlamning av ansdkningar om nya behandlingsmetoder och nya
tekniker samt for ansokningar om generiska lékemedd samt 18kemede avsedda for
sidvmedicinering.

Oversyn av nuvarande forfaranden, inklusive sankta tidsgranser for att vidarebefordra yttranden
till kommissionen frén 30 till 15 dagar.

Uppréttande av radgi vande grupper med vetenskapliga experter pa de nya terapeuti ska omraden
dér det centraliserade forfarandet &r obligatoriskt.

Tillampning av lagbestammel ser for ekonomiskaincitament for sma och medel stora foretag och
skapande av en sérskild avde ning inom EMEA.

Faststéllande av kriterier for att omfattas av den férléngning av uppgiftsskydd som foreskrivs i
den nyalékemedel slagstiftningen.

Y tterli gare forstarkni ng och underhdl av systemet for kvalitetssakring med avseende pa
forvaltningsforfaranden och CHMP:s verksamhet.

Tillhandahallande av differentierad och aktuell information om férfaranden for nya
behandlingsmetoder och tekniker.

Genomférande av klassificeringsprocessen for grénsfallsprodukter.

Offentliggdrande av sasmmanfattningar av yttranden och offentliga europeiska
utredni ngsprotokoll, tillsammans med produktinformati onen, pa ala officiella EU-sprak efter
Europeiska kommissionens besl ut om godkannande for forsaljning.

Inférande av rutiner for att utarbeta sammanfattningar av offentliga europeiska
utredningsprotokoll (EPAR) som &r skrivna pa et satt som &r begripligt for dlmanheten.

Inférande av et forfarande for offentliggrande av information om till bakadragande av
ansbkningar och avslag pa anstkningar om gemenskapsgodkannande for forsaljning.
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Plasma Master Files och Vaccine Antigen Master Files

Plasma Master Files (PMF) och Vaccine Antigen Master Files (VAMF) & fristdende dokument, skilda
fran forsaljningstill standet. N&r dessa huvudfiler har certifieratsi ett system som &r jamforbart med det
centraliserade forfarandet utfardar EMEA et intyg om dverensstammelse med

gemenskapd agstiftningen som &r giltigt i hela Europeiska gemenskapen.

Forfaranden for certifiering av PMF och VAMF inférdes under 2004. Efter de forsta ansokningarna
fér PMF som togs emot under 2004 véantas sju ansokningar kommain under 2005. Dessutom férvantas
andringar i intyg om dverensstammelse. De fdrsta tio ansokningarna for VAMF bdr inkomma under
2005.

M3 och viktigainitiativ:

= Att beddma ansokningar for PMF och VAMF inom de tidsgrénser som foreskrivsi lagstiftningen.

»  Overvaka bedémningsforfaranden for PMF och VAMF och granska forfarandena pa grundval av
vunna erfarenheter.

2.4 Verksamheter efter beviljande av godkannande for forsaljning

Verksamheter efter godkéannande for forsdjning galler andringar, utvidgningar och Gverldtelser av
godkéannanden for forsaljning. Forandringar av godkannanden for forsaljning kan vara antingen
mindre (typ 1A dler IB) dler storre (typ ).

Mottagna ansdkningar (Input)

2005 bﬁq . : : : 573
2004 b& . : : 596
2003 b—‘ 561

0 100 200 300 400 500 600

O Ansokningar om utvidgningar
B Ansokningar om typ ll-andringar
O Ansokningar om typ I-andringar
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Xxxx (Output)

2005 bﬂ_l%b
2004 bﬁﬂ—l . . : 5515
2003 bﬁﬂ—l : . 5650

O Type | variation opinions B Type Il variation opinions
OLine extension opinions

Tendenser:

Antalet andringar av badetyp | och typ |1 forvantas fortsitta att 6ka pa grund av den

ackumul erade 6kningen av antal et beviljade godkannanden for forsdljning. Verksamhet avseende
redan godkanda lakemedd for en forsta certifiering av plasma master files och vaccine antigen
master files kommer att utvecklas.

Denna 6kning kommer att paverkas av den andrade Kl assifi ceringen av andringar och av 1&get for
genomfdrandet av den nya gemenskapsl agstiftningen om certifiering av plasma master files och
vaccine antigen master files.

Hoja kvaliteten och den vetenskapliga underbyggnaden samt 6verensstdmmelsen med
lagstiftningen i bedomningen av ansdkningar om andringar, utvidgningar och dverlatelser av
godkannanden for forsaljning och hdlla de fastslagna tidsramarna.

Som resultatindikator for detta mal anvands procentsatsen for de ansokningar som utvarderas

inom tidsramen pa 30, 60 dler 90 dagar (beroende pa forfarande). Mal et & att 100 procent av
ansokningarna skall utvérderas inom denna tid.

Forbéattratillgangentill information efter godkannande for forsdjning i enlighet med den nya
lagstiftningen om &éndringar.

Viktigainitiativ for att uppfylla malen:

Oversyn av nuvarande forfaranden, inklusive sankta tidsgranser for att vidarebefordra yttranden
till kommissionen frén 30 till 15 dagar.

Oversyn (vid behov) av EMEA:s hantering av mindre andringar, med beaktande av erfarenheterna
frén det forsta arets tillampning av den nya gemenskapsl agstiftningen.

Offentliggdrande av sammanfattningar av yttranden for de verksamheter efter godkénnande for
forsajning som har en viktig i nverkan pa anvandningen av |akemedl et, regelbunden uppdatering
av offentliga europeiska utredningsprotokoll (EPAR) och offentliggbrande av pressmeddd anden
om viktiga verksamheter efter godkénnande for forsdjning.
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2.5 Biverkningsbevakning och uppféljning

Har ingdr information om biverkningsbevakning (biverkningsrapporter och periodiska
sakerhetsuppdateringar), uppfoljningsdtgarder, sarskilda villkor, &liga omprovningar och ansokningar
om forlangning av forsdjningstillstand. Det bor noteras att biverkningsbevakning &r et prioriterat
omrade for EMEA, som darfor kommer att fortsatta och ytterligare starka sina anstrangningar for att
garantera en séker anvandning av de lékemedd som godkants enligt det centraliserade forfarandet.

Periodiska sakerhetsuppdateringar (PSUR),
uppfoljningsatgarder (FUM) och "sarskilt
angivna villkor" (SO) (input)

2005

2004

925
265 . :
948
253 - .

1,025
2003 F
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Tendenser:

* EMEA:s samordnanderoll pa omradet for biverkni ngsbevakning kommer att stérkas ytterligare
som ett resultat av till&mpningen av den nya gemenskapsl agstiftni ngen.

= Okad dektronisk rapportering béde for enskilda faIstudier avseende sikerhet (ICSR) och
misstankta, icke forutsedda allvarliga biverkningar (SUSAR) till databasen EudraVigilance for
alalakemedel, oavsett licensi eringsforfarande.

* Det beréknas att omkring 1 700 ICSR fran EU kommer att tas emot el ektroniskt genom modulen
for rapportering efter godkannande for forsdljning till EudraVigilance under 2005. Dérutover
forvantas ytterligare 51 800 ICSR kommain fran omraden utanfor EU. Dessa uppskattningar
gdler centralt godkanda produkter.

»=  Prognosen for e ektronisk rapportering om produkter som inte godkéants centralt for EU och
lander utanfér EU &r 15 000.

= Omkring 18 800 biverkningsrapporter (ADR) om centralt godkénda produkter véantas kommain
genom vanlig post fran EU och ytterligare 3 390 biverkningsrapporter frén lander utanfor EU.

= Det forvantade antal et rapporter om icke forutsedda allvarliga biverkningar (SUSAR) for 2005 ar
8 000.

= Vidareutveckling och genomférande av EudraVigilance kommer att gélla léampliga metoder for
dataanalys, inklusive datal agring och i nformationsutvinning som stoder signal detektering samt
samordning och tillhandahd lande av uthildning till EMEA:s affarspartner.

Konsekvenserna av den nya l8kemedel slagstiftningen:
Den nya lagstiftningen innehdl ler bestammelser for inférande av ett riskhanteri ngssystem samt

mojligheten att inrétta ett system for standig uppfoljning av forhallandet nyttalrisk. Darmed finns
det nu en réttslig grund for biverkningsbevakni ngsinspektioner. Ett system med provisoriska
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Mal:

atgarder foreskrivs for att hantera bradskande situationer. Tonvikten ligger pa 6ppenhet,
kommunikation och information i fragor som ror biverkningsbevakning.

Genomfora EU:s dversyn av |akemede g agstiftningen, sarskilt med avseende pA EMEA:s
forstarkta samordnande roll pa omradet biverkni ngsbevakning och tillhandahdllande av
information om sakerhetsaspekter.

Utfora en verksamhet av hog kvalitet pa omradet biverkningsbevakning och hélla de fastslagna
tidsramarna.

Ga vidare med genomférandet av EMEA:s riskhanteringsstrategi, som en del av EU:s
riskhanteringsstrategi.

Ga vidare med genomfdérandet av EudraVigilance-projektet, inklusive komponenten SUSAR,
sérskilt med avseende p& genomférandet pa medl emsstatsniva och branschniva, for att uppna et
system som fungerar béttre. Malet for 2005 & att en majoritet av med emsstaternas behdriga
myndigheter och €t betydande antal av |akemedd sféretagen skall rapportera genom systemet.

Viktigainitiativ for att uppfylla mélen:

Forvatning och forstarkning av det forfarande for hantering av sakerhetsfragor, bade fore och
efter godkannande for forsdjning, for centralt behandlade ansokningar, som inférdes 2004.

Korrekt genomférande av principen om riskhanteringsplaner.

Forstarkning av forfarandet for vetenskaplig radgivning for att kunna hantera sakerhetsrel aterade
aspekter efter godkannande for forsaljning pa ett béttre sétt.

Fortsatt genomférande och uppfdljning av dektronisk dverforing av ICSR och stdd for den
dagliga driften och uppf6ljningen av den e ektroni ska 6verforingen av ICSR fore och efter
godkannande for forséljning via EudraVigilance.

Anordna enskilda méten fér genomférande med varje nationdl behtrig myndighet (NCA) for att
ytterligare underldtta d ektronisk dverféring av biverkningsdata mellan nationella behoriga
myndigheter och EMEA.

Utveckla och inféra metoder och verktyg for detaanalys som stoder signa detektering. Geala
anvandare av EudraVigilance-systemet lamplig utbildning, inklusive om den nya komponenten
SUSAR.
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2.6 Skiljedomséarenden och hanskjutna gemenskapséarenden

Skiljedomsforfaranden (antingen enligt artikel 29 i direktiv 2001/83/EG dler artikd 6(12) i
kommissionens forordning (EG) nr 1084/2003) inleds pa grund av en tvist mellan medl emsstater inom
ramen for forfarandet for msesidigt erkannande.

Hanskjutna drenden enligt artikel 30 initieras vanligtvis for att erhdlla harmonisering inom
gemenskapen av villkoren for godkénnande for produkter som redan godkéants av medlemsstaterna.

Hanskjutna &enden enligt artiklarna 31 och 36 initieras vanligtvis om det finns ett gemenskapsintresse
och pa grund av sakerhetsre aterade fragor.

Skiljedomséarenden och gemenskapséarenden
som hanskjutits till EMEA (input)

2005 | 12

2004 7

2003 [ 11

Tendenser:

=  Antalet skiljedomsarenden och hanskjutna é&enden enligt artiklarna 29 och 30 vantas 6ka under
2005 jamfdrt med 2004.

*  Antalet hanskjutna drenden som har att gora med biverkningsbevakning vantas ligga kvar pa
samma niva som 2004, dven om det & nodvandigt att folja upp effekternaav de nya
lagbestdmme serna (till exempel réckvidden av dessa hanskjutna drenden).

»  Okad arbetsbe astning till foljd av EU:s utvidgning (produktinformation skall hanteras pa 20
EU-sprék och eventud It annu fler hanskjutna drenden) och kommissi onsbeslut som omfattar
sérskil da taganden (prekliniska provningar, kliniska prévningar, periodiska
sakerhetsuppdateringar (PSUR), undersokningar efter det att produkten slappts ut pa marknaden
samt register), vilka kréver vederborlig uppfdljning.

= Hdgjakvaliteten och den vetenskapliga underbyggnaden samt dverensstdmmel sen med
lagstiftningen for resultatet av den vetenskapliga granskningen. Malet &r att forkorta
handlaggni ngstiden for &renden som hanskjutits av sékerhetsskd.

*  Forbétratillgangen till information om hanskj utna gemenskapsarenden.
Viktigainitiativ for att uppfylla malen:
= Qversyn av processen for arenden som hanskjutits av sakerhetsskal for att forkorta tidsramen for

slutférande av sidana drenden.

»  Okad 6ppenhet om skiljedomsarenden och hanskjutna &renden och konsekvent presentation av
tillganglig information om skiljedomsérenden och hénskjutna érenden, oavsett den réttsliga
grunden for sddana forfaranden.

EMEA arbetsprogram for 2005
EMEA/121589/2005/sv/slutlig Sida 22/88




2.7 Vaxtbaserade lakemedel

Genom den nya lagstiftningen infordes ett forenklat registreringsforfarande for traditiondla
vaxtbaserade |1akemedd i EU:s medlemsstater och inréttades en kommitté foér vaxtbaserade |akemedd .
EMEA:s verksamhet p& omrédet vaxtbaserade |akemedd kommer att bidra till att harmonisera de
forfaranden och bestéamme ser for vaxtbaserade |ékemedd som faststéllts i medlemsstaterna och till att
integrera ytterligare vaxtbaserade |ékemedel i det europeiska regel verket. Under 2005 kommer
sarskild vikt att fastas vid att forbereda kommitténs verksamhet for hela dess mandat.

Viktigainitiativ:

»  FoOrberedande arbete for uppréttandet av forteckningen dver vaxtamnen, vaxtpreparat och
kombinationer av dessa for anvandning i traditionella véxtbaserade | ékemedel.

= Utarbetafordag till gemenskapsmonografier for véxtbaserade [akemedel med eablerad
anvandning.

»  FoOrberedande arbete for de forfaranden som skall inréttas for att forse medlemsstaterna och EU:s
institutioner med basta tillgangliga vetenskapliga omdomen i fragor som géller vaxtbaserade
lakemedd ,samt antagande av yttranden pa begéran av kommittén for humanl dkemedd .

»  Fortydligande av de krav som galler innehdllet i en ansbkan om registrering. Exempel pa omréaden
dér det kravs et fortydligande omfattar

o forma ochinnehdl for den litteraturgenomgang av uppgifter om sakerhet och den
expertrapport som krévs som en dd av den stodjande dokumentationen till en
registreringsansokan

o litteraturuppgifter dler expertutldtanden som styrker medicinsk anvéandning under en
period av minst 30 & (format och typ av belagg) for att stodja en registreringsansokan

0 bevisfor att |1akemedlets farmakol ogiska verkningar eler effekt ar rimliga pa grundval
av l&ngvarig anvandning och erfarenhet

= Fortydligande av stdIningen for de végledningar som arbetsgruppen for naturl &kemedel utarbetat
mellan 1997 och 2004.

2.8 Vetenskapliga kommittéer

Kommittén for humanlakemedel

Arscyke n for Kommittén fér humanl skemedel’s (CHMP) granskningar kommer att bidratill en kultur
av standiga forbéttringar pA CHMP-nivad CHMP kommer att bygga vidare pa den erfarenhet som
vunnits under 2004 for att stérka sininteraktion med patienter genom att vidareutveckla den
verksamhet som bedrivs av EMEA/CHMP:s arbetsgrupp med patientorganisationer. Initiativ kommer
att inkludera fardigstéllande av rekommendationer om tillhandahdllande av information till patienter.
Man planerar aven att omvand a denna arbetsgrupp till en sténdig arbetsgrupp. Interaktionen mellan
CHMP och vérdpersona och vetenskapliga samfund kommer att utvecklas ytterligare.

CHMP kommer att sammantrada 11 ganger under 2005.

CHMP:s sammantraden 2005

17-20 januari 25-28juli

14-17 februari Inget sammantréde i augusti
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14-17 mars 12-15 september
18-21 april 10-13 oktober

23-26 maj 14-17 november
20-23 juni 12-15 december

Kommittén for sarlakemedel

Kommittén for sérlékemedel (COMP) skall [amna rekommendationer till Europeiska kommissionen
om klassificering av sarlakemede! for sdlsynta sjukdomar. COMP skall dven geréd till Europeiska
kommissionen om utvecklingen av en sérlékemedel sstrategi samt i férbindelse med internationdla
partner och pati entorganisationer ge bistand i detta avseende.

COMP kommer att sammantrada 11 ganger under 2005. Varje sasmmantrade kommer att varai tva
dagar, med mgjlighet att forlangastill tre dagar, beroende pa antal et och komplexiteten av de
ansokningar som skall granskas.

COMP: s sammantraden 2005

1214 januari 1214 juli
24 februari Inget sasmmantréde i augusti
2-4 mars 7-9 september
6-8 april 18-20 oktober
10-12 maj 9-11 november
14-16 juni 7-9 december

Kommittén for vaxtbaserade lakemedel

Kommittén for véaxtbaserade |akemedel (HMPC) kommer att sammantrada sex ganger under 2005.

HMPC:s sammantraden 2005

27-28 januari 21-22 juli
22-23 mars 1920 september
31 maj — 1 juni 2223 november
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Standiga och tillfalliga arbetsgrupper

De arbetsgrupper som sorterar under EMEA:s vetenskapliga kommittéer pa omradet humanl &kemedel
deltar, beroende pa respektive arbetsgrupps sarskilda ansvarsomréde, i arbetet med att utveckla och
reviderariktlinjer, med att |amna rekommendationer och r&d avseende |akemedd for vilka
ansokningar har lamnats in samt i beredningen av beslut om godk&nnande for forséljning och i
verksamheten efter beviljandet av godkannandet. Detta i nkluderar rédgivning och rekommendationer i
allmanna folkhal sofragor med |akemedel sanknytning.

Viktigainitiativ:

CHMP:s sténdiga och tillfélliga arbetsgrupper kommer att fortsétta arbetet med att effektivisera
sina processer och att forbéattra sin Gppenhet och effektivitet. Diskussioner om sarskil da fragor
som ror utvecklingen av 1&kemedel kommer att fortsétta med Forenta staternas livsmedels- och
|&kemedd smyndighet (FDA) efter genomférandet av sekretessavtalet med FDA.

Tillfélliga arbetsgrupper fér nya behandlingsmetoder och nya tekniker, dvs. farmakogenetik,
genterapi och cdlterapi, kommer att fortsdtta att sammantréada under 2005 eftersom det &r troligt
att EMEA kommer att fa ta emot ansokningar med anknytning till nya behandlingsmetoder.
Kommittéerna skall héllas informerade om den vetenskapliga och tekniska utvecklingen pa detta
vetenskapliga omrade.

Infor den lagstiftning om barnldkemedel som EU skulle kunna anta under 2006 kommer EMEA
att fortsétta att stodja arbetsgruppen for barnlékemedel i dess arbete med enskilda foretag for att
diskutera utvecklingen av pediatriska formul eringar och dess arbete med tillgangen till
information om lakemedel som anvands pé barn.

EMEA kommer at stodja utvecklingen av biol ogiskt likartade |akemeddl genom den verksamhet
med utveckling av sarskil da produktriktlinjer som bedrivs av arbetsgruppen for jamférbarhet och
arbetsgruppen for bioteknik.

EMEA/CHMP:s arbetsgrupp med pati entorganisationer kommer att sasmmantréda regel bundet och
utgora ett forum som goér det mojligt for patienter att ge input till regel - och tillsynssystemet.

Verksamhet med avseende pa plasma och vaccine antigen master files och medi ci ntekniska
produkter som innehdler biotekniskt framstdlda lakemede och som bereds av blod kommer att
utvecklas vidare.

COMP:s ad hoc-grupp for bioteknik kommer att ge stod &t ki assifi ceringsprocessen for nya
behandlingsmetoder och COMP: s arbetsgrupp med berdrda parter kommer regelbundet att
fortsétta sin verksamhet.

EMEA kommer at lamna stod till sesmenarier med intressenter som organiseras painitiativ av
COMP och CHMP, sérskilt med akademiska forskningsorganisationer, om nya vetenskapliga och
metodol ogiska aspekter. Dessutom kommer EMEA att organisera utbildning av nationella
utvérderarei amnen enligt dverenskommelse med EMEA ;s vetenskapliga kommittéer och
behdriga nationella myndigheter i EU.

CHMP:sviktigaste stdndiga och tillfélliga Antal
arbetsgrupper 2005 sammantraden
Arbetsgruppen for biverkningsbevakning 12
Arbetsgruppen for bioteknik 11
CHMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for 4
kvalitetsfragor
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Arbetsgruppen for blodprodukter 2

Arbetsgruppen for | 8&kemedel seffekt (plenarméte) 4
Arbetsgruppen for 18kemedel ssdkerhet (plenarmote) 4
EM EA/CHM P.§ arbetsgrupp med 3
pati entorgani sati oner

Arbetsgruppen for barnlékemedel 6
Arbetsgruppen for vacciner 6

2.9 Verksamheter som ror regel- och tillsynsfragor

Vagledning i regel- och procedurfragor

Vé&gledning i regel- och procedurfragor ges till Iakemede sbranschen under ett |1&kemedels hela
livscyke — frdn méten med sokande innan de har [amnat in sin ansokan till &liga méten med
innehavare av godkannande for forsdljning. Riktlinjer som handlar om de viktigaste stegen i det
centrali serade forfarandet utarbetas och uppdateras kontinuerligt av EMEA. Dessutom ger EMEA
végledning i fragor som géller [akemedlens kvalitet, sakerhet och effekt.

Viktigainitiativ:

= Under genomforandet av EU:s nyaldkemede d agstiftning kommer stor vikt att 18ggas vid
utarbetande av vagledning i regd- och procedurfragor, vilket kommer att kompl ettera den
pagéende Gversynen av tillgangliga riktlinjedokument.

= EMEA kommer att fortsétta att stodja Europeiska kommissionen med uppdatering och
vidareutveckling av meddelande till sokande, genom att 1amnarad om det centraliserade
forfarandet och vagledning i regel fragor som berér CHMP och dess sténdiga och tillfélliga
arbetsgrupper.

Detaljerade uppgifter om dla planerade riktlinjedokument finnsi bilaga 3.
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Parallelldistribution

Ett gemenskapsgodkannande for forséljning ar altid giltigt i hela EU och ett centrat godként
lakemedd &r definitionsmassigt identiskt i alla medlemsstater. Produkter som har slappts ut pa
marknaden i en av medlemsstaterna kan saluforas i gemenskapens dlaandraddar av en
"paralldldistributér’ som har savstandig stéllning i forhdllandetill forsaljninggtillstandets
innehavare. Vanligtvis gors detta for att dra fordel av prisskillnader. EMEA kontrollerar férenligheten
med villkoren i gemenskapens godkannande for forsaljning for sadana parall €l distribuerade
|&kemedd.

Mottagna/forvantade anmalningar om
parallelldistribution (input)
2005 | I I I i500
2004_ |457
o [ —
0 1(;)0 2(;)0 3(;)0 4(i)0 5(;)0

Tendens:

*  Paraldldistributionen forvantas cka méttligt jamfort med 2004. Det bor dock noteras att
genomfdrandet av den nya gemenskapsl agstiftningen kan ledatill en betydande 6kning om
paraldldistributdrer skulle anvanda den nya lagbestdmmel sen systematiskt. Situationen kommer
darfor att Gvervakas kontinuerligt.

Mal och viktigainitiativ:

*  Behandlaanméalningar om paralédldistribution i enlighet med EMEA:s forfarande och hadllade
fastslagna tidsramarna.

=  Uppdatera EMEA:sriktlinjer for paralldIdistributdrer med hansyn till gjorda erfarenheter.

*  |dentifiera omréden for fortsatta forbéttringar och genomféra nddvandiga korrigerande atgérder.

2.10 Information till vardpersonal och patienter

EMEA har fétt viktiga nya skyldigheter att forse patienter och vardpersonal med information. Sarskild
betydel se tillméts tillhandahdllande av information som &r béttre anpassad till anvandarna. EMEA
haller pa att se Gver sinarutiner for att gora sddan information mer begriplig och tillganglig for bade
patienter och v&rdpersonal.

Genom den nya lagstiftningen infors dessutom krav pa att EMEA skall |amnainformation om
ansokningar som dras tillbaka av sokande innan yttrande avges och om avsl ag pa ansokningar om
godkannanden for forsdljning, utarbeta ssmmanfattningar av offentliga europeiska utredningsprotokoll
(EPAR) paett sitt som &r begripligt for allméanheten och sprida lamplig information om
biverkningsbevakning.

Mal:

EMEA arbetsprogram for 2005
EMEA/121589/2005/sv/slutlig Sida 27/88




Tillhandahallariktad, anvandbar och tillganglig information om de aspekter av EMEA:s arbete
som har |dkemedel sanknytning till patienter och vardpersonal.

Viktigainitiativ for att uppfylla malet:

Uppréttande av en sarskild sektor for |8kemedel sinformation.

Fardigstallande av rekommendationer som &r under utarbetande av EMEA/CHMP:s arbetsgrupp
med pati entorgani sationer

Uppna samférstand med EMEA:s samarbetsparter och intressenter om det |ampligaste Séttet att
lamna information om |akemedel till patienter och vérdpersonal.

Fortsatt utveckling av databasen EuroPharm for at forbétratillgangen till information om
l&kemedd inom Europei ska unionen.

Anordna ett sarskilt seminarium pa omradet humanl skemedel for att diskutera fragor om
information och kommunikation med vérdpersonal.

Inréttande av ett sarskilt forum, som skulleinkludera EMEA och medlemsstaternas behdriga
myndigheter liksom dven EMEA:s intressenter, for att diskutera och foresla den basta vagen
framé for hur det europei ska ldkemedel snétverket skall geinformation till patienter och
vardpersondl.

2.11 Internationell verksamhet

Tendenser:

EMEA:sforstérktaroll i den utvidgade Europei ska unionen skapar ett tkat intresse for
myndighetens arbete fran tillsynsmyndigheter som inte tillhdr EU, vilket innebéar att den
internationella verksamheten vantas fortsétta att oka.

Viktigainitiativ:

Interaktionen med Forenta staternas livsmedels- och lakemedel smyndighet (FDA) kommer att
utvecklas ytterligare genom et forstarkt samarbete inom ramen for sekretessavtal et, exempdvis
pa omradena sérl akemedd , Gnskemd om vetenskaplig radgivning, nya ansokningar och
biverkningsbevakning samt utbyte av praktikanter och experter.

Interaktionen med Kanada och Japan och andra tillsynsmyndigheter kommer att fortsétta genom
EMEA:s program for besbkande experter.

Interaktion med och ddtagande i vetenskapliga moéten och utbildning med WHO.

Verksamheten inom ICH kommer att fortsétta med tvad moten under 2005, och EMEA kommer att
bidra med forstérkt stod och samordning i enlighet med den nya lékemede d agstiftni ngen.

2.12 Samordningsgrupp

EMEA kommer at ge fortsatt stod till arbetet i gruppen for underlétande av 6msesidigt erkénnande
(MRFG) vid sina manatliga sammantraden.

I november 2005 kommer MRFG att erséttas av den samordningsgrupp som inréttas i enlighet med
den nya lagstiftningen. EMEA forbereder sig for sin nya skyldighet att tillhandahdlla
sekretariatstjanster till den nya samordningsgruppen, vilket kommer att inkl udera féljande:

Tafram fordag till foredragningslistor, utarbeta och distribuera handlingar, tillhandahdlla
forteckningar dver de standpunkter som intagits i liknande fragor och uppféljning av
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sammantradena, inklusive utarbetande av ménatlig statistik for forfarandet for omsesidigt
erkénnande och det decentraliserade forfarandet.

»  Successivt inférande och underhdll av en minnesbank 6ver avtal i regd fragor och vetenskapliga
avta och resultatet av diskussioner om ett visst forfarande for msesidigt erkénnande el er et
visst decentraliserat forfarande.

»  Underlétta forbinde ser med andra vetenskapliga arbetsgrupper och med bertrda parter.

*  Bistdmed sekretariatstjanster vid utarbetandet av arsrapporter, bistand till sarskild verksamhet
som samordningsgrupper tilldelats enligt deras arbetsprogram samt bistand med stod i regel fragor
och réttdiga fragor till gruppens verksamhet.
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3

Veterinarmedicinska lakemedel

Prioriteringar i fraga om veterinarmedicinska lakemedel 2005:

Uppmuntra utvecklingen av 18&kemedel fér mindre anvandningar och mindre vanliga arter genom
att genomféra rekommendationernai den strategiska handlingsplan som presenterades i
Kommittén for veterindrmedicinska | skemedd:s (CVMP) standpunktsdokument om tillgangen pa
|&kemedd for mindre anvandningar och mindre vanliga arter (antagen i juli 2004). Forslag till
riktlinjer kommer att utarbetas for samradd om méjligheten att anpassa kraven pa dokumentation
till provning av 18kemedd foér mindre anvandningar och mindre vanliga arter for att underl&tta ett
framtida godkannande.

EMEA kommer att fortsétta att uppfylla sina skyldigheter for att samordna ansvaret for
biverkningsbevakningen i enlighet med EU:s nya lagstiftning. Sérskild vikt kommer att fastas vid
effektiv kommunikation med vardpersona och andra ber6rda parter. Elektronisk rapportering av
biverkningar for alla veterinarmedicinska l&kemedel kommer att inledas inom ramen for
EudraVigilance Veterinary den 1 januari 2005.

Inrétta en databas for vetenskaplig dokumentation av centralt godkénda lékemeded for att
forstérka kvaliteten och underbyggnaden i den vetenskapliga bedémning som gérs inom CVMP,
for att p& s sétt forstarka anal ysen av forhallandet nyttalrisk fore godkannandet av nya
veterinarmedicinska | kemedd .

Genomféra den inledande fasen i planen for genomférandet av EMEA:s férdplan till 2010 med
avseende pa veterinarmedicinska | &kemedel, med sérskild tonvikt pa riskhantering av
antibiotikaresistens, som kan uppstatill foljd av anvandningen av antimikrobidlalakemedel pa
djur, och svara for att miljoriskerna bedoms pa ett tillfredsstallande sétt i enlighet med EU:s nya
lagstiftning.

EMEA och CVMP kommer att spelaen viktig roll i utarbetandet av en ny férordning och dérav
foljanderiktlinjer om kontroll av restsubstanser av veterindrmedicinska | ékemedel i
livsmede sproducerande djur. Denna forordning skall ersétta rédets forordning 2377/90.
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3.1 Vetenskaplig radgivning

Detta géller tillhandahdllande av vetenskaplig radgivning till sponsorer under forskning och utveckling
av lakemede. Vetenskaplig rédgivning &r ett prioriterat omréde for EMEA och ges for alla aspekter av
forskning och utveckling som har att gora med |akemedlens kvalitet, sékerhet eler effekt.

Mottagna/forvantade 6nskemal om
vetenskaplig radgivning (input)

2005 9

2004 5

2003 2

Tendenser:

= Efter en mycket givande diskussion med IFAH-Europe under 2004 har betydande andringar gjorts
i forfarandet och végl edningen for kommande ansokningar om vetenskaplig radgivning. EMEA
raknar med att intresset for att ansbka om s&dan radgivning kommer att fortsitta och aven att okai
och med inréttandet av en ny arbetsgrupp for vetenskaplig rédgivning for veterindarmedicinska
|&kemedd.

*  Nio ansbkningar om vetenskaplig radgivning forvantas i &.

* Endast et fétal ansokningar om kostnadsfri vetenskaplig rédgivning for produkter avsedda for
mindre anvandningar och mindre vanliga arter har mottagits och dessa avser
livsmede sproducerande djur.

Konsekvenserna av den nya | &kemedel slagstiftningen:

Den nya lagstiftningen géller i lika hdg grad p& omrédena for humanldkemedd och
veterinarmedi cinska | &kemedel med avseende pa den vetenskaplig radgivning som beskrivsi
avddning 2.2 i arbetsprogrammet.

Mal:

* Attt genomférade nyakraven i lagstiftningen pa omradet vetenskaplig radgivning.

*  Att ge vetenskaplig radgivning av hog kvalitet till sbkande och hélla de fastslagna tidsramarna.

Som resultatindikator for denna verksamhet anvands procentsatsen fér de ansokningar som
resulterar i att brevet med radgivning antas inom tidsfristen p& 30, 60 dler 90 dagar (beroende pa
forfarande). Ml et ar att 90 procent av ansokningarna skall utvarderas inom dennatid.

= Uppmuntratillverkarna av veterindrmedicinska l&kemedd att anvénda sig av vetenskaplig
radgivning.

Viktigainitiativ for att uppfylla malen:
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*  Tillhandahallande av sekretariatstjanster till arbetsgruppen for vetenskaplig radgi vning och stod
till potentiella sokande.

*  Forslagtill styrelsen att godkanna en utvidgning av den kostnadsfria vetenskapliga radgivningen
till att &ven inkluderaldkemedd avsedda fér mindre anvandningar och mindre vanliga arter som
uppfyller dverenskomna kriterier.

3.2 Initial utvardering

Den initiala utvarderingen omfattar olika delar av EMEA:s verksamhet, fran diskussioner fore
inldmnande med framtida sbkande, via CVMP:s utvardering till kommissionens godkénnande for
forsdjning. EMEA offentliggor ett offentligt europei skt utredningsprotokoll (EPAR) sa snart
kommissionen har fattat sitt beslut.

Mottagna/forvéntade nya ansékningar for
veterindrmedicinska lakemedel (input)
2005 : : : : : | 11
2004 - : : : 8
2003 - : : : : 10
0 I2 éll é il3 1IO 12

Tendenser:

= Tendensen for ansokningar genom det centraliserade forfarandet & oférandrad och tryggar en
stadig tillgang pa nya och innovativa lakemedel for veterindrer och djuragareinom hela
gemenskapen.

= Tillvéxten for marknaden for veterindrmedicinska lakemedel foérvantas vara begransad till foljd av
det minskade antal et foretag och branschens pastaenden att investeringar i nya produkter avleds
till forskning och utveckling for forsvarssektorn.

= Trots dennatamligen negativa bakgrund tycks det finnas et litet men stadigt flode av nya
produkter under planering och 11 fullsténdiga anstkningar enligt det centraliserade forfarandet
forvantas for 2005.

=  Tendensen for antal et anstkningar for generiska lékemedd som borjade under 2004 forvéantas
fortsétta under 2005.

Konsekvenserna av den nya | &kemedel slagsti ftningen:

Genom den nya lagstiftningen infors ett antal viktiga forandringar i bedémningen av
veterindrmedi cinska | skemedd som fér konsekvenser for EMEA nar det galler forfaranden,
administration och resurser. Mgjligheten att varje veterindrmedicinskt 18kemedd som har
betydelse for djurhésan inom hela gemenskapen kan omfattas av det centraiserade forfarandet
innebar att dess rackvidd Okar. Enligt lagstiftningen kan kommittéernainratta rdgivande grupper
med vetenskapliga experter i samband med utvérderingen av séarskilda slag av |akemedel ler
behandlingar, och tiden for att vidarebefordra CVMP:s yttranden om veterindrmedicinska
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lakemedd har sanktstill 15 dagar. Detta stéller krav pa en grundlig genomgang av forfarandet
efter CVMP:s yttrande.

Bestammel serna for sma och medelstora foretag galler dven for veterinarmedi cinska |dkemedel,
och EMEA kommer att varatvungen att 1amna bistand till foretag som tillverkar

veterindrmedi cinska | &kemedd med begransade marknader och till féretag som licensierar
|&kemedd for sjukdomar med regiona utbredning. Enligt lagstiftningen skall EMEA aven léamna
information om ansokningar som dras tillbaka av sbkanden innan yttrande avges och om avslag
pa ansokningar om gemenskapsgodkannande for forsaljning. De offentliga europeiska

utredni ngsprotokollen skall innehdla sammanfattningar som ar skrivna pa et st som &r
begripligt for almanheten. Dessa lasbarhetskrav kommer aven att galla for bipacksedlar.

Genomfora de nya kraven i lagstiftningen, hojakvaliteten i beddmningarna av sadana
ansokningar och hdlla de fastslagna tidsramarna.

Som resultatindikator for detta mal anvands procentsatsen for de lakemedel som utvéarderasinom
den foreskrivna tidsramen p& 210 dagar. Malet & att 100 procent av ansokningarna skall
utvérderas inom dennatid.

Tillhandahalla aktuel | och begriplig produktinformation till anvandare och berérda parter.

Resultatindikatorer for detta mal ar féljande:

0 Procentsatsen for de ssmmanfattningar av yttranden som offentliggérs samtidigt som
pressmedde andet efter sammantradet i CVMP. Mdet ar att 90 procent av
sammanfattningarna skall offentliggdras samtidigt som pressmedde andet.

0 Procentsatsen for de offentliga europeiska utredningsprotokoll (EPAR) som
offentliggors inom tva veckor efter kommissionens beslut. M3 et & att 80 procent av
protokollen skall offentliggdras inom tidsramen.

Viktigainitiativ for att uppfylla malen:

Tillhandahallande av vagledning till kommittén om vilka kriteri er som skall beaktas vid beslut om
huruvida en anstkan om ett |1akemedel kan omfattas av det centraliserade forfarandet pa grund av
att det &r "av intresse for patienternadler ur djurhasosynpunkt pa gemenskapsniva” (artikel 3.2 b
i forordning 726/2004).

Radgivning och rekommendationer fran radgivande grupper med vetenskapliga experter, som
gdler ansbkningar for nya antimikrobidlalédkemedd, skal integreras med CVMP:s
beddmningsforfarande.

Genomforande av rekommendati onerna fran revisionen av CVMP i oktober 2004 for att starka
systemet for kvalitetssakring med avseende pa CVMP:s forfaranden.

Uppréttande av en databas for ala ansbkningar enligt det centraliserade férfarandet som [amnats
in under de gangnatio &en och framtida ansokningar for att underldtta anal ysen av den
vetenskapliga dokumentationen och bidratill storre fullstandighet samt hégre vetenskaplig
kvalitet och underbyggnad i CV MP:s utredningsprotokoll.

Inforande av de &tgarder som behovs for att bista foretagen i samband med anstkningar om
veterindrmedi cinska lékemedd som avser en begransad marknad dler sjukdomar med regiona
spridning (artikel 79 i forordning 726/2004).

Utarbetande av sammanfattningar av offentliga europei ska utredni ngsprotokoll (EPAR) som &r
skrivna pa ett sétt som & begripligt for almanheten och samordning med sokande for att se'till att
bi packsedlarna & skrivna pa ett sitt som & begripligt for lekman.
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Ledning och organisation av CVMP

CVMP kommer att sammantrada 11 ganger under aret. Kommittén kommer att inforadet nyligen
antagna forfarandet som & avsett at underl&étta kommunikation och dia og mellan kommittén och
bertrda parter, uppfylla de forplikte ser som foreskrivs i den nyalagstiftningen genom att inféra de
arrangemang som behdvs for att organisera ett sddant utbyte och forbéattra 6ppenheten dar s &
lampligt.

Efter den granskning av CVMP som genomférdesi oktober 2004 kommer EMEA och kommitténs
ledamater att svara for att mojligheten att genomféra forbéttringar tas till vara fullt ut, for att optimera
arbetsmetodernai kommittén, dess arbetsgrupper och dess sekretariat.

CVMP: s sammantraden 2005

1113 januari 1214 juli

8-10 februari Inget sammantréde i augusti
8-10 mars 68 september
12-14 april 46 oktober
17-19 magj 8-10 november
14-16 juni 68 december

3.3 Faststéallande av hégsta tillatna restmangder (MRL)

Anvandningen av veterindrmedi cinska [akemedd till livsmedel sproducerande djur kan leda till att det
finns resthalter i livsmedd frén behandlade djur. For alatyper av livsmedd av animaliskt ursprung,
inklusive kott, fisk, mjolk, &gg och honung, faststéller EMEA darfor hogsta tillétna restmangder av
farmakol ogiskt verksamma substanser i syfte att setill att sddana livsmedel kan anvandas pa ett sakert
Satt.

Aven om arbetet med att faststélla MRL for de” gamla’ substanserna & i det ndrmaste avslutat
fortsitter sekretariatet att besvara ett betydande antal forfrégningar om klargéranden och tolkningar av
forteckningarna éver MRL i bilagornatill r&dets forordning (EG) nr 2377/90 frén berérda parter inom
och utanfor gemenskapen. Det dokument med vanliga fragor som har offentliggjorts pA EMEA:s
webbplats har bidragit till att underlatta denna uppgift och fler dtgarder kommer att vidtas for at
maximera den tillgangliga informationen.

Mottagna/forvantade ansdkningar (input)

0 2 4 6 8 10

|I:| Nya ansdkningar av MRL B Ansdkningar om utvidgning/andring av MRL
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Tendenser:

Antalet forfragningar om klargéranden av forteckningarna éver MRL & betydande och vantas
ligga kvar pa ungefar 200 st.

Prognosen &r sju ansbkningar om faststéllande av MRL for nya substanser i 18kemedel for
livsmede sproducerande djur och antalet ansokningar om utvidgning éler andring av MRL véntas
Okatill nio.

Den fortsatta extragpol eringen av befintliga MRL till fler arter forvantas fortséttainom ramen for
CVMP:s politik om mindre anvandningar och mindre vanliga arter som en direkt respons pa
sérskil da ansokningar fran innehavare av godkannande for forsajning.

Utfora kvalitetsbeddmningar av anstkningar om MRL och verksamhet med anknytning dértill
samt hdlla de fastslagna tidsramarna.

Som resultatindikator for detta mal anvands procentsatsen for de ansokningar som utvarderas
inom tidsramen pa 120 dagar. Mdl et & att 100 procent av ansbkningarna skall utvarderas inom
dennatid.

Tillhandahalla aktud | information om MRL till allméanheten i enlighet med dverenskomna
tidsgranser.
Resultatindikatorer for detta mal ar féljande:

0 Procentsatsen for de ssmmanfattningar av yttranden som offentliggérs samtidigt som
pressmeddel andet efter sammantradet i CVMP. Mdet & att 100 procent av
sammanfattningarna skall offentliggdras samtidigt som pressmedde andet.

0 Procentsatsen for de ssmmanfattande rapporter for MRL som offentliggdrs inom
14 dagar efter offentliggorandet av gemenskapens MRL. Ml et &r att 80 procent av de
sammanfattande rapporterna skall offentliggdras inom tidsramen.

Tillhandahalla aktud | information som svar pa forfragningar frén tredje part i enlighet med
Overenskomna tidsgranser.

Som resultatindikator for dettamal anvands procentsatsen for de svar som |amnas inom 14 dagar.
Malet & att 95 procent av svaren skal 1amnas inom dennatid.
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3.4 Verksamheter efter beviljande av godkannande for forsaljning

Verksamheter efter godkéannande for forsdjning galler andringar, utvidgningar och Gverldtelser av
godkéannanden for forsaljning. Forandringar av godkannanden for forsaljning kan vara antingen
mindre (typ 1) dler storre (typ I1).

Mottagna/férvantade ansokningar (input)
8, :
2005 15 .
25
5 :
2004 16 *
19
5 . .
2003 12 !
] 48
! : : : : :
0 10 20 30 40 50 60
O Ansodkningar om typ I-andringar B Ansdkningar om typ Il-andringar
O Ansdkningar om utvidgningar

Tendenser:

= Arbete med verksamheter efter beviljandet av godkénnandet, till exempel @ndringar och
utvidgningar, kommer att 6ka stadigt i takt med det totala antd & godkannanden for forsdljning.
Utvidgningar kommer troligen att 6ka och antalet ansokningar beréknas bli atta for 2005. Typ |-
andringar fortsétter att Okai takt med det totala antalet godkannanden for férsdjning och beréknas
till 25 for 2005. Antalet ansbkningar om typ I1-andringar ligger kvar pa foregaende ars niva

*  Tillhandahélla yttranden av god kvalitet under verksamheten efter beviljandet av godkannandet,
hdlla de fastslagna tidsramarna och vidarebefordra information om situationen efter godkannande
for forsdljning till berérda parter.

Som resultatindikator for detta mal anvands procentsatsen for de ansokningar som utvarderas
inom tidsramen pa 30, 60 dler 90 dagar (beroende pa forfarande). Malet & att 90 procent av
ansokningarna skall utvérderas inom denna tid.

Viktigainitiativ for att uppfylla malet:

= Offentliggdrande av sammanfattningar av yttranden samtidigt som de antas av CVMP.

» Regdbunden uppdatering av offentliga europeiska utredningsprotokoll (EPAR) under fasen efter
godkénnande for forsaljning nér det géll er forfarandemassiga och vetenskapli ga aspekter.
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3.5 Biverkningsbevakning och uppféljning

| dettaingdr information om biverkningsbevakning (biverkningsrapporter (ADR) och periodiska
sakerhetsuppdateringar (PSUR)). Biverkningsbevakning forblir ett prioriterat omrade for EMEA under
2005 for att garantera att effektiv riskhantering hela tiden tillémpas for dvervakningen av
veterindrmedi cinska lékemedd i hdla EU efter godkénnande for forsél jning.

Mottagna/forvantade periodiska
sakerhetsuppdateringar (input)
2005 | 53
2004 - . . . _ |4
2003 _ : ' : ] 43
0 1IO 2IO 3IO 4IO 5IO 60

Tendenser:

»  Arsrapporter skall fardigstélas for 37 produkter. Varje rapport utarbetas i samarbete med
rapportdren och medrapportéren.

»  Nioansdkningar om férléngning av godkénnanden for forséljning vantas kommain under 2005.

= Den stadiga 6kningen av |ékemedd som godkanns genom det centraliserade forfarandet i nnebér
att antalet biverkningsrapporter och periodiska sakerhetsuppdateringar (PSUR) fortsétter att oka.
Omkring 400 av de forstndmnda och drygt 50 av de senare vantas kommain under 2005.

= Elektronisk rapportering av biverkningar inom den veterindrmedi cinska sektorn kommer att
pabdrjasi januari 2005 for de behoriga myndigheterna, vilka daven kommer att seen tillvaxt i
utvecklingen av dektronisk rapportering fran innehavare av godkannande for forsaljning.

» Det fortsatta ansvaret fér organisering och stod till den gemensamma genomfdrandegruppen for
veterindrmedi cinska lékemedd (Veterinary Joint | mplementation Group) och samordningen av
utbildning, hantering av ansokningar om registrering for tillgang till EudraVigilance kommer att,
tillsammans med datainsamling, analys, rapportering och vidarebefordrande av de € ektroniska
biverkningsrapporter som tas emot fran och med den 1 januari 2005, innebéra en stor
arbetsbdastning for den lilla grupp som sysslar med biverkni ngsbevakning inom den
veterindrmedi cinska sektorn. Det kommer att finnas et kontinuerligt behov av att anpassa,
underhalla och uppgradera databasen EudraVigilance och nétverket for databehandling, i
samarbete med EMEA:s I T- och projektledningsgrupper.

*  Tendensen att frégor som har sitt ursprung i biverkningsbevakningen pa med emsstatsniva
hanskjuts till CVMP kommer att fortsitta att vaxa och stalla krav pa yttranden fran kommittén om
att vidta ytterligare atgarder dar s ar lampligt.

Konsekvenserna av den nya | &kemedel slagstiftningen:
I den nya lagsti ftningen foreskrivs bestammel ser for inforande av ett riskhanteringssystem liksom

mojligheten att inrétta et system for standig uppfoljning av forhallandet nyttalrisk. Darmed finns
det nu en réttslig grund for biverkningsbevakni ngsinspektioner. Ett system med provisoriska
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Mal:

atgarder foreskrivs for att hantera bradskande situationer. Tonvikten i lagstiftningen ligger pa
oppenhet, kommunikation och information i fragor som ror biverkningsbevakning.

Hantera biverkningsrapporter och periodiska sékerhetsuppdateringar (PSUR) for produkter som
godkants genom det centraliserade forfarandet pa et effektivt sitt ochi rétt tid i samverkan med
rapportdr och medrapportor, for granskning av CVMP, och vidarebefordra information till
kommissionen, medlemsstaterna och dlmanheten.

Effektivt genomfora EudraVigilance Veterinary den 1 januari 2005 fér de behtriga
myndigheterna och senast i november 2005 for den veterindrmedi cinska |8kemede sbranschen.

Uppmuntratill mer informati onsutbyte och dia og om situationen efter godkénnande for
forsaljning och | akemede! ssakerhet och bidratill att tillgangliga resurser inom EU anvands pa ett
effektivt sétt for att framja effektiv biverkningsbevakning for alla veterindrmedicinska | &kemededl.

Inféra mekanismer for att optimera |ékemedel ssékerheten i den nya lagstiftningen.

Viktigainitiativ for att uppfylla malen:

Punktligt utféra anal yser av biverkni ngsrapporter och periodi ska sékerhetsuppdateri ngar.
Ge rapportorer och medrapportorer lampligt stod.

Utarbetande av en kommuni kationsstrategi som skall séndas till kommissionen och
medl emsstaterna, inklusive arsrapport om biverkningsbevakning for produkter som godkants
genom det centraliserade forfarandet.

Forvatning och dvervakning av EudraVigilance Veterinary for effektivt inférande av metoder for
dataanalys med stdd for i nformati onsutvi nning.

Samarbete med behdriga nationella myndigheter for att utveckla den europeiska
Overvakningsstrategin.

Rapportering och terkoppling till medlemsstaterna, berdrda parter och allmanheten i fragor som
rér biverkningsbevakning med anknytning till det centraliserade forfarandet.

Fortsatt ansvar fér den gemensamma genomfdrandegruppen for veterindrmedi cinska | ékemedel
(Veerinary Joint | mplementation Group), samordning av utbildning och ansdkningar for
EudraVigilance samt datainsamling, anays, rapportering och vidarebef ordrande av € ektroniska
biverkningsrapporter som tas emot fran och med den 1 januari 2005.
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3.6 Skiljedomséarenden och hanskjutna gemenskapsarenden

Skiljedomsforfaranden inleds pa grund av en tvist mellan medlemsstater inom ramen for forfarandet
for dmsesidigt erkannande (artikel 33 i direktiv 2001/82/EG). Hanskjutna érenden inleds antingen for
att skapa harmonisering inom gemenskapen av villkoren for godkannande for produkter som redan
godkénts av medlemsstaterna (artikel 34 i direktiv 2001/82/EG) dler om det finns ett

gemenskapsi ntresse och pa grund av sakerhetsrelaterade fragor (artiklarna 35 och 40 i

direktiv 2001/82/EG).

Mottagna/forvéntade skiljedomséarenden och
hanskjutna gemenskapsérenden (input)

2005 B

2004 2

2003 [ ]1

Tendenser:

= Utvidgningen av gemenskapen till 25 med emsstater kan innebéra att det blir svérare att na
samforstand i forfarandet for omsesidigt erkannande, vilket kan ledatill en dkning av antal et
arenden som hanskjutstill CVMP for skiljedom (artikd 33) med motiveringen att de utgér en
potentiel risk fér manniskors ler djurs hdsadler miljon.

*  Enligt den nyalagstiftningen maste medlemsstaterna komma Gverens inom samordni ngsgruppen
om en férteckning 6ver 18kemedel for vilka harmoniserade produktresuméer skall utarbetas for att
framja harmonisering av veterindrmedi cinska |akemedel som & godkandai EU. Kommittén
kommer att uppmanas att agerai sadana hanskjutna drenden for att harmoni sera sammanfattningar
(hénskjutna drenden enligt artikel 34) sa snart EMEA och kommissionen har kommit Gverens om
att fardigstélla forteckningen och valet av tidpunkt for nodvandiga atgérder. Denna forteckning
skall [amnas in av medlemsstaterna senast den 30 april 2005 och véntas bli tdmligen omfattande.

»  Fle héanskjutna @&enden forvantas inkomma, huvudsakligen @enden som géll er
lakemede ssakerhet dar gemenskapsi ntresset maste séttas i framsta rummet (artikel 35).
MAl:
= Bidratill harmonisering av godk&nnanden for forsdjning av veterindrmedicinska lékemedd i EU.
*  Tillhandahalla punktliga yttranden av god kvalitet i frégor som har sitt ursprung i
skiljedomsarenden och hénskjutna &renden.

Viktigainitiativ for att uppfylla malen:

=  Komma dverens med kommissionen om en dutlig forteckning och en tidsplan for forteckningen
dver |akemedel for harmonisering av produktresuméer, efter rekommendationer fran
samordni ngsgruppen.

*  Samordning av den nddvandiga arbetsbel astningen for att inleda sddana hanskjutna drenden som
kan hanteras av sekretariatet och CVMP under 2005.
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*  Taitu med regel- och procedurfragor samt vetenskapliga fragor som har sitt ursprung i forfarandet
for dmsesidigt erkannande, inklusive végledning om bésta metoder fér standardforfaranden (SOP)
for alla sddana hanskjutna drenden.

3.7 Verksamheter som ror regel- och tillsynsfragor

EU-institutionerna och regel- och tillsynsfragor

EMEA kommer att fortsitta sitt ndra samarbete med rel evanta europeiska i nstitutioner pa omradet
veterindrmedi cinska |akemedd, sérskilt med Europei ska kommissionen, och den kommer att arbeta
for att utveckla och stérka det samarbete som inleddes med Europei ska myndigheten for

livsmede ssakerhet redan under det féregéende &ret.

Samarbetet med kommissionen, for att stérka den internati ondlla verksamhet som kommissionen &r
involverad i, kommer att fortsitta och detsamma géll er tillhandahallande av tekniskt bistand i |ampliga
forum.

EMEA kommer at fortsétta sitt &tagande att stodja |lakemedel smyndigheternas chefer
(veteringrmedicin) for att stdrka EU:s nétverk av veterindrmedi cinska experter och alla gemensamma
bemddanden for att stérka den reglerande verksamheten inom den veterindrmedi cinska sektorn.

Den veterindrmedicinska enheten kommer att etabl era néra kontakt med Center for Veterinary
Medicines (CVM) i Forenta staternas livsmedds- och |ékemedel smyndighet (FDA) och med Forenta
staternas jordbruksdepartement for att genomféra de praktiska arrangemangen for att ga vidare med
sekretessavtd e for utbyte av information och handlingar som Férenta staterna och EU kom dverens
omi slutet av 2004.

Berdrda parter

EMEA kommer at dra fordd av tidigare framgangsrika initiativ for att upprétthalla kontakt och utbyte
med bertrda parter och strévar efter att fullgdra sina skyldigheter enligt den nya lagstiftningen, for att
underl &tta battre kommunikati on och dialog i frégor av gemensamt intresse. CVMP:s forfarande for att
underl&tta sddan kommunikati on och dialog (EMEA/CVMP/329/04/slutlig), som antogs i

oktober 2004, kommer att genomforas fullt ut och utveckla foljande initiativ:

»  Foredragningar av foretrédare pd hog niva for berérda parter.

»  Diskussioner om arbetsprogram for CVMP:s arbetsgrupper och rédgivande grupper med
vetenskapliga experter.

= Diskussion omriktlinjer mellan berorda parter.

= Diskussion med arbetsgrupper och/dler ad hoc-grupper om sérskilda tekniska/vetenskapliga
frégor for berorda parter.

* Inbjudan av CVMP, dess arbetsgrupper €ler radgivande grupper med vetenskapliga experter
till berorda parter om sérskil da tekniska/vetenskapliga frégor.

»  Fortsétta att organiserainformationsdagar, fokusgrupper och bilaterala moten.

Standiga och tillfalliga arbetsgrupper

CVMP kommer att fortsitta att Gvervaga behovet av nyariktlinjer pa grundva av foregaende
behandling av underlag (concept papers) som omfattas av bredast méjliga samréd. EMEA kommer att
samrada med Europeiska kommissionen om svar till IFAH-Europe pa deras framstallning till
kommissionen dar de ger uttryck for farhagor att altfor mangariktlinjer utarbetas pa det
veterindrmedi ci nska omradet.
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Arbetsgrupperna och de rédgivande grupperna med vetenskapliga experter kommer att stodja CVMP i
dess arbete med at pa begaran forse kommissi onen och andra gemenskapsi nstitutioner med
vetenskapligt stod i djurhésofrégor av betydelse for gemenskapen.

Arbetsgruppen for miljoriskbedomning kommer att bistd CVMP med radgivning nér det géller att
infora sarskilda krav for eventue larisker for oonskade effekter pd miljon som beror pa anvandningen
av veterinarmedicinska lakemedd i den nya lagstiftningen. Arbetsgruppen kommer att utarbeta ett
tekniskt riktlinjedokument i samarbete med medlemsstaterna och branschen for att underl&tta
genomforandet av CVMP/VICH:sriktlinje.

CVMP:sarbetsgrupper och ad hoc-gr upper 2005 Antal
sammantraden

Arbetsgruppen for immunol ogiska |&kemedel 4
Arbetsgruppen for |8kemedel seffekt 3
Arbetsgruppen for biverkningsbevakning 6
Arbetsgruppen for 18kemedel ssdkerhet 4
CHMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for 4
kvalitetsfragor

Arbetsgruppen for miljoriskbeddmning 3
Rédgivande gruppen med vetenskapliga experter for 4

antimikrobidlalakemedel

Arbetsgruppen for vetenskaplig radgivning 11

3.8 Internationell verksamhet

EMEA kommer et fortsétta att samordna EU:s verksamhet och medverkan inom ramen for den
internationella harmoni seringskonferensen for veterinarmedicinska l&kemedd (VICH) och kommer att
deltai den tredje VICH-konferensen som planeras agarumi Washington DC i maj 2005.

Fortsatt tekniskt bistand till kommissionen for dess ddtagandei Codex Alimentarius. EMEA och
CVMP kommer att fortsétta sitt deltagandei andra internationdla forum, inklusive WHO, OIE och
FAO.

Det internationelaintresset for EMEA:s veterindrmedi cinska verksamhet fran tillsynsmyndigheter
utanfor EU véntas vara hogt och EMEA kommer att fortsétta sitt stod till dessa olika organisationer.

3.9 Samordningsgrupp
EMEA forbereder sig for sina nya skyldigheter att bista den nya samordningsgrupp som kommer att

inréttas i enlighet med den nya | agstiftni ngen under 2005, med sekretariatstjanster. For ytterligare
information hanvisas till avdd ning 2.12 ovan.

EMEA arbetsprogram for 2005
EMEA/121589/2005/sv/slutlig Sida 41/88



4

Inspektioner

Prioriterade uppgifter for inspektioner 2005:

Den viktigaste prioriteringen for 2005 kommer att vara forberedelserna for att genomfora
dversynen av |akemedelslagstiftningen, sarskilt de nya kraven pé god tillverkningssed (GMP) for
utgangsmaterial samt inréttandet av en databas Over tillverkningstillstand och certifikat om god
tillverkningssed.

Stodja genomforandedtgarder i samband med inspektioner av god klinisk praxis (GCP) enligt
direktiv 2001/20/EG om kliniska prévningar av humanl8kemeded och direktivet om god klinisk
praxis (GCP) och sérskilt genomférandet av den andra fasen av databasen EudraCT.

Stod till det europeiska bidraget till internationella diskussioner om GMP- och kvalitetssystem i
samarbete med FDA och inom ramen fér ICH och VICH.

Samordning av verksamheten inom ramen for ett gemensamt granskni ngsprogram for GMP-
inspektoraten i syfte att garantera jamn kvalitet och harmoniserade forfaranden.

Arbetet med genomférande av avtal om 6msesidigt erkannande vantas g mot konsolidering i takt
med att dlaavta, med undantag for det med Forenta staterna, blir fullt operativa. Slutférande av
det interna utvérderingsarbetet med nya medi emsstater mot bakgrund av det kanadensiska avta et
om 6msesidigt erkéannande.

Pa ett effektivt sitt samordna och admi nistrera 6nskemaen om inspektioner avseende god
tillverkningssed (GMP), god klinisk sed (GCP), biverkningsbevakning och god laboratoriesed
(GLP) med anknytning till ansokningar om |&kemedel enligt det centraliserade forfarandet, inom
den tidsram som anges i gemenskapsrétten och i dverensstammel se med de standarder som krévs
enligt EMEA:s system for kvalitetsstyrning.

Genomféra en handlingsplan fér 6versyn av provtagnings- och testprogram for centrat godkénda
|&kemedd i samarbete med EDQM, for att effektivisera verksamheten och fokusera resurser
enligt en riskbaserad metod. Forbéttrad dppenhet och kommunikation mellan allaintressenter.

Ge stod till ala 25 medlemsstater for att optimera efterlevnaden av gemenskapskrav med
avseende p& GMP och GCP och biverkningsbevakning samt samarbeta om initiativ for att sakra
tilldening av tillréckliga resurser for att genomforainspektioner i hela EU och i tredjeander.

Effekterna av den nya metoden fér samarbeteinom WHO i samband med certifieringssystemet.
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4.1 Inspektioner

EMEA samordnar kontrollen av hur god tillverkningssed (GMP), god Klinisk praxis (GCP), god
laboratoriesed (GLP) och vissa aspekter av dvervakningen av godkénda lékemedel som anvandsi den
europe ska gemenskapen efterlevs genom i nspektioner pa begéran av CHMP dler CVMP i anslutning
till ansokningar om godkannande for forsaljning och/eler bedomning av frégor som héanskjutits till
dessa kommittéer i enlighet med gemenskapsl agstiftningen. Dessa inspektioner kan vara nddvéndiga
for att kontrollera vissa aspekter av den kliniska prévningen dler laboratorieanal ysen dler
tillverkningen och kontrollen av 1&kemedl et och/dler for att setill att GMP, GCP dler GLP och
system for kvalitetssakring efterlevs. EMEA samordnar &ven de biverkni ngsbevakningsi nspektioner
som begérs av de vetenskapliga kommittéerna och inspektionerna vid inréttningar for blodverksamhet
inom ramen for certifiering av plasma master files (PMF). Dessutom samordnar EMEA &aven
kommuni kationen med med| emsstaterna och atgarder som vidtas av dessa som reaktion pa misstankta
kvalitetsbrister med anknytning till centralt godkanda l&kemedd.

Mottagna/férvantade 6nskemal om inspektion
(input)

] 85

] 78

0 ; ; ;

2003 5 . : .
!F T T T 1 T
0 20 40 60 80 100
OOnskeméal om GLP-inspektioner
B Onskeméal om GCP-inspektioner
O Onskeméal om GMP-inspektioner

Tendenser:

»  Antalet 6nskemd om GMP- och PMF- (plasma master files) inspektioner vantas cka med
10 procent under 2005. Detta tillkommer utéver en tidigare 6kning med 20 procent i forhallande
till det forvantade antalet for 2004. Okningen beror till viss del painspektioner i samband med
certifiering av plasma master files och vaccine antigen master files, men dven pa en 6kning av
antal & ansokningar i slutet av 2004.

= Onskemalen om upprepad GMP-inspektion av tillverkningsanl &ggni ngar vantas utgéra en stor
andd av antal et GMP-6nskemd under 2005, och samordningen av reaktionerna pa kvalitetsbrister
i centralt godkanda lakemedel vantas ocksa 6ka pa grund av det stérre antal et godkanda
l&kemedd och den 6kade kunskapen om effekternaav avvike ser.

»  Onskemal om GCP- och biverkningsbevakni ngsinspektioner vantasinte okai forhallande till
nivan for 2004, eftersom det okade antal et var betydande redan under detta ar.

=  Genomfdrandet av direktiv 2001/20/EG och den nyalagstiftningen kommer att ledatill storre
krav p& gemenskapens resurser for inspektioner.

»  Effekter av tekniker for processanalys (PAT) pa kvalitetsaspekter av bedomning och inspektion.

*  Samarbetet kring ICH/FDA-initiativet avseende kvalitetssystem/GMP vantas bygga pa behovet av
samverkan mellan GMP-inspektérer och kvalitetsbeddmare.
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Konsekvenserna av den nya | agstiftni ngen:

Enligt den nya |akemedel d agstiftningen kravs att ett antal nya processer infors pa omradet
inspektioner. | laggtiftningen foreskrivs att tillverkare av aktiva substanser skall efterleva kraven
pagod tillverkningssed (GMP) och att en databas Gver information om certifikat om god
tillverkningssed och tillverkningstillstand skall inréttas.

Mal och viktigainitiativ:

*  Genomfora den nyalagstiftningen p& omrédet god tillverkningssed (GMP) sarskilt med avseende
pa aktiva substanser.

= Lamna stad till integrationen av nya medlemsstater i EMEA:s arbete med GMP, GCP och GLP
och bidratill internationellt samarbete och harmonisering.

»  Utveckla en databas dver tillverkningstillsténd och certifikat om god till verkni ngssed.
»  Genomfora sekretessavtalet med FDA nér det géller inspektionsrel aterade verksamheter.

Ad hoc-grupper for GMP- och GCP-inspektioner samt CHMP:s och CVMP:s
gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor

Ad hoc-gruppen for GM P-i nspekti onstjanster kommer att sammantréda vid fyratillféllen under 2005.
Huvudamnet for dess arbete blir fortsatt harmonisering av i nspektionsférfarandena och tol kningen av
GMP samt de GMP-rd aterade konsekvenserna av de nya gemenskapsdirektiven om bl odprodukter
och om kliniska prévningar. Detta harmoniseringsarbete kommer bland annat att i nbegripa utveckling
av GMP-riktlinjer for lakemedel som anvéands som gen- och cedllterapier. Utvecklingen av riktlinjer
och forfaranden som beror pa den inverkan som dversynen av lagstiftningen har pd GMP kommer att
utgora en betydande ddl av arbetsplanen for 2005.

Ad hoc-gruppen for GCP-inspektionstjanster kommer att ssmmantréda vid fyratillféllen under 2005.
Vid sidan av almént harmoniseringsarbete rorande metoder fér GCP-inspektion kommer arbetet att
inriktas pa konsolidering av forfarandenatill stod for genomforandet av direktivet om kliniska
prévningar och kommissionens direktiv om GCP. Dessutom kommer samverkan mellan funktionerna
for inspektion och beddmning att utvecklas ytterligare sd att de resurser som finns tillgangliga for
inspektioner inom gemenskapen kan anvandas pa basta mojliga sitt.

CHMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor kommer ocksa att sammantrada
vid fyratillfdlen under 2005 och fortsétta sitt arbete med att utveckla EU:s riktlinjer for kvaitet.
Effekterna av nyatillverknings- och kontrollmetoder (PAT) kommer att behandlas inom ramen fér
EU:s arbetsgrupp for PAT.

4.2 Genomforandet av direktivet om kliniska provningar

Tendenser:
»  Ré&dets direktiv rérandetillampning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av
humanl ékemedel traddei kraft den 1 mg 2004.

*  Genomforandet av direktiv 2001/20/EG och av kommissionens direktiv om GCP pa EU-niva
kommer att kréva fortsatt stdd till utvecklingen av harmoniserade férfaranden inom ad hoc-
gruppen for GCP-inspektionstjanster.

Mal och viktigainitiativ:

*  Lamnastod till genomforandet av lagstiftningen om kliniska prévningar, sarskilt med avseende pa
GCP-inspektioner.
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Genomférande av de férsta modulernai dd 2 i EudraCT.
Utveckling av forfaranden och riktlinjer for GCP-inspektioner.

4.3 Avtal om dmsesidigt erkannande

Konsolidera de enskilda avtal ens operativa aspekter (alla avtal, med undantag for det med Férenta
staterna &r fullt operativa, &minstone inom EU:s gamla medl emsstater).

Slutféra utdkningen av avtden till att omfatta myndigheternai de nya medlemsstaterna (EG—
Kanada).

Utvidga rackvidden for avtalet mellan EG och Japan.

Viktigainitiativ for att uppfylla malen:

Slutféra det interna utvéarderingsarbetet med nya medlemsstater (avtal et om émsesidigt
erkéannande mellan EG och Kanada).

Bista de nya medlemsstaterna med externa utvarderingar (avtalet om émsesidigt erkannande
mellan EG och Kanada).

Utvidga rackvidden for avtalet om dmsesidigt erkdnnande med Japan till att omfatta sterila och
bi ol ogiska |ékemedd.

4.4 Lakemedelscertifikat

Antalet onskemd om | &kemedel scertifikat vantas fortsitta att okai takt med att antalet centralt
godkanda |akemedel vaxer. Det viktigaste malet for 2005 &r att hantera den 6kade arbetsbe astningen
och utférda certifikat inom de fastd agna tidsramarna.

Mottagna/férvantade 6nskemal om
lakemedelscertifikat (input)

2005 | 16 100

2004 |:15 463

2003 | 14 702

14000 14500 15000 15500 16000 16500

4.5 Provtagning och provning

Programmet for provtagning och provning av centralt godkénda produkter kommer att fortsétta under
2005; 37 human- och veterindrmedicinska lékemede kommer att provas.
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De nya medlemsstaterna kommer for forsta gangen att deltai programmets provtagningsdel. Arbetet
med att formedla program och resultat till intressenter kommer att dkatill foljd av den 6verenskomna
storre 6ppenheten. Handlingsplanen for 6versyn av programmet innebdr att all dokumentation och alla
standardforfaranden (SOP) maste uppdateras bade pd EMEA och pd EDQM.
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5 EU:s telematikstrategi och
informationsteknik

Europeiska unionens tel ematikstrategi for |akemedel somradet faststdlls gemensamt av
medlemsstaterna, EMEA och Europeiska kommissionen. De olikainitiativen syftar till att 6ka
effektiviteten och 6kainsynen samt att stédja och underl&ta anvéndningen av de forfaranden som
angesi lagstiftningen, allt for att genomfora EU:s lagstiftning och politik pa |dkemedel somrédet.

Genomforandestrategin & i forsta hand inriktad pa ett litet antal projekt som har befunnits tillfora ett
stort europeiskt mervarde, namligen EudraNet, EudraVigilance, EuroPharm-databasen, € ektroni skt
inldmnande av ansbkningar, genomférandet av direktivet om kliniska prévningar och databasen for
god tillverkningssed.

EU:stdematik &r ett prioriterat omrade for EMEA. Ett stort antal viktiga tel ematikprojekt genomfors
samtidigt av myndi gheten. Genomfdrandet av projekten 2005 kommer at fora byrén narmare malet att
alla uppgifter om biverkningar skall samlasin € ektroniskt och narmare malet om automatisk
signaldetektering. Detta kommer att hjdlpa EMEA att dvervaka sakerhetsmonstret for godkanda
lakemedd pa ett effektivare sitt och fatta besiut i ett tidigare skede.

Dessutom kommer myndigheter i EU att f& omedel bar tillgang till uppgifter om pagaende kliniska
prévningar i Europa och information om status for certifikat om god tillverkningssed och
tillverkningstillstand. S& snart den & klar kommer databasen EuroPharm att hjd pa vardpersonal,
patienter och allmanheten att fa tillgang till aktuell och tillforlitlig information om |akemedel som
finns till gangliga pa EU:s marknad.

Bland viktiga | T-program vid EMEA for 2005 mérks det d ektroniska dokumenthanteringssystemet
och systemet for motesadministration. Forbéattringar av de tva programmen kommer att gora det
majligt att arrangera méten pa ett mer effektivt satt. Dokumenthanteringssystemet forbéattrar
genomfdrandet av kraveni EMEA:s kvditetspalitik, underldttar hanteringen av den stora méangd
handlingar som framstélls inom EMEA och kommer att automatisera viss publicerings- och
kommuni kationsverksamhet.

Det vaxande antal et mdten som administreras av EMEA och det 6kande anta et del egatdagar gor det
nodvandigt att utveckla motestekniker som I1P-td efoni, videokonferenser och direktuppspe ning via
webben.

Tendenser:

= Den nyalagstiftningen tréder i kraft och kréver avsevérda anstrangningar for att inrétta strukturer,
processer och verktyg for det forandrade regel verket.

* Det 6kade antal et sprék efter utvidgningen och de kortare tidsfrister som inférs genom den nya
lagstiftningen innebar 6kad komplexitet for att hantera inlamning av produktinformation pa flera
sprak.

*  Arbetet med att utveckla EU:s alla te ematikproj ekt maste bedrivas parallellt och EMEA méste
driva samt 1amna support och underhdll for fem av EU:s te ematiksystem — EudraNet,
EudraVigilance, EudraCT, EuroPharm och d ektronisk inldmning.

»  Att fora Eudra-projekten framét pa ett konsekvent och strukturerat sétt och genomfora de
forandringar av system och tjanster som & nddvandiga for att framgangsrikt genomfora den nya
lagstiftningen. Leverera de forsta produkti onsversionerna av 18kemedel sinformationssystemet
EuroPharm, verktygen for datalagring och |&ékemedelsinformation EudraVigilance och
produkti nformationssystemet (PIM) samt slutfora fas 2a av det europei ska databassystemet for
Kliniska | skemedel sprovningar (EudraCT). Forberedande arbete for att ge vardpersonal,
innehavare av godkannande for forsaljning och all manheten tillgang till sarskild information i
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databasen EudraVigilance. Uppnaendet av dessa ma kommer att métas gentemot leverans pa
utsatt tid, inom budget och enligt angiven specifikation.

Fortl6pande erbjuda td ematiktjanster av hdg kvalite till EMEA:s samarbetsparter, inklusive
utvidgade hjalpcentralresurser. Tjansternas kvalitet kommer att métas gentemot ett antal
resultati ndikatorer, sdsom systemens tillganglighet, hjad pcentral ens svarstider och tider for
probleml Gsning.

Fortsétta arbetet med att utveckla ett program for EMEA:s projekt (25 av 50 av EMEA:s I T-
projekt) och samtidigt ge stod till al 1T-verksamhet med anknytning till EMEA:s utvidgade
ansvarsomrade. Uppndendet av dessa mél kommer att Gvervakas genom resul tatindi katorer sdsom
systemens tillganglighet, svarstider och leveransi tid, inom budget och enligt specifikationer, for
nya eler forbéttrade i nformati onssystem.

Overvaga nya och innovativa sétt att tillampa tekniska | 6sningar for att hélla méten, inkl usive att
verka for stérre anvandning av videokonferenser och direktuppspe ning via webben.

Forbéttra forberedel serna for verksamhetens kontinuitet, dvs. infora de strukturer och de processer
som behdvs for att garantera att EMEA:s kérnverksamhet inte kan komma att avbrytas under mer
an en arbetsdag.

Viktigainitiativ for att uppfylla malen:

Drift, underhdl, stéd och vidareutveckling av fem av EU:s tel ematikprojekt: EudraNet,
EudraVigilance, EudraCT, EuroPharm och d ektronisk inldmning.

Sétta EuroPharm i produkti on, inklusive data fran sd manga behoriga nationella myndi gheter som
Onskar bidra

Definition och uppréttande av de lexikon som skall inféras centralt, tillsammans med en
overenskommelse om hur | exikon skall underhdllas.

Ett pilotprojekt for tilldmpningarna av datalagring och beslutsstod for EudraVigilance
Genomférande av ddl 2A i EudraCT som produktionsversion.

Drift, underhdl, stéd och vidareutveckling av tva viktiga delsystem: produktinformationssystemet
(PIM) och administration av anvandarprofiler, tillsammans med réttsligt bindande digitala
signaturer. Genomfdrande av en forsta produkti onsversion av PIM-systemet till den

21 november 2005.

Utveckling av en databas Gver tillverkningstillstand och certifikat om god tillverkningssed.

Slutféra uppbyggnaden av ett datacentrum for EU:s td ematik med hdg tillgénglighet, hog
skalbarhet och god prestanda.
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6 Stodverksamheter

6.1 Administration

Verksamheten pa det administrativa omrédet berdr et antal funktioner, bland annat att skéta EMEA:s
intakter, utgifter och redovisning enligt befintliga bestamme ser och férordningar, att genomfora
rekryteringsforfaranden, att leda och administrera personal och utsand personal samt att till handahélla
och skéta de infrastrukturtjénster som & nddvandiga for att EMEA skall fungera effektivt.
Verksamheternainnebér ett ndra samarbete med saval Europaparl amentet och rédet
(budgetmyndighet) som kommissionen och revisionsrétten, i frégor som ror administration, budget,
persona samt regler och férordningar for ekonomi, revision och redovisning. Darfor har den
administrativa enheten regel bundna kontakter med ovanndmnda institutioner och med de andra EU-
organen.

Sérskilda utmaningar under 2005 kommer att vara:

=  Enfoérandrad arbetsmiljo till foljd av oversynen av EMEA:s inréttandeforordning.
=  Genomfdrandet av en ny avgiftsférordning.
=  Genomfdrandet av et nytt redovisningssystem.

* Integration av delegater, personal och experter fran de nya medlemsstaterna och utvidgningen av
EMEA:s kontors- och konferenslokaler for att ta emot ny persona samt nya del egater och
experter sedan den nya lagstiftningen trétt i kraft.

»  Uppréttandet av en forbéttrad verksamhetsbaserad databas for budgetering och budgetplanering.
=  Genomfdrandet av en ny politik for kompetensutveckling.

Personal och budget
MAl:

* Deviktigaste malen &r att utveckla och att punktligt och korrekt administrera EMEA:s
personal resurser och ekonomiska resurser. | dettaingar personal administration,
rekryteringsforfaranden och fortbildning samt information till personal och andra som berérs av
dessa fragor.

Viktigainitiativ for att uppfylla malen:

= Konsolidering av de nya tjansteféreskrifterna.
=  Forbétring av det verksamhetsbaserade budgeteringssystemet.

*  Fortbildning med inriktning pa ett system for kontinuerlig kompetensutveckling som tar hansyn
till den forstérkta vetenskapliga rollen for EMEA.

=  Genomfdrandet av rekryteringsforfarandena
=  Genomfdrandet av budgeten for 2005.
*  Budgetprocess for 2006 ars budget.
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2003 utfall 2004 utfall 2005 prognos
Arbetsbelastning
Persond totalt 287 314 379
EMEA:s budget (euro) 84 179 000 99 089 103 110 160 000
Urva sforfaranden 23 27 30
Krav pd ersittning for tjansteresor 950 897 1000
Léner 3300 3715 4200
Persond forflyttni ngar 77 127 115

Redovisning

Mal och viktigainitiativ:

= Att skota rékenskaperna, gora utbetalningar och uppbéraintékter i enlighet med de forfaranden

som anges i budgetférordni ngen.

»  Att effektivt hantera EMEA:s kassamedel och upprétthdlla forbinde serna med myndighetens

banker.

= Skota och utveckla system for ekonomisk redovisning, budgetredovisning och

rapporteringsverktyg, inklusive komponenter for sékerhet och support.

»  Forseledningen med korrekt och punktlig ekonomisk information.

= Genomfora systemet for |agerredovisning.

»  Krav paatt den ekonomiska redovisningen senast 2005 skall bygga pa allméant vedertagna

redovisningsprinciper.
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Den bifogade tabellen ger en dversikt av den troliga arbetsbd astningen for redovisning under 2005.
Det som vantas fa storst inverkan pa arbetsbelastningen 2005 & genomfdérande och drift av nya system
for fakturering och ekonomisk redovisning.

Antal in- och utbetalningar

2005

2004

2003 P
1,859 : : 12,083

0 5,000 10,000 15,000 20,000

‘I:I Inbetalningar @ Utbetalningar ‘

Infrastrukturtjanster vid EMEA

Omrédet for infrastrukturtjanster vid EMEA omfattar en mangd tjanster, bland annat sakerhet,

tel ekommunikationer, reception, vaxel, arkivering, post, reprografi, teknisk assistans for motesl okal er,
konfidentidIt avfall, hdlsa & sdkerhet, brand- och katastrofplanering, planering for verksamhetens
kontinuitet, inventarieforteckning, kontorsutrustning och kontorsmateriel samt underhall, renovering
och forvaltning av serveringar.

Mal:
= Att ge personal, delegater och besdkare en séker och effektiv arbetsmiljo.
Viktigainitiativ for att uppfylla malet:

» Panering for verksamhetens kontinuitet — Gvningar och tester av planen kommer att genomforas.
»  Utokning av lokaler for bade kontor och méten.

=  Effektivisering av upphandlingsférfaranden och kontraktsforva tning.

»  Oversyn av audiovisudl utrustning och tolkningsutrustning i méteslokaler.

*  Fokuserapahdlsa & sikerhet pa arbetsplatsen.

*  Hantera utvidgningens effekter pa olika tjanster inom infrastrukturomradet.

Arbetet pa omradet infrastruktur & direkt kopplat till det 6kade antalet anstallda, moten,

tel ekommunikationer och besokare till EMEA. Underhdllet av sex vaningsplan pd Westferry Circus

nr 7 & mycket arbetskravande eftersom det omfattar samtliga faciliteter pa varje vaningsplan, vartill
kommer tekniskatjanster.
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BesoOkare vid EMEA
133,000
2005
2004 | 25,551
2003 | 20,673
0 10,000 20,000 30,000 40,000

6.2 Moten och konferenser vid EMEA

EMEA ser till att mdten som arrangeras av myndigheten far effektivt stod genom att erbjuda faciliteter
och service och genom att resurserna standigt forbéttras. EMEA hjdlper ddegaterna med logistiska
och praktiska fragor. Bland uppgifterna mérks att organisera moten, att arrangera resor och
hotellvistdser for delegater och vérdar, att ta emot bestkare, att ersédtta del egaternas omkostnader, att
betdaleverantdrer och att forbereda och folja upp arrangemangen nér det galler moteslokaler.

Verksamheten i nom omradet méten och konferenser kommer at 6ka markant under 2005. Denna
Okning & en foljd av utvidgningen 2004, av att ny lagstiftning varigenom en ny kommitté och nya
vetenskapliga grupper inréttas har trétt kraft och av att nya prioriteringar har faststal Its. Okningen &r
aven ett resultat av att EMEA har en etablerad roll inte barainom EU utan &ven inom det
internationella forumet for rege - och tillsynsfragor. EMEA planerar att omstrukturera och forstarka
sina processer for motesadministration. Den kommer inte bara att effektivisera och automatisera ett
anta forfaranden utan aven att utforska aternativ till fysiska moten.

Antal videokonferenser och mdten med erséattning

100 : :

2005 ] 619

66 ' '

2004

2003 F 40 : 1586
| .

0 200 400 600 800

‘D Moten med ersattning B Videokonferenser
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Antal delegater med ersattning
9,375
2005
2004 55,925
2003 4,047
0 2,000 4,000 6,000 8,000 10,000

Tendenser:

30 procent 6kning av antalet méten som skall organiseras pa grund av de méten som tillkommer i
den nya kommittén och dartill horande arbetsgrupper, samt den planerade 6kningen av antal et
méten for muntlig forklaring av vetenskaplig radgivning och méten med foretag.

Okning av antal et 6nskemd om rese- och hotelIbokningar som skall hanteras.

60 procent 6kning av dterbetalning av utlagg for moten till del egater, natione la myndigheter och
leverantOrer.

och viktigainitiativ:

Effektivisera och opti mera organisationen av méten for att nd hogsta méjliga standard.
Effektivisera aterbetal ningsforfaranden.

Ge dd egater som ddtar i miten basta mdjliga stéd och bistand.

Behandla dterbetalning av utlagg till delegater inom tva veckor efter motet.

Utveckla ett system for métesadmi nistration for att automati sera motesadmi nistrationen.

Utveckla utsandning av méten och bredare anvandning av video- och tel efonkonferenser for att
underl&tta kommuni kation och minska antal et méten med erséttning.

Inrétta ett besdkscentrum pa EMEA:s webbplats med viktig information sésom handbok for
ddegater.

Utarbeta en konferensvagledning for EMEA:s personal, externa dd egater och experter.
V &gl edningen skall vara kopplad till systemet for métesadministration och innehdllaall rel evant
information om konferenser.
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6.3 Hantering och publicering av dokument

EMEA skal tillse att samtliga kvalitetskrav och krav i bestammeserna p& omradet forvaltning av
dokument och arkiv efterlevs fullt ut. | dettaingdr att setill att basta metoder anvands for forvaltning
av dokument och arkiv, kontrollera kvaiteten av alla publicerade handlingar, ge personal en effektivast
mdjligatillgang till den interna och externa information den behdver for att full gora sina skyldigheter,
kontrollera att 6versédttningar &r korrekta samt organisera och stodja EMEA:s utstallningar.

Mal et for 2005 pd omradet hantering och publicering av dokument &r att bistd EMEA sd att den
uppfyller samtliga krav i bestammelserna och kvalitetskraven pa omradet forvaltning av dokument och
arkiv och setill att bésta metoder anvands.

Ar 2005 blir det forsta hela verksamhetsiret dé de bestamme ser om tillgéng till EMEA:s handlingar
som styrel sen antog i maj 2004 galler. Vaxande krav frén allménheten och berérda parter, om att fa
tillgang till handlingar som finns hos EMEA, kommer at f& konsekvenser for forfaranden och
resurser.

Inforandet av det e ektroni ska dokumenthanteringssystemet forblir en prioritering pa omradet
hantering och publicering av dokument, eftersom det utgor grundva en for effektiv dokumenthantering
vid EMEA och publicering av viktig verksamhetsinformation till webbgranssnittet. Initiativ for
utveckling och inférande av dokumenthantering, arkivforvaltning och registrering av post kommer att
genomfdras 2005.
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Bilagor

1. Tjansteforteckning fér EMEA 2003-2005

2. Oversikt av inkomster och utgifter 2003—2005
3. Riktlinjer och arbetsdokument for 2005

4, EMEA:s kontaktpunkter

5. Presentation av befattningshavare inom EMEA

EMEA arbetsprogram for 2005
EMEA/121589/2005/sv/slutlig

Sida 55/88



Bilaga 1

Tjansteforteckning for EMEA 2003-2005

. TILLFALLIGA TJANSTER
Kategori
& fjanstegrad Tillsatta tjanster per | Godkandatjanster | Begardatjanster
31.12.2003 fér 2004 for 2005
A*16 - - -
A*15 r 1 1
A*14 5 5 7
A*13 - - 4
A*12 28 32 33
A*11 32 37 32
A*10 3 39 34
A*9 - - 11
A*8 s 0 2 32
A*T7 - - 41
A*6 - - -
A*5 - - -
Totalt tjanstegrad A v 146 195
B*11 - - -
B*10 6 1 6 6
B*9 - - -
B*8 8 1 0 10
B*7 N 5 12
B*6 2 5 12
B*5 8 1 9 9
B*4 - - 2
B*3 - - 8
Totalt tjanstegrad B 45 5 59
Cc*7 - - -
C*6 v 9 19
C*5 T 21 23
Cc4 ¥ 5. 47
C*3 4 07 [ 6
C*2 - - 2
c*1 Y 2 21
Totalt tjanstegrad C n | 106 118
D*5 - - -
D*4 2 2 2
D*3 3 5 5
D*2 - - -
Totalt tjanstegrad D 5 7 7
Summa tjanster 256 314 379
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Bilaga 2

Sammanfattning av inkomster och utgifter fér 2003-2005

Nedan redovisas en jamférelse av budgetsammanfattni ngar for &ren 2003-2005.

(Belopp i euro)

2003 2004 2005
(31.12.2003) (30.11.2004) (draft budget)
€ % € % € %
I nkomster
IAvgifter 56 742 000 67,41 67 000 000 67,62 77455000 70,31
EU:s allmédnna bidrag 12 300 000 14,61 17 500 000 17,66 17900000 16,25
EU:s sérskilda bidrag till IT-
telematikstrategin 7 000 000 8,32 7 500 000 7,57 7500000 6,81
EU:s sérskilda bidrag avseende
sérl skemedel 3100 000 3,68 3500 000 3,53 3700000 3,36
Bidrag fran Europeiska
miljcbyran 558 000 0,66 573000 0,58 530000 0,48
Bidrag fran EU-program
(PERF) 1 530 000 1,83 p.m. 0 p.m, 0
Ovrigainkomster 2 949 000 3,50 3016 103 3,04 3075000 2,79
SUMMA INKOMSTER 84 179 000 100,00 99 089 103 100,00 110160000 100,00
Utgifter
Per sonal
L 6ner 27 352 500 32,49 32 286 000 32,57 35876000 32,57
Extern personal och andra
istédpersoner 1845000 2,19 2 346 000 2,37 2695000 2,45
Ovriga personal kostnader 2 355 000 2,80 2503 000 2,53 2759000 2,50
Summa avdelning 1 31 553 000 37,48 37 135000 37,47 41330000 37,52
Byggnader och utrustning
Hyra och avgifter 5 686 000 6,76 5 664 000 5,72 8698000 7,90
Databehandling 9 517 000 11,31 11 179 000 11,28 8931000 810
Ovriga kapitalkostnader 1959 000 2,33 1638000 1,65 2023000 1,84
Porto och kommunikationer 418 000 0,50 505 000 0,51 580000 0,53
Ovriga
admigni strationskostnader 2 075000 2,46 3157 000 3,19 4030000 3,66
Summa avdelning 2 19 655 000 23,35 22 143 000 22,35 24262000 22,03
Driftskostnader
M 6ten 3 946 800 4,70 6 803 103 6,87 7439000 6,75
Utvarderingar 26 810 800 31,85 31 175 000 31,46 35673000 32,38
Oversittning 701 000 0,83 1 485 000 1,50 1001000 0,91
Studier och konsulter 27 000 0,03 100 000 0,10 200000 0,18
Publikationer 78 000 0,09 248 000 0,25 255000 0,23
EU-program 1 407 000 1,67 p.m, 0 p.m. 0
Summa avdelning 3 32 971 000 39,17 39 811 103 40,18 44568000 40,45
SUMMA UTGIFTER 84 179 000 100,00 99 089 103 100,00 110160000 100,00
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Bilaga 3

Riktlinjer och arbetsdokument for 2005

CHMP:sarbetsgrupp for bioteknik

Referensnummer Dokumentetstitel Status

EMEA/410/01 Rev 3 Notefor guidance on minimising the Arbetet fortsitter 2005
risks of TSE transmission via medicinal
products

-- Guideline on similar medicinal Skall fardigstéllas 2005
products containing biotechnology
derived proteins as active substances:
Quality issues

-- Guideline on development of potency Arbetet fortsitter 2005
assays for tumour cell line based
medicinal products

-- Guideline on the use of transgenic Skall fardigstéllas 2005
animals in the manufacture of
biological medicinal products for
human use (revision)

CPMP/BWP/764/02 Points to consider on quality aspectsof | Skall fardigstallas 2005
medicinal products containing active
substances produced by stable
transgene expression in higher plants

-- Description of strength of insulin Underlag (concept paper) och
analogues rekommendationer skall utarbetas och

fardigstallas 2005

-- Manufacture and control of Underlag fér riktlinjer (concept paper)
recombinant alergens skall utarbetas

- CPMP recommendations on Skall fardigstdllas 2005
transmissible agents and urinary
derived medicinal products

-- Guideline on similarity of orphan Riktlinjer skall fardigstéllas 2005
medicinal products

-- Position paper on cumulative stability Arbetet fortsitter 2005
requirements for vaccines

CPMP/BWP/2289/01 Points to consider on the development Revidering skall p&borjas 2005
of live attenuated influenza vaccines

-- Notefor guidance on quality, Arbetet fortsitter 2005
preclinical and clinical aspects of gere
transfer medicina products:
development of additional guidance for
lentiviral vectors

CHMP:sarbetsgrupp for blodprodukter

Referensnummer Dokumentetstitel Status

CPMP/BPWG/220/02 Guideline onthe clinical investigation | Skall fardigstéllas 2005 efter ytterligare
of von Willebrand factor samréd om produktresumémall

CPMP/BPWG/388/95 Rev 1 Notefor guidance on the clinical Reviderad version véntas sindas ut p&

investigation of human normal
immunoglobulin for intravenous

remiss 2005 och fardigstéllas 2006
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Referensnummer

Dokumentetstitel

Status

administration (IVIg)

CPMP/BPWG/198/95 Rev 1 Notefor guidance on the clinical Reviderad version vantas sandas ut pa
investigation of recombinant Factor remiss 2005 och fardigstéllas 2006
VIII and IX products
(CPMPIBPWG/1561/99) and the Note
for guidance on theclinical
investigation of human plasma derived
Factor V11l and IX products

CPMP/BPWG/575/99 Notefor guidance on the clinical Oversyn och evertuellt revidering av
investigation of human anti-D riktlinjerna. Om riktlinjerna behover
immunoglobulin for intravenous and/or | revideras véntas den reviderade
intramuscular use versionen sandas ut pa remiss 2005 och

fardigstallas 2006

CPMP/BPWG/278/02 Core SPC for von Willebrand factor Produktresumémall sandes ut pa ny
remissrunda 2004 och skall
fardigstallas 2005

CPMP/BPWG/3726/02 Core SPCsfor human varicella Produktresumémall sindes ut pa
immunoglobulin i.v. sexmanadersremiss 2003 och skall

fardigstéllas i borjan av 2005

CPMP/BPWG/4222/02 Core SPC for human plasma derived Produktresumémall sindes ut pa
hepatitis-B immunoglobulin for sexmanadersremiss 2003 och skall
intramuscular use fardigstélas i borjan av 2005

CPMP/BPWG/4027/02 Core SPC for human plasma derived Produktresumémall sandes ut pa
hepatitis-B immunoglobulin for sexmanadersremiss 2003 och skall
intravenous use fardigstélas i borjan av 2005

CPMP/BPWG/3735/02 Revision of core SPC for human Produktresumémall sindes ut pa
plasma prothrombin complex sexmanadersremiss 2003 och skall

fardigstéllas i borjan av 2005

CPMP/BPWG/859/95 Rev 2 Core SPC for human normal Reviderad version véntas sindas ut p&
immunoglobulin for intravenous remiss 2005 och fardigstéllas 2006
administration (1VIg)

CPMP/BPWG/574/99 Core SPC for human anti-D Oversyn och evertuellt revidering av
immunoglobulin for intravenous and/or | produktresumémall. Om
intramuscular use produktresumén behdver revideras

vantas den reviderade versionen séndas
ut paremiss 2005 och fardigstéllas
2006

CPMP/BPWG/1619/99 Core SPC for human plasma derived Reviderad version véntas sindas ut pa
and recombinant coagul ation Factor remiss 2005 och fardigstéllas 2006
VIII products

CPMP/BPWG/1625/99 Core SPC for human plasma derived Reviderad version véntas sindas ut p&

and recombinant coagulation Factor IX
products

remiss 2005 och fardigstéllas 2006

-- Guideline onwarning ontransmissible | Arbetet fortsétter 2005
agents for SPCsand patient leaflets

CHMP:sarbetsgrupp for vacciner

Referensnummer Dokumentetstitel Status

CPMP/VEG/15/04 Guideline onclinical evaluation of Reviderat dokument vantas sdndas ut
vaccines paremissi mitten av 2005

CHMP/VEG/193031/2004 Core SPC for pandemic influenza Skall sindas ut patremanadersremiss i
vaccines januari 2005. Skall fardigstéllas senast

tredje kvartalet 2005
EMEA arbetsprogram for 2005
EMEA/121589/2005/sv/slutlig Sida 59/88




Referensnummer

Dokumentetstitel

Status

EMEA/CPMP/VEG/17/03/v3/
Consultation

Guideline on requirements for
evaluation of new immunological
“adjuvants’ in vaccines

Skall fardigstéllas 2005

Guideline on product information for
vaccines: Sections4 and 5

Arbetet skall paborjas 2005

Guidance on the development of
vaccines against emerging and re-
emerging diseases such as SARS,
pathogens potentially used in
bioterrorism, monovalent polio
vaccines

Arbete skall dvervagas 2005

CHMP:sarbetsgrupp for lakemedel seffekt

Referensnummer

Dokumentetstitel

Status

CPMP/EWP/3635/03

Guideline on clinical investigation of
medical products in the treatment of
social anxiety disorder (social phobia)

Skall fardigstéllastredje eller fjarde
kvartalet 2005

Concept paper for the development of a
guideline on clinical investigation of
medical products inthe treatment of
post-traumatic stress disorder

Skall antas forstaeller andra kvartalet
2005

CPMP/EWP/561/98-Rev 1

Guideline onthe clinical investigation
of medicinal products for the treatment
of multiple sclerosis

Utkast 1 till reviderat dokument skall
séndas ut p& remissforsta eller andra
kvartalet 2005

CPMP/EWP/553/95

Guideline on medicinal productsin the
treatment of Alzheimer’s disease

Revidering skall évervégas 2005

CPMP/EWP/234/95-Rev 1

Guideline onthe clinical investigation
of antianginal medicinal productsin
stable angina pectoris

Revidering skall fardigstdllas andra
eller tredje kvartalet 2005

CHMP/EWP/1470/04

Guidance on clinical investigation of
medicinal products for secondary
prevention of cardiovascular events

Skall sindas ut pa remiss andra eller
tredje kvartalet 2005

Questions and answers document on
fixed combination of antihypertensive
and lipid lowering agents

Skall sindas ut paremissforstaeller
andra kvartalet 2005

CPMP/EWP/519/98-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
steroid contraceptives in women

Revidering skall fardigstédllas forsta
eller andrakvartalet 2005

CPMP/EWP/4891/03 Guideline onclinical investigation of Skall sindas ut paremissforstaeller
medicinal productsfor thetreatment of | andrakvartalet 2005
ankylosing spondylitis

CPMP/EWP/422/04 Guideline onclinical investigation of Skall sindas ut paremissforstaeller
medicinal products for treatment of andra kvartal et 2005
juvenile arthritis

CPMP/EWP/468/04 Guideline onclinical investigation of Skall sindas ut paremissforstaeller

medicinal products for treatment of
psoriatic arthritis

andra kvartal et 2005

CPMP/EWP/021/97-Rev 1

Guideline on hormone replacement
therapy

Revidering skall fardigstéllas tredje
eller fjarde kvartalet 2005

CPMP/EWP/281/96-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
drugs used in weight control

Utkast 1 till reviderat dokument skall
séndas ut p& remissforsta eller andra
kvartalet 2005

EMEA/CPMP/EWP/552/95-Rev 2

Guideline on.postmenopausal

Utkast 2 till reviderat dokument skall
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Referensnummer

Dokumentetstitel

Status

osteoporosis in women

séndas ut pa remissforsta eller andra
kvartalet 2005

CPMP/EWP/4713/03 Guideline onthe clinical investigation | Skall sandas ut pa remissforsta eller
of medicinal products for the treament | andrakvartalet 2005
of sepsis
CPMP/EWP/6172/03 Guideline onthe clinical investigation | Skall sindas ut pa remissforsta eller
of medicinal products for the treatment | andrakvartalet 2005
of hepatitisB
CPMP/EWP/2158/99 Guideline on Skall sandas ut paremissforsa
Biostatistical/methodological issues kvartalet 2005
arising from CHMP discussion on
marketing authorisation applications:
Choice of nor-inferiority margin
CPMP/EWP/2459/02 Guideline onthe use of dtetistical Skall sindas ut paremissforstaeller
methods for flexible design and andra kvartalet 2005
analysis of confirmatory clinical trials
CPMP/EWP/226/02 Guideline on clinical pharmacokinetic | Skall siandas ut pa remissforsta eller
investigation of the pharmacokinetics andra kvartalet 2005
of peptides and proteins
CPMP/EWP/968/02 Guideline on the evduation of the Skall sindas ut paremissforstaeller
pharmacokinetics of medicinal andra kvartalet 2005
products in the paediatric population
CPMP/EWP/2339/02 Guideline on the evaluation of the Skall sindas ut paremissforstaeller
pharmacokinetics of medicinal andra kvartal et 2005
products in patients with hepatic
impairment
-- Concept paper for the development of a | Skall antasforstaeller andra kvartalet
guideline on the evaluation of the 2005
pharmacokinetics of highly variable
medicinal products
CPMP/EWP/4937/03 Guideline on the clinical investigation | Skall sandas ut pa remissforsta eller
of antiemetic medicinal products for andra kvartalet 2005
use in oncology
CHMP/EWP/1068/04-Rev 1 Guideline on the eva uation of Utkast 1 till reviderat dokument skall
anticancer medicinal productsin man séndas ut pa remissforsta eller andra
kvartalet 2005
CPMP/EWP/5872/03 Guideline on data monitoring Skall fardigstéllas andraeller tredje
committee kvartalet 2005
CHMP/EWP/6235/04 Guideline on clinical investigation of

medicinal products for the prophylaxis
of venous thromboembolism in non-
surgical patients

Utkast 1 till reviderat dokument skall
séndas ut pa remissforsta eller andra
kvartalet 2005

CPMP/EWP/555/95-Rev 1

Guideline onclinical trialswith
haematopoietic growth factorsfor the
prophylaxis of infection following
myel osuppressive or myeloablative
therapy

Utkast 1 till reviderat dokument skall
séndas ut p& remissforsta eller andra
kvartalet 2005

CPMP/EWP/504/97-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
medicinal products in the treatment of
patients with acute respiratory distress
syndrome

Utkast 1 till reviderat dokument skall
séndas ut pa remiss andra eller tredje
kvartalet 2005

EWP Reflection paper on clinical trials
insmall populations

Skall fardigstéllas forsta kvartalet 2005

EMEA/CHMP/1889/04

Guideline on the use of medicinal
products during pregnancy: need for
post-marketing data

Skall fardigstéllas andraeller tredje
kvartalet 2005

EMEA arbetsprogram for 2005
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Referensnummer Dokumentetstitel Status
CPMP/EWP/239/95 Guideline onthe clinical requirements | Revidering skall dvervagas 2005
for locally applied, localy acting

products containing known constituents

CPMP/EWP/240/95 Guideline onfixed combination Revidering skall dvervéagas 2005
medicinal products

CPMP/EWP/560/95 Guideline onthe investigation of drug Revidering skall dvervéagas 2005
interactions

CPMP/EWP/1119/98 Guideline on the evauation of Revidering skall dvervéagas 2005

diagnostic agents

CHMP/ICH/2/04

ICH E14 theclinical evaluation of
QT/QTsinterval prolongation and
proarrhythmic potential for non-
antiarrhythmic drugs

EWP:s bidrag

CHMP:sarbetsgrupp for biverkningsbevakning

Referensnummer Dokumentetstitel Status

EC Volume 9 2001 Noatice to Marketing Authorisation Reviderat dokument skall sindas ut pa
Holders remissi april 2005

EC Volume 9 2001 Procedure for Competent Authorities Reviderat dokument skall sindas ut pa
on the Undertaking of remissi april 2005
Pharmacovigilance Activities

EC Volume 9 2001 CPMP Note for Guidance on the Rapid | Reviderat dokument skall sindas ut pa
Alert System and Non-Urgent remissi april 2005
Information System in
Pharmacovigilance

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Reviderat dokument skall sindas ut pa
Pharmacovigilance for Centrally remissi april 2005
Authorised Products

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Reviderat dokument skall sindas ut pa
Pharmacovigilance for Medicinal remissi april 2005
Products Authorised through Mutual
Recognition

EC Volume 9 2001 Principles of providing the World Reviderat dokument skall sindas ut pa
Health Organization with remissi april 2005
Pharmacovigilance I nformation

- CHMP Guideline on the Conduct of Skall sindas ut pa remiss senast fjarde
Pharmacovigilance for Medicines Used | kvartalet 2005
by Children

- CHMP Guideline on the Conduct of Underlag (concept paper) skall lamnas
Pharmacovigilance for V accines till CHMP senast fjarde kvartalet 2005

- CHMP Guideline for the Preparation of | Utkast skall [&mnas till CHM P senast
Assessment Reports on Periodic Safety | andra kvartalet 2005
Update Reports

- Guideline on Criteriafor Recall and Arbetet fortsétter 2005
Repackaging Following Urgert Sefety
Restriction and Variation Procedures

CHMP/PhV WP/3897/03 CHMP Guideline on Handling Direct Skall sindas ut pa remiss senast andra

Healthcare Professional
Communication for Medicinal Products
for Human Use

kvartalet 2005

Guideline on Handling Public
Statements on Matters Relating to the

Underlag (concept paper) skall lamnas
till CHMP senast andra kvartalet 2005

EMEA arbetsprogram for 2005
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Referensnummer

Dokumentetstitel

Status

Safety of Medicinal Productsfor
Human Use

Guidance on risk management tools
and risk communication

Bidrag till EMEA:soch HMA:s
verksamhet

Other documents on working practices
and work-sharing aswell as new
document management and
communicatior/information
exchange/tracking tools, in particular
with view to implementing the EU Risk
Management Strategy and the revised
PhVWP Mandate of September 2003

Arbetet fortsitter 2005

Good Pharmacovigilance Practice
(GVP)

Arbetet fortsitter 2005

CPMP/PhVWP/135/00

Standard Operating Procedure for the
Review of CPMP Scientific Advice by
the CPM P Pharmacovigilance Working
Party

Revidering skall 6vervégas 2005

Policy for the transmission of PhVWP
Recommendations and Assessment
Reports for mutually recognised and
purely nationally authorised products to
marketing authorisation holders

Arbete med underlag (concept paper)
skall fortsétta 2005

CPMP/PhVWP/1618/01

Position Paper on Compliance with
Pharmacovigilance Regulatory
Obligations

Bidrag till EMEA:soch HMA:s
verksamhet for uppféljning och
genomférande av reviderad lagstiftning

CPMP/ICH/4679/02

ICH-E2C Addendum

Skall inférlivasi reviderad volym 9 (se
ovan)

CPMP/ICH/3945/03

ICH-E2D: Post-Approval Safety
Management: Definitions and
Standards for Expedited Reporting and
Good Case Management Practices

Skall inférlivasi reviderad volym 9 (se
ovan)

CPMP/ICH/5716/03

ICH-E2E: Pharmacovigilance Planning

Skall inférlivasi reviderad volym 9 (se
ovan)

ICH-M1: Medical Dictionary for Drug
Regulatory Activities (MedDRA)

Bidrag till underhal och végledning
om anvandningen av MedDRA pa
begéran av EG

EC December 1999

Natice to Applicants — Guideline on the
Summary of Product Characteristics

Diskussion av kommentarer som har
inkommit om revidering som skall
séndas ut p& remiss 2005

EudraVigilance — Definition of pre-
defined queries for signal generation
and usage of the data warehouse

Bidrag till utkast utarbetade av
EudraVigilance arbetsgrupper

CHMP Guideline on Risk Assessment
of Medicinal Products on Human
Reproductive and Development
Toxicities: From Datato Labelling

Bidrag (se SWP)

CPMP/BWP/2289/01

Points-to-Consider on the Development
of Live Attenuated Influenza V accines

Bidrag, om s begérs (se BWP)

Notefor Guidance on Quality, Pre-
clinical and Clinical Aspects of Gene
Transfer Medicines— Lentiviral
Vectors

Bidrag, om s begérs (se BWP)

MRFG March 2001

Standard Operating Procedure on
Urgent Safety Restrictions for
Medicinal Products Authorised through
Mutual Recognition Procedure

Behov av kommentarer mot bakgrund
av erfarenheter som skall beaktas 2005
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Referensnummer

Dokumentetstitel

Status

Commission Directive/.../EC

Technical Requirements for Blood and
Blood Components (including those
used for medicinal products derived

Bidrag till utveckling av férfaranden
for bloddvervakning och mekanismer
for interaktion mellan systemen for

from human blood and plasma) bloddvervakning och
biverkningsbevakning om sa begérs
CHMP:sarbetsgrupp for lakemedelsséker het
Referensnummer Dokumentetstitel Status
CPMP/SWP/4447/00 Guideline on environmental risk Skall sindas ut pa ny remissfjarde
assessments for pharmaceuticals kvartalet 2004 eller forsta kvartalet
2005
CPMP/SWP/5199/02 Guideline on the limits for genotoxic Skall fardigstéllas forsta kvartalet 2005
impurities
CPMP/SWP/1094/04 Guideline on the evduation of control Skall sandas ut pa ny remissforsta
samples for toxicokinetic parametersin | kvartalet 2005
toxicology studies: checking for
contamination with the test substance
CPMP/SWP/799/95 Guideline on the non-clinical Skall fardigstdllas andra kvartalet 2005

documentation for mixed marketing
authorisation applications

EMEA/CHM P/SWP/149188/2004

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

Skall sindas ut pa remissférsta
kvartalet 2005

EMEA/CHMP/ SWP/94227/2004 Guideline on investigation of Skall sindas ut paremissférsa
dependence potential of medicinal kvartalet 2005
products

-- Guideline on the non-clinical Skall sindas ut pa remisstredje
development of fixed combinations of kvartalet 2005
medicinal products

EMEA/CHM P/ SWP/5382/2003 Guideline on the nonclinical testing for | Skall sindas ut p& remiss andra

inadvertent germline transmission of

kvartalet 2005

gene transfer vectors
EMEA/CHM P/ SWP/178958/2004 Guideline on drug-induced Skall sindas ut pa remisstredje
hepatotoxicity kvartalet 2005

CPM P/SWP/QWP/4446/00

Guideline on specification limits for
residues of metal catalystsin medicinal
products

Skall sindas ut pa ny remiss 2005

Guideline onrisk assessment of
medicinal products on human
reproductive and devel opment
toxicities: from datato labelling

Skall sindas ut pa remisstredje
kvartalet 2005

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

Skall sindas ut pa remisstredje
kvartalet 2005

Guideline on the investigation of
mitochondria toxicity of HIV-
therapeutics invitro

Skall sindas ut pa remisstredje
kvartalet 2005

Reflection paper on genotoxicity
testing of antisense
oligodeoxynucleotides

Skall sandas ut forsta kvartalet 2005

CPMP/SWP/259902 Rev 1

Position paper on the non-clinical
safety studiesto support clinical trials,
with asingle low dose of acompound

Eventuell revidering 2005

CPMP/372/01

Points to consider on the non-clinical
assessment of the carcinogenic

Eventuell revidering 2005
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Referensnummer Dokumentetstitel

Status

potential of insulin analogues

CPMP/SWP/104/99 Note for guidance on repeated dose Eventuell revidering 2005
toxicity

CPMP/SWP/997/96 Note for guidance on pre-clinical Eventuell revidering 2005
evaluation of anticancer medicinal
products

-- Pharmacokinetics and metabolic
studies in the safety evaluation of new
medicinal products in animals

Eventuell revidering 2005

CHMP/ICH/423/02 Revised ICH S7B: The nonclinical evaluation of
the potential for delayed ventricular
repolarization (QT interval
prolongation) by human
pharmaceuticals

SWP:s bidrag

EMEA/CHMP/167235/2004 ICH S8: Immunotoxicology studies

SWP:s bidrag

Arbetsgruppen for vetenskaplig radgivning

Referensnummer Dokumentetstitel

Status

EMEA/H/4260/01 Rev 2 EMEA Guidance for companies
requesting scientific advice (SA) and
protocol assistance (PA)

Revidering 3 vantas forsta kvartalet
2005

EMEA/H/238/02 Rev 1 EMEA Guidance for companies
requesting protocol assistance
regarding scientific issues

Revidering 2 vantas forsta kvartalet
2005

Arbetsgruppen for barnldkemedel

Referensnummer Dokumentetstitel

Status

-- Discussion paper on the need for
investigation of immune system

Skall fardigstéllas andra kvartalet 2005

-- Discussion papers on other important
organs to be considered when
developing amedicina productsin
neonates complementary to the paper
aready published on renal maturation
(e.g. hepatic, central nervous system)

Skall fardigstéllas fjérde kvartalet 2005

- The Paediatrics Working Party will be
consulted at an early stage of the
drafting of guidelines, which are
relevant to paediatric population,
developed by any CHMP working
parties

Gruppen fér granskning av fantasinamn

Referensnummer Dokumentetstitel Status
CPMP/328/98 Rev 4 Guidelines on the acceptability of Revidering skall fardigstéllas 2005
invented names for medicinal products

EMEA arbetsprogram for 2005
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Referensnummer Dokumentetstitel Status
processed through the centralised
procedure
CVMP:sarbetsgrupp for lakemede seffekt (EWP)
Referensnummer Dokumentetstitel Status
CVMP/EWP/049/04 Guideline on reduced efficacy Antaget av EWP i oktober 2004, under
requirements for minor species or diskussionvid CVMP
minor indications
EMEA/CVMP/461/04 Concept paper on dossier requirements | Gemensamt underlag (concept paper)
for bibliographic applications antaget av EWP och SWP, under
diskussionav CVMP
-- VICH Target animal safety — EU-kommentarer till utarbetande av
pharmaceuticals VICH-riktlinje
EMEA/CVMP/1008/04 Guideline - Prudert use of anthelminics | Riktlinje skall utarbetas efter samrad

inrelation to resistance

om underlag (concept paper)

Standard statements for the SPC of
certain classes/ types of veterinary
medicinal products

Intern riktlinje skall utarbetas

Revision of guideline for fixed
combination products

Riktlinje skall utarbetas

- Concept paper on dossier requirements | Underlag (concept paper) skall
for oncology products utarbetas

-- Target animal safety requirements for Underlag (concept paper) skall
corticogteroids utarbetas

-- Target animal safety requirements for Underlag (concept paper) skall
substances with disorder dependant utarbetas
dose effect

CVMP:sarbetsgrupp for immunologiska lékemedd (IWP)

Referensnummer Dokumentetstitel Status

Guideline on EU reguirements for
batches with maximum and minimum
titre or batch potency for
developmental safety and efficacy
studies

Skall fardigstéllas efter andring av
bilaga | till direktiv 2001/82/EG

Reduced requirements for IVMPs
intended for minor species or minor
indications

Skall fardigstéllas efter andring av
bilaga | till direktiv 2001/82/EG

Proposed approach for the
consideration of substances other than
active ingredients present in veterinary
medicinal products

Standpunktsdokument skall utarbetas

- Concept paper on requirements for Underlag (concept paper) skall
combined veterinary vaccines utarbetas

-- User safety guideline Riktlinje skall utarbetas

- Concurrent administration of IVMPsin | Underlag (concept paper) skall
view of determining day X to be 14 utarbetas
days and consequent revision of the

EMEA arbetsprogram for 2005
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Referensnummer Dokumentetstitel Status
SPC guideline for immunologicals
-- The impact of maternally derived Underlag (concept paper) skall
antibodies on vaccination utarbetas
-- Preparation of new master seeds Underlag (concept paper) skall
utarbetas
-- Requirements for in-use stability Underlag (concept paper) skall
clams utarbetas
-- Immunity induced by bacterial Underlag (concept paper) skall
vaccines utarbetas
CVMP:sarbetsgrupp for biverkningsbevakning (PhVWP-V)
Referensnummer Dokumentetstitel Status
EMEA/CVMP/413/99-Rev 1 VEDDRA List of clinical terms for Skall revideras enligt PhvV WP-V
reporting adverse reactionsinanimals | arbetsprogram for 2005 (VEEDRA

to veterinary medicines

undergrupp skal sammantrédai
maj 2005, antagande av PAVWP i
juli 2005 & CVMP i september 2005)

EMEA/CVMP/183/96 Pharmacovigilance of veterinary Samréd avslutades 17 september 2004,
medicinal products under revidering av PhAVWP-V for
antagande férstakvartal et 2005
EMEA/CVMP/900/03 Triggering pharmacovigilance Samréd avslutades 16 december 2004,
investigations under revidering av PhAVWP-V for
antagande férstakvartal et 2005
EMEA/CVMP/891/04 VEDDRA List of clinical terms for Samréd avslutas 18 april 2005
reporting suspected adverse reactions dérpé foljande revidering av PhVWP-V
in human beings to veterinary
medicinal products
EMEA/CVMP/893/04 EU Veterinary suspected adverse Samréd avslutas 18 april 2005

reaction report form for veterinarians
and health professionals

dérpé foljande revidering av PhVWP-V

Review of volume 9

Under diskussion mot bakgrund av
reviderad | &kemedelslagstiftning

Simple guide to veterinary
pharmacovigilance

Under utveckling av PAVWP-V

-- Guideline onthe use of datacontained | Underlag (concept paper) skall
in EudraVigilance and EudraVigilance | utarbetas 2005
Veterinary (EVvet)

-- Development of concepts and criteria Underlag (concept paper) skall
for analysis of datacontained in utarbetas 2005
EudraVigilance Veterinary (tailoring of
the EVvet Data warehouse
requirements)

EMEA arbetsprogram for 2005
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CVMP:sarbetsgrupp for sakerhet

Referensnummer Dokumentetstitel Status
EMEA/CVMP/543/03 User safety guideline Samréd avslutades 18 oktober 2004,
under revidering av SWP-V for
antagande férstakvartal et 2005

Minor use— minor species: finalisation
of revised guidelines with regard to the
minimum data requirements for “minor
use —minor species’ products

Under utveckling av SWP-V

Concept paper on guidance onthe
approach on how to prove whether a
substance is capable of
pharmacological action or not

Skall utarbetas under 2005

Concept paper on aternative reference
limits/exposure assessment

Skall utarbetas under 2005

Concept paper on guideline onthe
assessment of

pharmacol ogi cal/pharmacodynamic
data to establish a pharmacological
ADI

Skall utarbetas under 2005

Concept paper on impact of analytical
methods on Commission Decision
(2002/657/EC) compared with current
analytical requirements for the
establishment of MRLs

Skall utarbetas under 2005

Development of document on basis for
extrapolation of MRLs: gathering of
information allowing to establish a
scientific basis from “absorption,
distribution, metabolism and excretion”
similarities/differences

Skall utarbetas under 2005

CVMP:sradgivande grupp med vetenskapliga experter for antimikrobiella lakemedel

Referensnummer

Dokumentetstitel

Status

Further guidance on interpretation of
the data from guideline CVMP-VICH
GL27, guidance on pre-approval
information for registration of new
veterinary medicinal products for food
producing animals with respect to
antimicrobia resistance
(CVMPIVICH/644/01)

Underlag (concept paper) skall antas
for samréd under 2005

Guidance on dossier requirements
regarding antimicrobial resistance for
companion animals

Underlag (concept paper) skall
utarbetas under 2005

Need for revision of the current SPC
guideline to give precise
recommendation on prudent use and
restrictions based on resistance data
evolving from the SPC guideline

Den vetenskapliga gruppens
synpunkter skall utarbetas under 2005
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CHMP:s och CVMP:s gemensamma ar betsgrupp for kvalitetsfragor

Referensnummer Dokumentetstitel Status

CPMP/QWP/155/9%6 CPMP Guideline on pharmacedtical Eventuell revidering s& snart ICH-
development initiativen om Q8 och Q9 har

stabiliserats, vid steg 2

CPMP/QWP/3015/99 CPMP Guideline on parametric release | Eventuell revidering s& snart ICH-
initiativen om Q8 och Q9 har
stabiliserats, vid steg 2 (i samarbete
med GM P-i nspektérer)

-- CHMP Guideline for therequirements | Skall fardigstéllas efter avslutat samréd
to the quality part of arequest for
authorisation of aclinical trial

-- CHMP Guideline for formulations of Utveckling av ett nytt dokument med
choice for paediatric population PEG (arbetsgruppen for

bar nlgkemedel)

EMEA/CVMP/1041/04 CVMP Guideline on quality data Antagen av QWP i oktober 2004, under
requirements for veterinary medicinal diskussionvid CVMP
products for minor uses or minor
species(MUMS)

-- CHMP Guideline on dry powder Skall revideras och uppdateras
inhalers and pressurised metered dose (tillsammans med Health Canada)
inhalers to include nasal products,
products for nebulisation and hand-held
nebuliser products

CPMP/QWP/4359/03 CPMP/CVMP Note for guidance on Skall fardigstéllas efter avslutat

EMEA/CVMP/205/04 plastic primary packing materials samrad, dversyn och uppdatering av

3AQ10a

- CHMP Guideline ondosing delivery of | Skall fardigstéllas 2005
injectable liquids

- CHMP Concept paper and guidelineon | Skall fardigstéllas efter avslutat samréd
quality requirements for manufacturing
inand distribution from climatic zones
3and 4

CPMP/QWP/576/96 CVMP and CHMP Guideline on Skall fardigstallas efter avdlutat samréd
stability testing for applications for

EMEA/CVMP/373/04 variations to a marketing authorisation

- CHMP/CVMP Procedure on handling Klargorande av tilldmplighet for vél
and assessment of active substance definierade aktiva substanser
master files (ASMF, syn. European
drug master file, EDMF)

CPMP/QWP/419/03 Guideline on excipients, antioxidants Skall fardigstéllas efter avslutat
and antimicrobial preservatives offentligt samréd

CPMP/ISWP/QWP/4446/00 Guideline on specification limits for Skall fardigstéllas (i samarbete med
residues of heavy metal catalysts SWP) efter avslutat offentligt samréd

CPMP/SWP/5199/02 Guideline onthe limits of genotoxic Skall fardigstéllas (i samarbete med

impurities

SWP) efter avslutat offentligt samréd

Guideline on radiopharmacetticals

Den befintligariktlinjen frén 1991 skall
revideras sd att den inkluderar en
avdelning om
positronemissionstomografi (PET)

ICH Q8 ICH Guideline on pharmaceutical EU-kommentarer till utarbetande av
development ICH-riktlinje

ICH Q9 ICH risk management EU-kommentarer till utarbetande av
ICH-riktlinje

ICH Q10 ICH quality system approach initiative | EU-kommentarer till utarbetande av
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Referensnummer

Dokumentetstitel

Status

ICH-riktlinje

CPMP/ICH/367/96

CPMP/CVMP guideline on
specifications

Eventuell revidering s& snart ICH-
initiativen om Q8 och Q9 har
stabiliserats, vid steg 2

VICH GL3(R)

VICH Guideline on stability testing of
new veterinary drug substances and
medicinal products

EU-kommentarer till utarbetande av
reviderad VICH-riktlinje

VICH GL10 (R) & GL 11 (R)

VICH Guidelines onimpuritiesin new
veterinary drug substances and
impuritiesin new veterinary medicinal
products

EU-kommentarer till utarbetande av
reviderade VICH-riktlinjer

EMEA/VICH/810/04
(VICH GL39)

VICH Guideline on specifications: test
procedure and acceptance criteriafor
new drug substances and new drug
products: Chemical substances

EU-kommentarer till utarbetande av
VICH-riktlinje efter samrad

EMEA/VICH/811/04
(VICH GL40)

VICH Guideline on specifications: test
procedure and acceptance criteriafor
biological/biotechnological products

EU-kommentarer till utarbetande av
VICH-riktlinje efter samrad
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Kommittén for sirlakemedd (COMP)

Referensnummer Dokumentetstitel Status
ENTR/6283/00 Rev 3 Guideline on the format and content of | Skall sindas ut pa remiss fjarde
applications for designation as orphan | kvartalet 2005
medicinal products and on the transfer
on designations from one sponsor to
another
EMEA/COMP/66972/2004 Guideline on elements required to Séndes ut paremissi september 2004.

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

Tidsfrist for kommentarer: mars 2005
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Kommittén for vaxtbaserade lakemede (HMPC)

Referensnummer Dokumentetstitel
CPMP/QWP/2819/00 Revised guideline on quality of herbal Skall fardigstéllas andra kvartalet 2005
(EMEA/CVMP/814/00) medicinal products
CPMP/QWP/2820/00 Revised guideline on specifications: Skall fardigstéllas andra kvartalet 2005
(EMEA/CVMP/815/00) test procedures and acceptance criteria

for herbal drugs, herbal drug
preparations and herbal medicinal
products

Guideline on the format and content of
applications for regigtration of the
traditional use of herbal medicinal
products

Skall sindas ut pa remisstredje
kvartalet 2005

Review of guidance documents
prepared by the Herbal Medicinal
Products Working Party (1997-2004)

Skall fardigstéllas tredje kvartalet 2005

Guideline on the evidence of safety and
efficacy required for traditional and
well-established herbal medicinal
products

Skall sindas ut pa remiss fjarde
kvartalet 2005

SOP and template for Community
herbal monographs

Skall fardigstéllas fjérde kvartalet 2005

SOP and template for List of herbal
substances, preparations and
combinations thereof for usein
traditional herbal medicinal products

Skall fardigstéllas fjérde kvartalet 2005

Reflection paper onthe
pharmacovigilance of herbal medicinal
products

Skall sindas ut pa remiss fjarde
kvartalet 2005
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Bilaga 4
EMEA-kontaktpunkter

Biverkningsbevakning och rapportering om produktdefekter

Den |6pande 6vervakningen av |ékemedel s sékerhet efter det att de godkants for forsajning (" biverk-
ningsbevakning”) & en viktig del av det arbete som utfors av de behdriga nationdla myndigheterna
och EMEA. EMEA far in sikerhetsrapporter fran EU-landerna och andra lander om centralt godkanda
l&kemedd och samordnar den verksamhet som ror 18kemedel s sékerhet och kvalitet.

Frégor rérande bi verkni ngsbevakning avseende Panos TSINTIS
humanl 8kemedel Tfn direkt: (44-20) 7523 71 08

E-post: panos.tsintis@emea.eu.int
Frégor rérande bi verkni ngsbevakning avseende Barbara FREISCHEM
veterinérmedi cinska |ékemedd Tfn 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 8590
Tfn utanfér kontorstid: (44-7880) 55 06 97

Lakemedelscertifikat

EMEA utfardar, i enlighet med WHO:s regler, |akemede scertifikat. | et sddant certifikat anges om
l&kemedlet & godkéant for forsdjning i EU och vilken |akemediets GMP-gtatus i EU &. Certifikaten &r
avsedda att anvéndas som stéddokumentation vid ansdkan om godkannande for forsaljning i ander
utanfor EU och vid export till sddanalander.

Frégor rorande certifikat for centralt godkanda E-post: certificate@emea.eu.int
humanl ékemedel och veterinarmedicinskaléakemedd  Fax (44-20) 74 18 85 95

PMF/VAMF EMEA certifikat

EMEA utférdar certifikat for plasma master file (PMF) och vaccine antigen master file (VAMF) for ett
l&kemedd i enlighet med reglerna som fastsélls i gemenskapslagstiftningen. Certifieringsprocessen for
EMEA:s PMF/VAMF utgérs av en beddmning av ansokningshandlingarna fér PMF/VAMEF.
Certifikatet géller inom hela Europeiska gemenskapen.

For frégor rorande PMF-certifikat SilviaDOMINGO
Tfn direkt: (44-20) 74 18 8552
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-post: slvia.domingo@emea.eu.int

For frégor rérande V AMF-certifikat Ragini SHIVJI
Tfn direkt: (44-20) 7523 71 47
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-post: ragini.shivji@emea.eu.int
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Dokumentservice

EMEA publicerar et stort antal dokument, bland annat pressmeddelanden, allmén information,
arsrapporter och arbetsprogram.

Dessa och andra dokument kan

hamtas pa Internet pA www.emea.eu.int
bestéllas per e-post viainfo@emea.eu.int
bestéllas via fax (44-20) 74 18 86 70
rekvireras skriftligen fran:

EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB
Storbritannien

Forteckning dver europeiska experter

EMEA anlitar omkring 3 500 experter for arbetet med vetenskapliga utvérderingar. En forteckning
dver dessa europeiska experter kan pa begaran studeras vid EMEA:s kontor.

Begéran kan goras skriftligen till EMEA

dlertill

Integrerad kvalitetsstyrning

Sakkunnig for integrerad kvalitetsstyrning (IQM)

Presskontor

Pressansvarig
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Marijke KORTEWEG
Tfn direkt (44-20) 74 18 85 56
E-post: igmanagement@emea.eu.int

Martin HARVEY ALLCHURCH
Tfn direkt (44-20) 74 18 84 27
E-post: press@emea.eu.int
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Bilaga 5
Presentation av befattningshavare inom EMEA

Hannes Wahlroos, styrelsens ordférande, fédd 520707, finsk medborgare

Utbildning: Apotekarexamen (farmakologi) fran Helsingfors universitet och fil osofi e doktorsexamen
(socid farmaci) frén Kuopio universitet. Diverse kurser i forvaltning, ledarskap och administration.
Bakgrund: Arbetade som apotekare och forskare vid olika apotek, Helsingfors universitet och inom
|akemedd sindustrin 1973-1979. Borjade 1979 pa Socialstyrel sen och arbetade som

lakemedd sinspektor och chef for |akemede savde ningen. Uts3gs till general direktor for

Lakemedd sverket 1993. Som L 8kemedel sverkets forste general direktor ansvarade han fér att faststédla
verkets strategier och arbetssétt. Vice ordférande for EFTA:s expertgrupp om lékemedd 1993-1994
och ordférande for Nordiska |ékemedd snémnden 1994-1995. Han hade en central roll inom

|&kemedd ssektorn vid férberedel serna for Finlands mediemskap i EU 1995. Ledamot av EMEA:s
styrelse sedan 1995. Valdes till styrelsens ordférandei maj 2004.

Jytte Lyngvig, styrelsens vice ordférande, fédd 531013, dansk medborgare

Utbildning: Examen i kemiteknik fran Danmarks Tekniske Universitet. Darefter bland annat filosofie
doktorsexamen i samhéllsekonomisk planering.

Bakgrund: Mdlan 1976 och 1980 forskarassistent och lektor vid Danmarks Tekniske Universitet.
Arbetade pa det danska miljoministeriet fran 1979 till 1985, forst som konsult och sedan som
tjansteman, innan hon flyttade till Kopenhamns stads milj6skyddsmyndighet, dér hon arbetadetill
1988. Tolv &rs erfarenhet fran den privata sektorn inom transportbranschen och konsul tbranschen.
Utsags 2000 till direktor for Lasgemiddelstyrelsen, blev samma &r ledamot av EMEA:s styrd se och
valdes 2003 till styrelsens vice ordférande.

Thomas Lonngren, verkstéllande direktor, fodd 501216, svensk medborgare

Utbildning: Apotekarexamen vid Uppsala universitet. Fil. kand. i socialfarmaci och regel- och
tillsynsfrégor pa lakemedel somradet. Diverse kurser i ledarskap och hasoekonomi. Hedersledamot av
Pharmaceutical Society of Great Britain sedan 2003 och Hornorary Fellow av Royal College of

Physi cians sedan 2004.

Bakgrund: Bitradande universitets ektor vid Uppsala universitet 1976-1978. Arbetade pa
Socialstyrd sens | &kemedel savde ning 1978-1990 med ansvar for naturlékemedd, kosmetika,

medi ci ntekni ska produkter, narkotika och preventivmedd. Pa ddtid rédgivare & det svenska
programmet for |akemedel shistdnd i Vietnam 1982-1994. Fortsatte att arbeta pa det nybildade

L akemede sverket 1990, forst som programchef for kontroll av |akemedd och fran 1997 dessutom
som stéllforetréadande general direktor. Verkstalande direktor for EMEA sedan januari 2001.
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EMEA:s vetenskapliga kommittéer

Daniel Brasseur, ordférande i Kommittén fér humanlakemedel (CHMP), f6dd 510607,
belgisk medborgare

Utbildning: Lakarexamen vid Friauniversitetet i Bryssel. Examen i pediatrik och fil osofie doktor i
nutrition.

Bakgrund: Var 1976-1986 barnldkare vid universitetssjukhuset Sint Pieter i Bryssdl. Arbetade en
kortaretid i |&kemedelsbranschen 1986-1987 men &tervande darefter till klinisk verksamhet vid
Drottning Fabiolas universitetssukhus for barni Bryssel som chef fér enheten for nutrition och
farmakodynamik, en befattning han fortfarande innehar. Kom 1997 till det bel giska hél sodeparte-
mentets |akemedelsinspektorat som chef for de medicinska rédgivarna. Utsdgstill ledamot av CPMP
1997. Har innehaft ett antal 1&rartjanster och & for nérvarande professor i nutrition och nutritions-
relaterade 5jukdomar vid Fria universitetet i Bryssd. Han dtervaldestill ordforande 2004.

Eric Abadie, vice ordférande i CHMP, fodd 500714, fransk medborgare

Utbildning: Lakarexamen vid Paris-universitetet. Examinai internmedicin, endokrinologi, diabetologi
och kardiologi. Dessutom en ekonomexamen (MBA).

Bakgrund: Innehade 1981-1983 ett antal klinik- och laboratorietjénster innan han dvergick till 1ake-
medel sbranschen 1983. Direktor for medicinska frégor i den franska branschorgani sationen 1985
1993, darefter ater i |&kemedel sbranschen fram till 1994. Kom 1994 till det franska |akemedd sverket
som direktdr for farmakoterapeuti sk utvardering, en befattning han fortfarande innehar. Har varit
dverlakare inom kardiologi och diabetologi sedan 1984. Han dtervaldes till vice ordférande 2004.

Gérard Moulin, ordférande i Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP),
fodd 581018, fransk medborgare

Utbildning: Filosofie doktor i mikrobiologi vid Lyon-universitetet.

Bakgrund: Arbetade 1981-1984 vid det bovinpatol ogiska laboratoriet i Lyon. Kom 1984 till det
veterindarmedi cinska laboratoriet i Fougeéres som radgivare och foredragandei & enden rérande
ansokningar om godk&nnande av |akemedd . Dessutom ansvarade han for en laboratorieenhet. Utsgs
1997 till chef fér avdd ningen for |akemedd sutvardering vid den franska tillsynsmyndigheten for
veterinarlakemedel (AFSSA-ANMYV). 2002 utsdgs han till bitradande director for internationella
frégor. Han & ledamot av CVMP sedan 1997 och valdestill CVMP:s vice ordférande 2001. Han
valdestill CVMP:s ordférandei januari 2003 och dtervaldes 2004.

Johannes Hoogland, vice ordférande i CVMP, fodd 560222, nederlandsk medborgare

Utbildning: Examen i analytisk kemi vid Amsterdams universitet 1984, f6ljd av fil osofie doktors-
examen i biokemi vid Fria universitetet i Amsterdam 1988.

Bakgrund: Arbetade inom livsmedelsindustrin (1976—1977), biologiska | aboratoriet vid Amsterdams
friauniversitet (1977-1978). Anstdlld vid ministeriet for jordbruk, naturminnesvérd och fiske sedan
1988. Fran 1988 till 1998 vid det statligainstitutet for kvalitetskontroll av jordbruksprodukter
(RIKILT-DLO) som utvérderare av veterindrmedicinska lékemedel och fodertill satser. Forskning om
utveckling av anal ysmetoder och utveckling av kvaitetssystem for jordoruksproduktion. Frén 1998 till
nu vid Bureau Registratie Diergeneesmiddelen (BRD). Ledamot av CVMP sedan 1998 och ordférande
i CVMP:s ad hoc-grupp for miljoriskbedomning. Han &terval destill vice ordférandei CVMP 2004.
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Josep Torrent i Farnell, ordférande i Kommittén for sarlakemedel (COMP), fédd
540502, spansk medborgare

Utbildning: Apotekarexamen och examen i medicin och kirurgi vid Barcd ona-universitetet. Kurser i
farmakologi och toxikol ogi, folkhdl sa och EU:s ingtitutioner. Specialist inom internmedicin och
klinisk farmakol ogi. Doktorsexamen i klinisk farmakologi vid Autonoma universitetet i Barcd ona
(UAB).

Bakgrund: Arbetade 1977-1990 i Spanien inom internmedicin och klinisk farmakologi, och var
bitradande professor i farmakologi vid UAB. Var 1990-1994 teknisk rédgivarei fragor rérande klinisk
utvéardering och farmakol ogi vid det spanska hdl sodepartementet, ledamot av CPMP:s arbetsgrupp for
lakemedd seffekt och aktiv i ICH:s arbetsgrupp for | akemedel seffekt. Utsdgs 1992 till professor i
klinisk farmakologi och terapeutik vid UAB med ansvar for magisterkursen i 1ékemedel sregistrering
pa EU-niva. Kom 1995 till EMEA som forste handl dggare (vetenskapliga frégor) och var 1996-1998
chef for Sektorn for nya kemiska substanser. Var 1998 samordnande direktor vid inréttandet av det
spanska | skemedel sverket och dérefter verkstéllande direktor for verket 1999-2000. Atervaldesi magj
2003 till ordférandei Kommittén for sérlakemedel. Utsags i november 2000 till genera direktor for
centrumet for hogre studier i vard- och livsvetenskap vid UAB, Dr. Rober-stiftelsen.

Yann Le Cam, vice ordférande i COMP, fodd 610715, fransk medborgare

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

Bakgrund: Nitton & av yrkesverksamhet och personligt engagemang i icke-statliga organisationer
inom hasoforskning och medicinsk forskning i Frankrike, dvriga Europa och USA p& omradena
cancer, Hiv/aids och genetiska § ukdomar. Han har tre dottrar; den ddsta har cystisk fibros. Var 1992—
1998 generaldirektor for AIDES Fédération Nationale, som arbetar mot aids. Kom senare till den
franska sammanslutningen fér neuromuskuldra sjukdomar (AFM) som sarskild rédgivare med
uppgiften att forsoka fa till stnd ett offentligt folkhal soprogram p& omrédet sallsynta 5 ukdomar, att
skapa Alliance Maadies Rares — en nationdl paraplyorganisation fér 134 sammanslutningar av
patienter med sdllsynta sukdomar. Han & en av grundarna av den internationdla aliansen for
pati entorganisationer (IAPO), som & baserad i London och var dess vice ordférande 1997-2000. Han
var ledamat av styrdsen for " Agence National d accréditation et d’ evaluation du Santé” (ANAES)
2000-2004 och i dess verkstdllande utskott 2002-2004. Han & en av grundarna av European
Organisation for Rare Diseases (EURORDIS) dér han & direktor sedan 2001. Han dterval des som vice
ordférandei COMP i juni 2003.

Konstantin Keller, ordférande i Kommittén for vaxtbaserade lakemedel (HMPC), fodd
540219, tysk medborgare

Utbildning: Apotekare, doktorsexamen i naturvetenskap (farmakognosi) fran Saarbriickens
universitet.

Bakgrund: Arbetade 1978-1982 som forsknings- och utbildningsassistent vid Institutet for
farmakognaosi och fytokemi vid Saarbriickens universitet. Efter tjanstgori ng som apotekare (kapten) i
ett 1aboratorium for 1akemedel skontroll inom tyska armén arbetade han vid fore detta tyska federala
ha sokontoret under 1983. Hans huvudsakliga verksamhet sedan dess har haft samband med
granskning av gamla @mnen och beddmning av kompl etterande/aternativa mediciner. Han innehar for
nérvarande tjansten som direktér och professor vid " Bundesinstitut fir Arzneimittd und
Medizinprodukte’. Han &r chef for avde ningen for “ Sérskilda behandlingar” som har hand om
farmaceutisk och klinisk bedomning av véxtbaserade produkter, homeopatiska och antroposofiska
produkter. Han & medlem av American Society of Pharmacognosy och Internationa Society for
Medicina Plant Research.

EMEA arbetsprogram for 2005
EMEA/121589/2005/sv/slutlig Sida 77/88



Heribert Pittner, vice ordférande féor HMPC, fédd 480119, 6sterrikisk medborgare

Utbildning: Lakarexamen vid Graz universitetet. Darefter examen i farmakologi, docent i
farmakologi och toxikologi frén Wiens universitet.

Bakgrund: Arbetade 1972-1985 inom |akemedel sindustrin dar han upptéckte de farmakol ogiska
egenskaperna hos beta 1 - adrenoceptor antagonisten celiprolol. 1986 borjade han arbeta vid

Osterrikiska | &kemedel smyndigheten och sedan 2003 & han bitrédande chef for avdd ningen for
|&kemedd sgodkannande vid dsterrikiska hélso- och kvinnoministeriet. Han bérjade i arbetsgruppen
for naturlakemedel (HMPWP) 1999 och har varit HMPWP:s vice ordf6rande frén 2000 till 2004. Han
har varit dd egat av CPMP frén 1995 till 1997 och fran 2001 till april 2004, sedan maj 2004 &r han
ddegat av CHMP.
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Enheten for utvardering av humanlakemedel fére godkdnnande for forséljning

Patrick Le Courtois, enhetschef, fodd 500809, fransk medborgare

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

Bakgrund: Arbetade 1977-1986 som allménpraktiserande | 8kare och som direktor for et [akarhusi
Paris. Kom 1986 till Bordeaux-universitetet, dar han forskadei folkhalsofragor, bland annat pa omré-
dena epidemiologi, klinisk forskning, biverkningsbevakning, tropiska och smittsamma sjukdomar,

hé soekonomi och hélsoundervisning. Anstélldes 1990 vid direktoratet for farmaci inom det franska
hal sodepartementet, och kom 1993 till det franska |&kemedel sverket, dér han var CPM P-rapportor,
chef for enheten for europeiska forfaranden och frén januari 1995 fransk CPMP-del egat. Kom till
EMEA i september 1997; utsdgs till chef for Sektorn for nya kemiska substanser i juni 1998 och till
chef for Sektorn for sérlakemedel och vetenskaplig rédgivning i januari 2001. Efter omorganisationen
av enheten for utvardering av humanl akemede! & 2001, utnamndes han till chef for enheten for
utvéardering av humanldkemedd fore godkannande for forséljning i mars 2001.

Agnés Saint Raymond, chef for Sektorn for sarlakemedel och vetenskaplig raddgivning
och tillférordnad chef for Sektorn for l[akemedels sakerhet och effekt, fédd 560907,
fransk medborgare

Utbildning: Lakarexamen vid Paris-universitetet. Examinai pediatrik och metodologi.

Bakgrund: Har innehaft en post som barnlakare vid ett undervisningssjukhus i Paris, och har darefter
arbetat for ett antal |&kemedelsféretag. Ar 1995 bérjade hon vid franska | &kemede sverket som chef
for enheten for utvardering av biologiska |akemedel s sékerhet och effekt. Kom till EMEA i januari
2000 och utnamndestill chef for sektorn for vetenskaplig radgivning och sérlakemede i december
2001. Ansvarar ocksa for frégor som ror |akemedd for barn samt tillforordnad chef for sektorn
l&kemedd s s8kerhet och effekt sedan oktober 2004..

Spiros Vamvakas, tillforordnad bitrddande chef for Sektorn for sarlakemedel och
vetenskaplig radgivning, fodd 600904, tysk/grekisk medborgare

Utbildning: Lakarexamen vid universitetet i Wiirzburg i Tyskland. Legitimerad specialist i
farmakologi och toxikologi (Bavarian Chamber of Physicians). Docent i farmakologi och toxikol ogi
vid universitetet i Wirzburg.

Bakgrund: Sedan 1984 har han haft tjanster vid avde ningen for farmakologi och toxikologi vid
universitetet i Wiirzburg och vid avdel ningen for farmakologi vid Medical Centre pa universitetet i
Rochester NY, USA. Han borjade pa EMEA i maj 1999 och en av hans huvudsakliga verksamheter
under senare & var upprattandet av klassificering av sérlékemede och protokolIhjdp hos EMEA. Han
har en kvarstdende undervisningstjanst i farmakologi och toxikologi vid universitetet i Wiirzburg. Han
utsags till tillforordnad bitradande chef for sektorn for vetenskaplig radgivning och sérldkemedd i
oktober 2004.

John Purves, chef for Sektorn for lakemedelskvalitet, fodd 450422, brittisk
medborgare

Utbildning: Apotekarexamen vid Heriot-Watt-universitetet i Edinburgh. Filosofi e doktor i
farmaceutisk mikrobiologi vid Strathclyde-universitetet i Glasgow.
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Bakgrund: Arbetade 1972-1974 i |1akemedd sbranschen. Innehade 1974-1996 olika befattningar inom
det brittiska hél sodepartementets |ékemedel savdd ning och det 1989 inréttade |akemedd sverket
(Medicines Control Agency), bl.a. inspektér for |akemedd sframstéll ning, ansvarig for utvérdering av
ansokningar och chef for enheten for bioteknik och biol ogiska lakemedd. Var brittisk representant i
Arbetsgruppen for bioteknik och deltog i utarbetandet av et stort antal riktlinjedokument avseende

bi oteknik och biologiska lakemedel. Kom till EMEA i augusti 1996 som chef for Sektorn for
bioteknik och biologiska lakemedel. Utsagsi januari 2001 till chef for Sektorn for |akemedelskvalitet.

Marisa Papaluca Amati, stallforetradande chef for Sektorn for lakemedels sékerhet
och effekt, fédd 541012, italiensk medborgare

Utbildning: Lakarexamen fran Romi juli 1978. Specialist pdinternmedicin. Darefter studier i
kardiologi och endokrinologi.

Bakgrund: Arbetade 1978-1983 vid Statliga universitetet i Rom som forskningsassi stent inom klinisk
immunologi, onkologi och cellimmunologi. Var 1984-1994, i egenskap av medicinsk direktor vid det
italienska hél sodepartementets |akemedel savdd ning, ansvarig for det operativa centrumet for
gemenskapsforfaranden och italiensk ledamot av den tidigare Kommittén fér farmaceutiska
speciaiteter och &ven engageradei ICH-verksamhet. Komtill EMEA i oktober 1994. Arbetade som
vetenskaplig sekreterare i arbetsgruppen for bioteknik till och med december 2000. Utsags till
stallforetrddande chef for Sektorn for [&kemedels s8kerhet och effekt i januari 2001 och har sedan dess
ansvarat for EMEA:s verksamhet inom omrédet i nnovation, nya behandlingsmetoder och tekniker
samt samordningen av vetenskaplig utbildning.
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Enheten for utvardering av humanlakemedel efter godk&nnande for forséljning

Noél Wathion, enhetschef, fodd 560911, belgisk medborgare

Utbildning: Apotekarexamen vid Fria universitetet i Bryssdl.

Bakgrund: Arbetade forst pa ett allmént apotek. Utsags darefter till chefsingpektor vid |akemedels-
inspektoratet i Bryssd (inom social- och folkhédl sodepartementet) och fungerade som sekreterarei den
bel giska | &kemedel skommissionen. Har varit bel gisk ledamot av badde CPMP och CVMP, och har varit
representant i farmaceuti ska kommittén, sténdiga kommittén och arbetsgruppen for vagledning till
sokande. Han kom till EMEA i augusti 1996 som chef for Sektorn for regel- och tillsynsfragor samt
biverkningsbevakning och utndmndes till chef for utvarderingsenheten for humanl 8kemedel i
september 2000. Efter omorganisationen av enheten for utvardering av humanlakemedd & 2001,
utndmndes han till chef for enheten for utvardering av humanl 8kemedel efter godkannande for
forsdjning.

Tony Humphreys, chef for Sektorn for regel- och tillsynsfrdgor samt
organisationsstod, fodd 611212, irlandsk medborgare

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

Bakgrund: Har sedan sin examen 1983 arbetat inom utvecklingsfarmaci for en nationell tillverkare av
namngenerika och for ett internationel It forsknings- och utvecklingsforetag. Kom 1991 till avde ning-
en for internati onella registreringsfragor inom Glaxo Group Research Limited, dar han ansvarade for
att utarbeta och lamnain en rad ansokningar om internationell registrering av |akemedel pa ett antal
olikaterapeutiska omraden. Kom till EMEA i maj 1996 och utsags i januari 2001 till chef for Sektorn
for regd - och tillsynsfrégor samt organisationsstod.

Panos Tsintis, chef for Sektorn for biverkningsbevakning samt sékerhets- och
effektfrdgor for godkanda lakemedel, fodd 560918, brittisk medborgare

Utbildning: Examen i medicin frn Sheffid ds universitet 1983. Examinai internmedicin (FRCP) och
farmaceutisk medicin (FFPM).

Bakgrund: Sex &sklinisk erfarenhet fran gukhus i Storbritannien, fem & som chef for
biverkningsbevakning och regd - och tillsynsfrégor vid Astra Pharmaceuticalsi Storbritannien och
sammanlagt u & vid Storbritanni ens | &kemedeltillsynsmyndighet. Fore hans utnamning till
enhetschef for biverkningsbevakning innehade han flera befattningar inom bade omradet fore och
omradet efter godkannande for forsaljning och var aven Forenade kungarikets delegat till CPMP:s
arbetsgrupp for biverkningsbevakning. Komtill EMEA som chef fér Sektorn for
biverkningsbevakning samt sakerhets- och effektfragor for godkéanda lskemede! i mars 2002.

Sabine Brosch, stéllforetradande chef for Sektorn for biverkningsbevakning samt
sakerhets- och effektfragor for godkanda lakemedel, fodd 630817, 6sterrikisk
medborgare

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

Bakgrund: Arbetade 1988-1992 som hitradande professor vid institutionen for farmakologi och
toxikologi vid Wien-universitetet, dar hon specialiserade sig pa e ektrofysiol ogi. Flyttade 1992 till
avdel ningen for biverkningsbevakning vid det dsterriki ska hd sodepartementet och tillbringade 1995
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sex manader som praktikant i rege- och tillsynsfragor vid Europeiska kommissionens |dkemedels-
enhet. Kom till EMEA i november 1996 och utsags i januari 2001 till stéllforetradande chef for
Sektorn for biverkni ngsbevakning samt sakerhets- och effektfragor for godkanda lakemedel .

Isabelle Moulon, chef for Sektorn fér medicinsk information, fédd 580309, fransk
medborgare

Utbildning: Lakarexamen vid universitetet i Grenoblei Frankrike. Specidist i endokrinologi och
metaboliska sjukdomar. Dérefter studier i nutrition, statistik och metodol ogi.

Bakgrund: Arbetade som klinisk endokrinolog vid ett franskt sjukhus till 1987 och anstélldes sedan
vid direktoratet for farmaci inom det franska hdl sodepartementet. Arbetade i 1akemedel sbranschen
1992-1995 innan hon kom till EMEA i juli 1995. Ansvarade for vetenskaplig radgivning till december
2000. Utsags till chef for Sektorn for 1akemedels sakerhet och effekt i januari 2001. Sedan oktober
2004 har hon haft ansvaret for att inrétta den nya Sektorn fér medicinsk information.
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Enheten for veterinarmedicinska lakemedel och inspektioner

Peter Jones, enhetschef, fodd 470809, brittisk medborgare

Utbildning: Veterindrexamen vid veterindrmedi ci nska fakulteten vid Liverpool-universitetet.
Ledamot av Royal College of Veerinary Surgeons of the United Kingdom.

Bakgrund: Fleradr i allméan veterinarpraktik i Storbritannien och Kanada. Har innehaft ett antal
befattningar inom forskning och registreringsfragor i multinatione la foretag badei Storbritannien och
utomlands. Komtill EMEA i juni 1995 och utsigsi december samma &r till chef for Enheten for
veterindrmedi cinska lékemedd, somi januari 2002 utokades med Sektorn for inspektioner.

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

Utbildning: Examen i farmakol ogi vid King's College (London-universitetet). Veterindrexamen vid
Royal Veterinary College (London-universitetet). Ledamot av Roya College of V eterinary Surgeons
of the United Kingdom.

Bakgrund: Arbetade 1987—-1994 i den veteri narmedi ci nska | &kemedel sbranschen, férst som teknisk
rédgivare och sedan som regi streringsansvarig. Kom 1994 till direktoratet for veterindarmedicin inom
det brittiska jordbruksdepartementet som forste veterinarmedicinske rédgivarei gruppen for |akemedel
och fodertillsatser. Var brittisk ledamot av CVMP frén 1996 till juli 1997, d& hon komtill EMEA.

Melanie Leivers, stallforetradande chef for Sektorn for veterinarmedicinska
forfaranden, fodd 581201, brittisk medborgare

Utbildning: Examen i biokemi och farmakologi fran Leeds universitet. Exameni EU-rétt vid King's
Collegei London.

Bakgrund: Arbetade fér Milk Marketing Board (MMB) i England och Wales som sambandskemist i
fem & innan hon utsags till bitradande direktor for MM B/Federation of Agricultural Cooperatives
kontor i Bryssd, som representerar jordbrukssamarbetets samitliga sektorer vid EU-institutionerna.
Arbetade sedan en kort tid vid Europeiska Kommissionen (GD XI) och dérefter inom

|&kemedd sindustrin hos Pfizer (tidigare SmithKline Beecham Animal Health) som chef for regel- och
tillsynsfrégor. Kom till EMEA i februari 1996 och utsigs till stdIforetradande sektorchef i juni 2001.

Kornelia Grein, chef for Sektorn for veterinarmedicinska lakemedels sakerhet, fédd
520724, tysk medborgare

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

Bakgrund: Innehade 1976-1981 en befattning i Tyskland som forskarassistent vid Fria universitetet i
Berlin. Detta foljdes av befattningar som apotekare. Borjade 1987 arbeta som vetenskaplig
handlaggare vid den tyska miljomyndi gheten med frégor om riskhantering av industrikemikalier.

L anades 1992 ut till Europe ska kommissionen dar hon arbetade med tillampningen av EU:s
lagstiftning om existerande kemikalier och samordnade utarbetandet av EU:s strategi om
riskbedomning for kemikalier. Hon har ocksa arbetat med internationd | harmonisering inom detta
omréde. Atervéande 1995 till Tyskland for att arbeta som vetenskaplig hand dggare vid
miljodepartementet. Kom till EMEA i april 1996.
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Emer Cooke, Sektorchef for inspektioner, foédd 610409, irlandsk medborgare

Utbildning: Apotekarexamen med magisterexamen i farmaceutisk kemi och Master of Business
Administration (MBA) vid Trinity College Dublin. Ledamot av Irlands farmaceutiska séllskap.
Bakgrund: Arbetade pa ett antal befattningar inom den irl &ndska | skemedel sindustrin innan hon
Overgick till den irlandska lékemedel smyndigheten som farmaceutisk utvérderare 1988. Efter sin
examen med en MBA 1991 kom hon till EFPIA, Europei ska |&kemedel sbranschorgani sationen, som
chef for vetenskapliga fragor samt regel- och tillsynsfragor. Dar ansvarade hon bland annat for
samordning av tillsynsaspekter av europei ska forfaranden och aktiviteter inom internationela
harmoniseringskonferensen (ICH). Efter entredrig vistesei Prag, Tjeckien, dar hon arbetade som
konsult for europeiska lakemedel sfragor samtidigt som hon fortsatte sitt arbete med EFPIA, Gvergick
hon till Europei ska kommissionens enhet for 18kemedel i september 1998. D& ansvarade hon bland
annat for samordning av aktiviteter inom ICH, forbindelser med FDA, farmaceutiska aspekter pa avtal
om émsesidigt erkannande, GMP och frégor med anknytning till inspektioner, sarlakemedd,
forberedande arbete for en forordning om barnlakemede och fragor med anknytning till EU:s
utvidgning. Hon kom till EMEA som chef for Sektorn for inspektioner i juli 2002.
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Enheten for kommunikation och natverksarbete

Hans-Georg Wagner, enhetschef, fédd 481129, tysk medborgare

Utbildning: Doktorsexamen i naturvetenskap (praktisk fysik och materialéra) vid universitet i
Saarbriicken, examen i fysik vid universitetet i Tibingen, magisterexamen (matematik) vid
universitetet i Cambridge, Storbritannien.

Bakgrund: Arbetade som forskarassistent vid universitetet i Saarbriicken 1976-1981. Han
undervisade senare som universitetslarare och lektor vid samma universitet tills han kom till
Europeiska kommissionen i Luxemburg i januari 1986. Dar ansvarade han for ett antal grupper pa
avdel ningen for teknisk support inom Euratoms direktorat for kérnédmneskontroll. Han utndmndes till
chef for I T-sektorn pa samma myndighet 1993. Han kom till EMEA den 1 maj 2002.

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

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

Bakgrund: Har innehaft olika befattningar som dokumentalist i flera europeiska lander, den senaste
1988-1995 som ansvarig for att inrétta och skdta dokumentati onstjansten vid Europe ska kommission-
ens delegation i Norge. Kom till EMEA i april 1995.

Sylvie Bénéfice, chef for Sektorn for administration av méten och konferenser, fédd
541228, fransk medborgare

Utbildning: Hogskoleexamen i fysiska vetenskaper och behorighet inom forskningsadmini stration,
doktors- och magisterexamen i fysikdisk organisk kemi, examen i biokemi.

Bakgrund: Var 1982-1986 forskare vid Montpellier-universitetet i Frankrike. Kom 1986 till det
franska nationella centrumet for naturvetenskaplig forskning (CNRS) som ” Chargée de Recherche
lére Classe’, och utsags 1991 till ansvarig for Europafragor. Var 1993-1997 utlanad till Europeiska
kommissionen (GD XI1), dar hon var vetenskaplig sekreterare for kemifrégor inom programmet COST
med ansvar for att samordna forskningsnétverk och arrangera vetenskapliga konferenser och seminari-
er i Europa. Komtill EMEA i september 1997.

Tim Buxton, chef for Sektorn for projektledning, fodd 590227, brittisk medborgare

Utbildning: Jur.kand. vid Birminghams universitet, mediem av Institute of Chartered Accountantsin
England and Wales.

Bakgrund: Tim Buxton gjorde sin praktik hos Touche Ross & Coi London 1987. Efter ett & inom
merchant banking var han 1988-1995 finansdirektor vid et privat foretag. Han &og sig |angsiktiga
uppdrag som ledningskonsult fram till januari 1997, da han borjade vid EMEA. Han utnamndestil
chef for sektorn den 1 maj 2002.
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David Drakeford, chef for Sektorn for informationsteknik.
Fodd 571204, irlandsk medborgare

Utbildning: Kandidatexamen (honours) i experimentell fysik och magisterexamen i d ektroteknik vid
Trinity Collegei Dublin.

Bakgrund: Har arbetat inom Telecom Eireann, dar han ledde uppréttandet av et nationdl It nétverk for
datakommunikati on. Kom 1987 till Coopers & Lybrand, dér han var senior management consultant,
specialiserad paledning och ekonomistyrning av storre, i huvudsak 1 T-relaterade projekt. Ledde ocksa
ett flertal multinationdla uppdrag, varav et bestod i att |eda uppréttandet av ett globalt system for
hantering av information om kliniska prévningar & ett |akemedelsforetag baserat i Schweiz. Kom till
EMEA i februari 1997.

Riccardo Ettore, stallféretradande chef for Sektorn for informationsteknik.
Fodd 530408, italiensk medborgare

Utbildning: Examen i konferenstol kning och dverséttning fran Scuola Superiore per Interpreti i
Milano.

Bakgrund: Kom till Europei ska kommissionen som konferenstolk 1976. Under 1980-talet utvecklade
han ett datorsystem till stéd for den komplexa uppgiften att faststalla och administreratillde ningen av
Europeiska kommissionens tolkar till méten. 1987 hade han gradvis dvergétt fran tolkning pa heltid
till programvaruutveckling pa heltid. Bland hans publicerade arbeten finns mangder av artiklar i
datorti dskrifter under 1980-ta et samt flera populéra programvarupaket. Han kom till EMEA i mgj
1995 och utsdgsi juli 2003 till stéllforetradande sektorchef.
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Enheten for administration
Andreas Pott, enhetschef, fodd 490414, tysk medborgare.

Utbildning: Magisterexamen i statsvetenskap, historia och engelska vid Hamburg-universitetet. Hogre
examen (Certificat de Hautes Etudes Européennes) i national ekonomi vid College of Europei Briigge.
Bakgrund: Innehade 1972-1989 et antal larar- och forskartjanster, bland annat som forsknings-
assistent vid institutet for fredsforskning och sékerhetspolitik inom Hamburg-universitetet. Kom till
Europaparl amentets sekretariat 1989 och tjanstgjorde dér i sekretariatet for utskottet for forskning,
teknisk utveckling och energi, i sekretariatet for budgetutskottet och slutligen i sekretariatet for

parl amentets presidium och ordférandekonferens. Flyttade dérefter 1999 till Oversattningscentrum for
Europei ska unionens organ, dér han var chef for avdd ningen for interinstitutionel It samarbete. Kom
till EMEA i maj 2000.

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

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

Bakgrund: Innehade olika befattningar inom den irlandska of fentliga forvaltningen — vid hdlso- och
finansdepartementen och vid kontoret for offentliga arbeten. Arbetade dérefter 1990-1995 inom FAO
(FN:s fackorgan for livsmede's- och jordoruksfragor) innan hon kom till EMEA i maj 1995.

Sara Mendosa, chef for Sektorn for infrastrukturtjéanster.
Fodd 500123, brittisk medborgare

Utbildning: Handels- och sprakstudier vid Loughborough Polytechnic

Bakgrund: Innehade 1975-1990 ett antal tjanster vid Europeiska kommissionen i Luxemburg,
déribland vid konferenstjansten, pa publikationsbyran och statistikkontoret. Fick 1991 forflyttning till
Europe ska kommissionens representationskontor i London i Storbritannien. Hon komtill EMEA i
november 1994 och utnamndes till chef for sektorn i november 2002.

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

Utbildning: Kandidatexamen i ekonomi vid University Collegei Dublin. Medlem av Institute of
Chartered Accountantsi Irland. Censor Jurado de Cuentas och mediem av Registro Oficial de
Auditores de Cuentasi Spanien.

Bakgrund: Gjorde 19711974 sin praktik i Dublin. Var 1974—1985 revisionsansvarigi Spanien inom
Ernst and Y oung och 1985-1995 styrekonom inom Johnson Wax Espariola. Kom till EMEA i april
1995.
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Tjanster knutna till verkstallande direktéren

Martin Harvey Allchurch, chef for ledningsstod, fédd 661020, brittisk medborgare

Utbildning: Juristexamen vid Dundee-universitetet i Storbritannien. Magisterexamen i europeisk och
internationdl rétt vid Vrije Universiteit i Brysse i Belgien.

Bakgrund: Arbetade efter praktikanttjanst vid Europei ska kommissionen 1991-1992 som konsult fér
Europafrégor i Bryssel 1992-1995. Arbetade under denna tid &ven som skrivande redaktor for en
europei sk afférspublikation och som Bryssd-korrespondent for en amerikansk |éakemedel stidskrift.
Kom till EMEA i september 1995. Utnamndes till pressansvarig i September 2001 och utsags till chef
for ledningsstod i januari 2004.

Vincenzo Salvatore, chef for rattsliga sektorn, fédd 630808, italiensk medborgare

Utbildning: Juristexamen fran universitetet i Pavia, Italien, filosofi edoktorsexamen i EU-rétt fran
Europeiska universitetsingtitutet i Florens, Italien, Awocato, professur i internationd | rétt.
Bakgrund: Arbetade som privatpraktiserande advokat 1991-2004 med skiljedomar och réattsprocesser
i huvudsak inom omrédet offentlig upphandling, konkurrens, internationell handel och avtal. Han
arbetade dven som forskningsassistent i internationell rétt vid universitetet i Pavia 1992-1999, docent i
internationdll rétt vid universitetet i Insubria (Varese) 1999-2003 och professor i internationell rétt vid
samma universitet sedan 2004. Han kom till EMEA som chef for den réttsliga sektorn i november
2004.

Marijke Korteweg, sakkunnig inom integrerad kvalitetsstyrning, fédd 470529, belgisk
medborgare

Utbildning: Doktorsexaminai kemi och biokemi frén universitetet i Gent i Belgien. Ledamot av det
brittiska Ingtitute of Quality Assurance.

Bakgrund: Kom 1981, efter tio &s grundforskning om prostaglandiner, till |akemedelsindustrin som
klinisk forskare. Hon skapade 1984 avde ningen for granskning av regel efterlevnad och kvalitetssékring
inom Bristdl-Myers Squibbs europeiska division for 1ékemedels-FoU, och blev senare direktor for globala
regel efterlevnadsfragor (granskning). Var redaktor for ICH:s GCP-riktlinjer fran februari 1992 tills
dokumentet antogsi mg 1996. Komtill EMEA i augusti 1997 och har fungerat som kvalitetschef vid
EMEA sedan juli 1998. Har sedan november 1999 ansvarat for systemet for integrerad kvalitetsstyrning
och systemet for internrevison inom EMEA. Utsagstill sakkunniginom integrerad kvalitetsstyrning
(IQM) i januari 2004.
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