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EMEA:s uppdrag

Bidratill att skydda och framja méanniskors och djurs hélsa
genom att

mobilisera vetenskapliga resurser i hela Europeiska unionen for att
gora hogkvalitativa utvarderingar av 1akemedel, gerad i fragor som
ror forsknings- och utvecklingsprogram och ge anvandbar och
tydlig information till anvandare och till yrkesverksamma inom
vérden,

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

kontrollera sékerheten hos humanlékemedel och
veterindrmedicinska |akemedd, sérskilt genom ett nétverk for
biverkningsbevakning och genom faststéllande av
sakerhetsgransvarden for restprodukter i djur som anvands for
livsmedel sproduktion.

Verksamhetsberattelsen for &r 2000 framlaggs for styrelsen av verkstédllande direktéren i enlighet med
artikel 55.3 i radets forordning (EEG) nr 2309/93. Den 6verlamnas till Europaparlamentet, radet,
kommissionen och medlemsstaterna. Rapporten kan rekvireras pa samtliga officiella EU-sprék.

Tidigare arsrapporter och andra referensdokument finns pa EMEA:s webbplats
http://mmw.emea.eu.int. Ytterligare uppgifter finnsi bilaga 1.

Rapporten omfattar EMEA:s verksamhet under 2000. | kapitel 1 beskrivs styrelsens verksamhet och
myndighetens administration. Dessutom beskrivs myndighetens samarbete med behériga myndigheter
i medlemsstaterna och med EU-institutionerna samt andra allménna aspekter pa EMEA, bland annat
insyns- och dppenhetsfragor och internationella aktiviteter.

EMEA:s operativa och tekniska arbete under 2000 redovisasi kapitd 2 (humanlékemedel), kapitd 3
(veterindrmedicinska lakemedel) och kapitel 4 (teknisk samordning). Fragor som ror administration
och ekonomisk redovisning tas upp i kapitel 5.

Rapporten innehdller dessutom —i enlighet med artikel 15c¢.1 i rédets direktiv 75/319/EEG i dess
senaste lydelse och artikel 23c.1 i radets direktiv 81/851/EEG i dess senaste lydelse, en
sammanfattning av hur det decentraliserade forfarandet (dvs. dmsesidigt erkénnande) har fungerat
under 2000.
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EMEA:s organisation
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André BROEKMANS
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CVMP
Ordférande:
R. KROKER

Styrekonom (t.v.)

Claus CHRISTIANSEN

CPMP:s arbetsgrupper

CVMP:s arbetsgrupper

EMEA:s sekretariat

Administration Utvéardering av

humanléakemedel

Teknisk samordning Utvéardering av
veterindrmedicinska

lakemedel

Andreas POTT
Enhetschef

Noél WATHION
Enhetschef

Karel de NEEF
Enhetschef

Peter JONES
Enhetschef

Personal, budget och Regel- och tillsynsfragor och Inspektioner

lokaler biverkningsbevakning Stephen FAIRCHILD Veterindrmedicinska

Frances NUTTALL Noél WATHION Sektorschef forfaranden

Sektorschef Sektorschef Jill ASHLEY-SMITH
Isabelle MOULON Hantering och publicering av Sektorschef

Redovisning Stallf. sektorschef dokument
Gerard O'MALLEY Beatrice FAYL Veterindrmedicinska
Sektorschef Bioteknik och biologiska Sektorschef lakemedels sakerhet

lakemedel Kornelia GREIN
John PURVES Konferenser Sektorschef
Sektorschef Sylvie BENEFICE

Marisa PAPALUCA AMATI Sektorschef Informationsteknik

Stéllf. sektorschef Michael ZOURIDAKIS
Sektorschef
David DRAKEFORD

Stallf. sektorschef

Nya kemiska substanser
Patrick LE COURTOIS
Sektorschef

Anthony HUMPHREYS
Stéllf. sektorschef

CPMP:s och CVMP:s ge- CPMP:s och CVMP:s ge-
mensamma arbetsgrupp for mensamma arbetsgrupp for
kvalitetsfragor inspektioner

Kommissionens avdelningar vid EMEA i London

ETOMEP: Franco RINAUDO och Jerry WELLS
SCIC Anglo-Irish desk: Helen CAMPBELL

Under 2000 har planerna kring omstruktureringen av EMEA:s sekretariat diskuterats. S som
meddelades i EMEA s arbetsprogram 2000-2001 kommer Enheten for utvardering av
humanldkemedel att delas upp i tva driftsenheter. Narmare upplysningar om detta finns i kapitel 2.

Ytterligare information om omstruktureringsplanen kommer att finnas i arbetsprogrammet 2001-2002.
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Forord av styrelsens ordférande
André Broekmans

EMEA och dess nétverk av nationella regel- och tillsynsmyndigheter &r ett utmérkt exempel pa hur vi
arbetar och samarbetar inom Europeiska unionen. | denna arsrapport kommer detta tydligt fram. Vi
firade vid EMEA visserligen ”bara’ feméarsjubileum under detta &, men Europeiska unionen har en
lang tradition av samarbete pa regleringsomradet. Det forsta vetenskapliga organet, "gamla CPMP”,
inréttades redan 1975. Sedan dess har de nationella myndigheterna lért sig att arbeta tillsammans och
utbytt resurser och sakkunskap. Att EMEA inréttades var ett foljdriktigt steg pa den inslagna vagen,
liksom att det centraliserade forfarandet darmed kom till stand. Givetvis har de réttsliga ramarna gjort
det mojligt for EMEA och de nationella myndigheterna att kommatill dagens lage, men utan de
nationella myndigheternas engagemang skulle EMEA inte ha kommit sa langt.

Vid femarsjubileet i januari uttryckte de olika intressenterna sitt erkénnande fér vad EMEA har
astadkommit. Personalen och verkstéllande direktoren, Fernand Sauer, har verkligen gjort sig fortjanta
av dessa komplimanger. Det & manniskorna som gor organisationen!

EMEA inleder nu en ny tid och kommer att méta flera nya utmaningar. Resultatet av dversynen av
dagens regler kommer att paverka EMEA:s uppgifter och funktioner. Aven utvecklingen inom andra
omraden kommer att spelaroll. Incidenter inom livsmedel ssektorn, sasom BSE-krisen, kommer ocksa
att paverka den faktiska regleringen av human- och veterinarlakemedel. Personligen forutser jag en
starkning av EMEA, sérskilt vad géller samordning av biverkningsbevakning och inspektion.

Det europeiska regleringssystemet erbjuder en unik méjlighet med tva olika forfaranden for att
introducera lakemedel pa marknaden. Enligt min mening borde vi behalla denna princip eftersom den
har en positiv inverkan pa kvaliteten pa arbetet inom bade EMEA och de nationella
tillsynsmyndigheterna. Bada forfarandena behover justeras en del. Framfor allt maste resurserna
anvandas pa ett for bade europeiska och nationella skyldigheter effektivt sétt. Det finns manga sétt att
|6sa detta, men for att skapa balans i regleringssystemet som helhet skulle ett verkstallande organ med
ansvar for hela systemet kunna innebara ett viktigt steg framat.

Sist men inte minst maste vi anpassa verksamheten till anslutningen av nya medlemmar till
Europeiska unionen. Harvid ligger EMEA ocksa langt framme. Det alleuropeiska forumet for
lakemedelstillsynsfragor (PERF) fungerar som ett utmérkt medel for att dela kunskap och erfarenhet.
Jag & glad att detta projekt kommer att drivas vidare nésta &.

Under tiden fortsatter EMEA med sin vanliga verksamhet. Fran bérjan satsade Fernand Sauer och min
foretradare, Strachan Heppell, pa att astadkomma storre insyn i verksamheten och besluten vid EMEA
och dess vetenskapliga organ. Det & EMEA:s skyldighet gentemot allménheten och det kommer att
oka myndighetens trovardighet. Det & ocksai sig ett viktigt verktyg for EMEA:s ledning. Det & en
utmaning for personalen och kommer att bidratill kvaliteten pa EMEA:s arbete. Kvalitet & inte bara
en absolut standard utan skall ocksa uppfattas i jamforese med andra. EMEA vill lara sig och utbyta
erfarenheter och informerade om ett benchmarkingprojekt i slutet av 2000 tillsammans med sina
internationella partners.

| & har vi tagit avsked av verkstallande direktoren, Fernand Sauer. Det & inte |&tt att rakna upp
Fernands bidrag till EMEA:s fodelse och utveckling. Basta sttet att uttrycka det & nog att konstatera
att EMEA natt mogen alder pa fem ar! En sadan utveckling ar det inte manga fader som kan stéta med.

2001 sitter vi igang verksamheten under ledning av den nye verkstallande direktoren, Thomas
Lonngren. Han har som stallforetradande generaldirektér vid det svenska lékemedel sverket visat att
han ar en utmérkt chef. Han &r rétt personi rétt tid: en skicklig ledare med en sund vision om hur vi
skall samarbeta i natverksmiljé med stéd av informations- och kommunikationsteknologi pa hog niva.
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Inledning av verkstallande direktdren
Fernand Sauer

N&r jag nu lamnar EMEA for att gatillbaka till Europeiska kommissionen och syssla med
folkhalsopolitik &r jag siker paatt myndigheten hamnar i goda hénder ndr Thomas L 6nngren tar dver
som verkstallande direktor fran borjan av 2001. Tillsammans med André Broekmans, styrelsens
nyvalde ordférande, kommer han att leda EMEA ini nastafasi utvecklingen.

Under 2000 skedde ett antal andra viktiga férandringar. Strachan Heppell avgick som
styrelseordf6randei februari efter tva perioder pa posten. Det ar sista aret dven for Jean-Michel
Alexandre och Reinhard Kroker, som bada har suttit tva perioder som ordférande for CPMP
respektive CVMP. Framgangen for myndigheten och det europeiska systemet som helhet beror till stor
del pa deras personliga engagemang, liksom pa engagemanget fran kommittémedlemmarnas och de
europeiska experternas sida.

Bakom styrelsens och de vetenskapliga kommittéernas arbete ligger EMEA-personalens entusiasm
och skicklighet. De har skapat ett regleringssystem av vérldsklass, som har avgivit hundratals beslut
baserade pa basta vetenskap i alla Europeiska unionens medborgares och human- och
veterindrlakemede sanvandares intresse. Jag tar dettatillfallei akt for att tacka alla tidigare och
nuvarande medlemmar i personalen.

Ett av de viktigaste stegen i utvecklingen vad galler folkhélsa &r inférandet av den europeiska policyn
for att stodja utvecklingen av |dkemedel mot séllsynta sjukdomar (”sérlakemedel”). Med stod fran
Europaparlamentet och Europeiska kommissionen inréttade EMEA Kommittén for sirlakemedd,
COMP, i borjan av & 2000. Med en unik sammanséttning av nationella behdriga myndigheter och
patienter har kommittén redan gjort anmarkningsvéarda framsteg pa kort tid under Josep Torrent i
Farnells ordf drandeskap.

EMEA gjorde ocksa framsteg i arbetet med att forbéttra dppenhet och insyn i och med inférandet av
snabb publicering av information om yttranden som antagits av vara vetenskapliga kommittéer. Denna
policy bekréftades i slutet av 2000 med stod av vara berorda parter.

Véra dtgarder for internationell harmonisering i samarbete med véara partnersi Japan och USA kom till
ett viktigt skedei november 2000 nér vi under ICH5-konferensen i San Diego nadde en
dverenskommel se som banar vag for en béttre dialog i framtiden mellan tillsynsmyndigheter pa
grundval av gemensam teknisk dokumentation.

Vért samarbete med de nationella myndigheterna i de central- och dsteuropeiska landerna fortsatte
under 2000 via det alleuropeiska forumet for |akemedelstillsynsfragor PERF. Programmet, som
finansieras av kommissionen och drivs av EMEA, fick en enorm framgang genom att |ata alla
inblandade kollegor utbyta erfarenheter.

Samtidigt som vi nu ser framat mot 6versynen av det europeiska systemet for godkannande for
forsdljning, vill jag framféra mina varmaste halsningar till personalen och alla som &r knutna til|
EMEA och 6nska dem fortsatt framgang i framtiden.
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Kapitel 1
EMEA ar 2000

EMEA:s styrelse och direktion

Styrelsens ordférande André BROEKMANS

Vice ordfdrande Gerhard Josef KOTHMANN
Verkstédllande direktor Fernand SAUER
Styrekonom (tills vidare) Claus CHRISTIANSEN

En mindre grupp (direktionen) bistar verkstéllande direktéren med den allmanna férvaltningen och ledningen av
EMEA samt réttdiga fragor, externa relationer och samverkan med EU-institutionerna och medlemsstaterna.
Direktionen stér dessutom for funktionen som sekretariat & styrelsen.

1.1 Styrelsen

Styrelsen sammantradde vid fyratillfallen:

22 februari 2000
7 juni 2000

23 oktober 2000
20 december 2000

Styrelsens sammansattning andrades ett antal ganger under aret, sarskilt i och med att André
Broekmans valdes till ny ordférande och Gerhard Kothmann till vice ordférandei februari. Detta ar
styrelsens tredje mandatperiod och medlemmarna utndmns for en period fram till slutet av &r 2002.

Mer information om styrelsemedlemskap finnsi Bilaga 3.

Cheferna for de nationella myndigheternai bade EU och de central- och Gsteuropeiska landerna deltog
tillsammans med styrelsemedlemmarna den 7 juni i en informell diskussion om hur EMEA kommer
att paverkas av EU:s utvidgning. Till de viktigaste fragorna hor styrelsens och de vetenskapliga
kommittéernas sammanséttning och verksamhet samt biverkningsbevakning. Dessa fragor kommer att
ses som en ddl av den dversyn av det europeiska systemet for godkannande for férsaljning som
Europeiska kommissionen nu genomfor.

Utndmning av ny verkstallande direktor

Pa grundval av en slutlista som lagts fram av Europeiska kommissionen utnéamnde styrelsen Thomas
Lonngren till verkstallande direktér for EMEA vid dess méte den 23 oktaber 2000. Utndmningen
trader i kraft fr.o.m. januari 2001.

EMEA/MB/050/00
Allmén rapport 2000 Sida 8/84




Budget- och ekonomibeslut

Utgangsbudgeten for 2000 pa € 49 559 000 bestod av € 34 775 000 i avgiftsintakter och et bidrag fran
EU:s allmanna budget pa € 13 200 000. Olika intaktsposter uppgick till € 1 584 000.

Tvatillaggs- och andringsbudgetar behdvdes under 2000, varvid den forsta antogs vid motet i oktober
och den andrai december. Dessa behtvdes framfor allt for att man skulle kunna ta hansyn till
inrdttandet av en sarskild reserv for atgarder som galler sarldkemedd, fortsatt verksamhet inom PERF
och ovantat stor avgiftsinbringande verksamhet. Den slutliga budgeten for 2000 uppgick till totalt

€ 55 287 220.

Redogdrelsen for inkomster och utgifter for 2000, inklusive slutliga anslag for 1999 och resultatet for
1998, &r publicerad i EGT L 184, 24.7.2000, s. 1. En sammanfattning av budgetarna fér 1999 till 2001
finnsi Bilaga 2.

Efter en rapport fran Europeiska revisionsrétten (EGT C 373, 27.12.2000, s. 14) beviljade styrelsen
vid sitt méte den 9 juni ansvarsfrihet for verkstallande direktoren och EM EA:s rékenskapsforare for
genomforandet av 1999 ars budget.

Budgeten for 2001, som uppgar till € 61 934 000, antogs av styrelsen vid métet den 20 december. |
bel oppet ingar uppskattade avgiftsintakter pa€ 42 610 000 och diverse intakter pa€ 1 584 000.
Bidraget fran EU:s allménna budget & € 15 300 000, inklusive ett séarskilt bidrag pa € 600 000 for
atgarder som galler sarldkemedel, och € 2 440 000 for atgarder som géller fortsatt verksamhet inom
det andra PERF-programmet.

Kostnadsstudie

| enlighet med arbetsprogrammet fér 2000-2001 fortsatte kostnadsstudien under 2000 med sarskild
tonvikt pa kostnaderna for utvardering, dvervakning och inspektionstjanster som tillhandahdlls av
nationella behdriga myndigheter pa begaran av EMEA.

Pamétet den 7 juni antog styrelsen en reviderad mall for kostnadsfrageformular for att systematiskt
samlain tids- och kostnadsuppgifter fran rapportorer, medrapportorer och nationella
inspektionstjanster.

Datafran ActiTrak (EMEA:s system for verksamhetsbevakning och tidshantering) for hela
myndigheten och for olika verksamhetsomraden under 2000 presenteras i relevanta kapitel i denna
rapport. Ett antal nationella behériga myndigheter uttryckte intresse for att anvanda
kostnadsberakningsmetoden for sin egen verksamhet och i vissa fall ocksa anvanda ActiTrak-
programvaran.

K ostnadsstudien genomfors pa begaran av Europaparlamentet och Europeiska revisionsrétten. EMEA
har presenterat ActiTrak-systemet och kostnadsmetodiken for andra decentraliserade EU-organ som
genomfor liknande studier.
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ActiTrak-data for hela EMEA 2000

Indirekta kostnader Inl?danQe
o utvardering
(specifika 120 .
enheter/sektorer) 0 Specifik ve[ksamhet
20% efter godkannande
5%
Uppfoljning
13%

Vetenskaplig
Indirekta kostnader

radgivning
(alla sektorer) 204
12% ar .
Hanskjutanden/
Sarskild verksamhet skiliedoms-
(6ronmarkt) Administrativa Torfaranden
8% EU:s allmanna kostnader 1%
bidrag 2%
25%

Vid sitt méte den 20 december besl6t styrelsen att fortsdtta med den befintliga mekanismen for
EMEA:s betalningar till nationella behtriga myndigheter for tillhandahdllande av tjanster ("tariffen”)
under 2001 (EMEA/MB/051/00). Inom ramen for denna mekanism omférdelas halften av intdkterna
av deflesta slag till nationella behdriga myndigheter, med en sarskild fordelning av arsavgiftsintakter.
Denna omfordelning av avgifter stér for ca en tredjedel av de sammanlagda utgifternai EMEA:s
budget.

Fordelning av inkomster fran &rsavgifter:

= 30 % skall ticka EMEA:s personalkostnader.

» 30 % skall gatill rapportdren och medrapportoren for 1akemedlet och skall avse utarbetande av &rliga
sakerhetsrapporter och andra évervakningsuppgifter.

* 30 % skall andastill sirskilda verksamheter och projekt enligt beslut av styrelsen i samrad med de
vetenskapliga kommittéerna (t.ex. méten om biverkningsbevakning, tillgang pa veterinarmedicinska lake-
medel, krishantering och andra projekt under tiden efter beviljandet).

= Hogst 10 % skall avse kostnader for provtagning och provning av centralt godkéanda lékemedel inom ramen
for ett avtal med Europaradets avdelning for |akemedel skvalitet och Europei ska natverket av officiella
laboratorier for |8kemedel skontroll.

Ekonomistyrning

Arbetsforhallandena mellan Europeiska kommissionens generaldirektorat for ekonomistyrning och
EU:s enskilda decentraliserade organ sags 6ver under 2000 i ljuset av att internrevisionsfunktioner
inforts inom kommissionens enskilda generaldirektorat. Forslaget &r att ekonomistyrningen skall
erséttas med en internrevisionsfunktion inom vart och ett av EU:s decentraliserade organ, daribland
EMEA.
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Nér forslaget har antagits av kommissionen kommer det att krévas en revidering av EMEA:s
budgetforordning. Denna process bedoms tatva eller tre ar.

Aven under & 2000 ombestrjdes ekonomistyrningsfunktionen vid EMEA av en tillfalligt anstélld
styrekonom och en assistent till denne. Handl&ggningstiden inom ekonomistyrningen blev under 2000
béttre &n dei arbetsprogrammet for 2000-2001 angivna malen. Det skedde dven en fortsatt forbéttring
av kvaliteten pa de finansiella transaktionerna & 2000. | genomsnitt behdvde 1,05 % av drendena
revideras (1,37 % 1999).

Handlaggningstid for a&renden inom
ekonomistyrningen 1999 - 2000
100%-
98%-
96%-/
94%-/
92%-/
90%-/
88%-/
86%-/
84%+== =
Arenden med 2 dagars Arenden med 5 dagars
handlaggning handlaggning
01999 W 2000
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Skal for avslag pa finansiella transaktioner 1997-2000

5,00%

4,00%

3,00% A

2,00% A

1,00% -

0,00% T T
1997 1998 1999 2000

ORegelenlighet mArlighet OBefogenhet
OKostnadseffektivitet H Disponibilitet O Specificitet
B Universalitet

Forklaringar:

" Formella brister”

Universalitet (art. 3, 4 och 23 i budgetforordningen): dvs. bokning pafel &r av en del av beloppet.
Specificitet (art. 22 i budgetforordningen): dvs. fel budgetpost anvéands

Disponihilitet (art. 4, 29 och 31i budgetférordningen): dvs. det finnsinget &tagande eller inga and ag.
Kostnadseffektivitet (Art. 21 budgetférordningen): dvs. oacceptabla avtal sklausuler, felaktig typ av
dtagande

= Befogenhet (art. 18 i budgetforordningen): dvs. delegeringsreglerna beaktasinte.

= Arlighet (art. 1 och 5i budgetférordningen): dvs. budgetens &rsperiodisering beaktasinte.

” Mindre brister”
=  Regdenlighet: Fragor som galler t.ex. dokumentation, berdkning, mottagare, etc.
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1.2 EMEA och dess partnerinstitutioner

Europeiska unionens institutioner

Inom Europeiska kommissionen hade EMEA ett néra samarbete med enheten fér 1akemedel och
kosmetika inom GD Néaringsliv och med avdel ningarna och de vetenskapliga kommittéerna inom GD
Halsa och konsumentskydd.

K ommissionens avdel ningar foretraddes dven detta & vid EMEA via Europeiska tekniska byran for
lakemedd (ETOMEP) vid Gemensamma forskningscentret och Anglo-Irish desk vid Gemensamma
tjansten for tolkning och konferenser.

Europeiska tekniska byran for lakemedel (ETOMEP)

ETOMEP & en del av ingtitutet for hdlso- och konsumentskydd inom Europei ska kommissionens gemensamma
forskningscenter. Gruppen, som finns vid EMEA i London, understéder det IT-ndtverk som binder samman alla
behdriga nationella myndigheter, Europei ska kommissionen och EMEA sjélv.

Ar 2000 integrerades Island och Norge helt i EudraNet-systemet. Den skyddade dokumentéverféringen via
Internet, via EudraSafe, forbattrades bade vad géller dverforing av enskilda fallstudier avseende sakerhet inom
det europeiska pilotprojektet for biverkningsbevakning (http://icsr.eudra.org) och vad géller anvandning for
allmént utbyte mellan nationella myndigheter och industrin. Samarbetsverktyg (t.ex. EudraRoom) har inréttats
for att de olika arbetsgruppernas verksamhet skall underléttas. Endast behdriga anvandare kan komma &t
tjansten.

Bevakningssystemet for forfarandet for msesidigt erkénnande utvecklades vidare under 2000 och version 5.2.10
av EudraTrack anvénds for nérvarande av medlemsstaterna. En prototyp av EudraDoc har lagts in i
bevakningssystemet for forenklad dokumentdverforing. Tjanster for videokonferens via persondator testades
med EMEA och nagra nationella myndigheter. Syftet &r att dessa tjanster skall kunna anvandas fullt ut i den
nérmaste framtiden.

Under 2000 uppdaterade ETOMEP kontinuerligt bdde EMEA:s och Europeiska kommissionens
|&kemedel senhets webbplatser, och i dutet av 2000 fick EMEA en helt ny webbplats.

Gemensamma tjansten for tolkning och konferenser

Europeiska kommissionens gemensamma tjanst for tolkning och konferenser & vérldens stérsta, med omkring
500 fast anstéllda tolkar och Gver 1 600 pa frilansbasis. Tjansten bistér bade EU-ingtitutionerna och de decentra-
liserade inréttningar som &r forlagdatill EU-medlemsstaterna.

Som en del av samarbetet mellan inditutionerna och inréttningarna & en foretrédare for tolknings- och
konferenstjansten baserad vid EMEA. Under 2000 har denna person haft i uppgift att samordna behoven av
tolkning och konferensservice vid flersprakiga méten och organisera information till tolkar vid EMEA:s méten.
Foretradaren har ocksa forelast och givit rad i fragor som ror flersprakighet, tolkning och kommunikation vid
universitet i Irland och Storbritannien.

Gemensamma tjansten for tolkning och konferenser bistod med sakkunskap och rad vid renoveringen av
EMEA:s nya ssmmantrédesrum och utarbetandet av ett nytt méteshanteringssystem. Tolkarna vid gemensamma
tjansten for tolkning och konferenser har under 2000 ocksa tagit fram en ordlista dver speciatermer och fack-
termer till hjép for dem som tolkar vid EMEA:s sammantraden.
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Europaradets avdelning for lakemedelskvalitet (EDQM)

http: //imww.pheur.org

Europeiska farmakopén

Europeiska farmakopén sorterar under Europaradet och omfattar 27 medlemsstater, EU och 17 andra europeiska
och icke-europeiska observatdrdéander. EMEA deltar, som del av EU-delegationen, i arbetet inom Europeiska
farmakopékommissionen. Farmakopéns sekretariat och experter medverkar i ett antal av EMEA:s arbetsgrupper
och utférde under 2000 ett flertal arbetsuppgifter pa begéran av EMEA.

Europeiska farmakopén upprétthdller dessutom en aktuell forteckning Gver standardtermer som anvands i
produktinformation avsedd for personal inom halso- och ukvéarden och for patienter. En ny version publice-
rades nyligen pa 21 sprék, daribland de 11 officiella EU-spraken pa farmakopéns webbpl ats.

Europeiska natverket av officiella laboratorier for lékemedelskontroll (OMCL)
Detta natverk, vilket inrattades som ett gemensamt projekt for EU och Europarddet, gor det mgjligt att samordna
laboratoriekontroller i EU-lénderna och dvriga europeiska lander (t.ex. de central- och dsteuropeiska landerna,
Schweiz och EFTA-lénderna). Ett avtad mellan EMEA och EDQM utvidgades under 2000 till at OMCL-
nétverket skall organisera provtagning och provning av centralt godkénda lékemedel .

Det ar mycket viktigt for EMEA att ha goda relationer till Europaparlamentet. Det var darfor med
gladje som EMEA valkomnade en delegation fran utskottet for miljo, folkhalsa och konsumentfragor
under ledning av Caroline Jackson i mars, och aven ledaméter i Europaparlamentet for
Londonregioneni juni. EMEA nérvarade ocksa vid ett antal méten inom utskottet for miljo, folkhalsa
och konsumentfragor och budgetutskottet for att diskutera med utskotten.

Inom samarbetet med andra decentraliserade EU-organ foretogs atgarder tillsammans med Europeiska
centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk. EMEA deltog i ett antal méten under 2000
angaende utvardering av risker som forknippas med syntetiska droger och |akemedel smissbruk.

Samarbete med behdriga nationella myndigheter

Renoveringen av tredje vaningen pa EMEA:s kontor paborjades i slutet av 2000. Syftet &r att det skall
bli fler motesrum, vilket framfor allt kommer att forbéttra lokaltillgangen for méten med
arbetsgrupperna for émsesidigt erkénnande av humanlakemedel respektive veterindrmedicinska
lakemedd och EMEA :s vetenskapliga kommittéer.

EMEA ddtogi et antal méten med cheferna foér de nationella myndigheterna fér humanldkemedel
och veterindrmedicinska |ékemedel under det portugisiska och det franska EU-ordf érandeskapet.

Mer information om arbetet inom arbetsgrupperna for émsesidigt erkénnande finnsi kapitel 2 och 3.
Adressuppgifter om de behdriga nationella myndigheternai EU:s medlemsstater och EES-EFTA-
landernafinnsi Bilaga 7.

Myndighetschefernas webbplatser

Cheferna for myndigheterna for humanlékemedel http://heads.medagencies.org
Cheferna for myndigheterna for veterindrmedicinska | &kemedel http://www.hevra.org
EMEA/MB/050/00
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1.3 Oppenhet, insyn och god tillsynspraxis

Oppenhet och insyn vid EMEA bygger pa féljande:

» Diaog med berérda parter

»  Tillgang till dokument

»  Godtillsynspraxis

= Uppférandekodex fér europeiska experter och EMEA:s personal

Bertrdaparter

Under de gangna &ren har goda samarbetsrelationer uppréttats, och efter diskussionerna vid motet i
mars 2000 andrades nu formerna for dialog mellan EMEA och CPMP & ena sidan och bertrda parter &
andra. | stéllet for de regelbundna kvartalsmétena kommer man enligt beslut att sammantréda enligt
fdljande.

= Ett &ligt méte med ett endatema med anknytning till en folkhdsofrdga. Bland de amnen
som foreslagits finns sérldkemedd och demokrati sering av hél soinformation.

»  Tvahavarsméten dar EMEA, CPMP och berorda parter samlas och riktar in sig pagamla
och nya fragor med anledning av CPMP:s verksamhet.

*  Ad hoc-méten och seminarier allt efter behov om tekniska eller specifika amnen. Fragor
som redan identifierats & bland annat dppenhetsfragor, inbegripet kommunikation efter
beviljandet av godkannande for férsaljning och med anledning av biverkningsbevakning,
och patientinformationens | &sbarhet.

Inréttandet av kommittén for sérldkemedel i borjan av 2000 var ett viktigt steg vad géller EMEA:s
relationer med berorda parter. Det & inte bara sa att lagstiftningen &r resultat av samarbete mellan
tillsynsmyndigheterna, |akemedelsindustrin och patientgrupperna, utan for forsta gangen & nu
patientrepresentanter fullvardiga medlemmar i en EMEA-kommitté.

Tillgang till dokument

Tillgangen till EMEA:s dokument underléttades nér en katalog 6ver offentliga dokument publicerades
i december 2000. | katalogen, som &r tillganglig pa myndighetens webbplats, kan allménheten soka pa
dokument som producerats av EMEA. Foérutom alla dokument som klassas som " offentliga’ omfattar
katalogen ocksa de som klassas som ”begransad” och ”konfidentiell”, aven om i vissafall inte hela
titeln ges av hénsyn till |akemedel smyndighetens sekretessbestdmmel ser.

Att EMEA publicerar en katalog &r en positiv atgard fran myndighetens sida i riktning mot béttre
tillgang till dokument och mot Sppenhet, i Gverensstammelse med artikel 17 i Amsterdamfordraget om
Europeiska unionen.

| beslutet om regler for tillgang till EMEA:s dokument fran 1997 finns bestammelser om
klassificeringen av och tillgangen till dokument. Beslutet finns pa webbplatsen pa samtliga officiella
EU-sprék.
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EMEA:s nyawebbplats

http://mwww.emea.eu.int

EMEA fick en ny webbplatsi december 2000, med en ny adress. Den nya webbplatsen & utformad for att det
skall varalattare att tadel av det allt storre antalet tillgéngliga dokument. Foér nérvarande finns det mer 8n 5 000
dokument pa webbpl atsen.

Webbplatsen kommer ocksa att kunna klara av det 6kande antal et besokare — under 2000 hade platsen Gver
25 miljoner "tréffar”.

30
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10 /
7
o —//

1995 1996 1997 1998 1999 2000

Antal traffar (miljoner) |

God tillsynspraxis

Ett viktigt initiativ som togs under 2000 for att forbéttra dppenheten pa tillsynsomradet var att
sammanfattningar av yttranden om beviljande av godkannanden for forsaljning, bade positiva och
negativa, skall publiceras 15 dagar efter det att de antagits av EM EA:s vetenskapliga kommittéer.
Efter offentlig remiss och inledande diskussioner med berdrda parter, inférdesi juli 2000
sammanfattningar av enbart CPMP:s yttranden.

Ytterligare forbattringar vad géller 6ppenhet, insyn och kommunikation fore och efter beviljandet av
godkannande for forséljning var huvudtemat vid ett seminarium med berérda parter den

23 november 2000. Rekommendationerna fran seminariet presenterades for styrelsen vid dess méte
den 20 december.

Ett nytt format for presentationen av europeiska offentliga utredningsprotokollet (EPAR) pa
|akemedel smyndighetens webbplats infordes under 2000. Den nya modulformen &r avsedd att gora det
|attare att ta del av de olika delarna av utredningsprotokollet, sérskilt sadan information till halso- och
sjukvarden, patienter och lakemedel sanvandare som finns pa samtliga 11 officiella EU-sprak.

Sékerstéllande av att EMEA:s interna férfaranden ar konsekventa &ér en viktig aspekt nér det géller
dppenhet och insyn pa tillsynsomradet. Inom ramen for kvalitetsstyrningssystemet tittade fem grupper
pa prestationsméatning, myndighetens partnerskap med berdrda parter, produktinformati onshantering,
fragor kring personalens prestationer och utveckling av en elektronisk ” kvalitetsmanual” .

Arton internrevisioner gjordes, bland annat pa omradena biverkningsbevakning, vagledning fore
ingivande av ansokan och vetenskaplig radgivning, vilka ledde till vardefulla forbéttringar av EMEA:s
arbete.

| enlighet med vad som angivits i EMEA:s arbetsprogram for 2000-2001 lades ett benchmarking-
projekt fér harmonisering av basta tillsynspraxis fram for styrelsen i oktober 2000. Projektet kommer
inledningsvis att omfatta 22 myndigheter frén Europeiska unionen, EFTA och de central- och
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Osteuropeiska landerna. Syftet med projektet ar utbyte av erfarenheter av att genomfora ett
kvalitetssystem (" God tillsynspraxis’) for att sékerstélla att metoderna och kriterierna fér
genomforande av EU:s lagstiftning och riktlinjer & konsekventa.

Uppfoérandekodex

EMEA:s uppforandekodex tradde i kraft den 1 januari 2000 och finns att tillga pa samtliga officiella
EU-sprék pa EMEA:s webbplats. Koden galler for alla europeiska experter och EMEA:s personal.

| dverensstammelse med myndighetens engagemang for stérre dppenhet och insyn publicerades en
lista med namn och adresser pa europeiska experter pa EMEA:s webbplats for forsta gangen i februari
2000. Listan uppdaterades regelbundet under aret.

Allménheten kan fortfarande ta del av den fullsténdiga listan dver experter, liksom deras
meritforteckningar och intresseforklaringar, pa EMEA:s kontor efter skriftlig begéaran. Detta galler
aven intresseforklaringar. | Bilaga 1 finns en forteckning dver vart man kan vanda sig med sadana
forfragningar.

1.4 Internationella aspekter

Europeiska ekonomiska samarbetsomradet

Island och Norge har nu varit mediemmar i CPMP och CVMP i ett &r. EMEA noterade med
tillfredsstéllelse att en CPM P-medlem fran Norge utsgs att fungera som medrapportor for ett
centraliserat forfarande ar 2000.

Ett riktlinjedokument fér industrin om utvidgningen av det centraliserade forfarandet till att omfatta

Island och Norge gjordes tillganglig pa EMEA:s webbplats i mars 2000. | detta dokument behandlas
de praktiska arrangemangen kring behandlingen av anstkningar for centralt godkénda lékemedel och
efterfoljande harmonisering med hénsyn till 1sland och Norge.

Liechtenstein dlutférde forberedel serna for inréttandet av oberoende nationella strukturer och bérjade
deltai EMEA:s verksamhet vid slutet av 2000.
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Landernai Central- och Osteuropa

Efter framgangarna med det forsta programmet for det alleuropeiska forumet for
lakemedelstillsynsfragor (PERF) besl 6t Europeiska kommissionen att finansiera ett andra program for
perioden 2000-2001 med € 2 440 000. PERF |1-programmet fokuserar pa genomfdrande och praktiska
fragor nér det géller att bista de associerade |anderna inom ramen for forberedelserna for anslutning
till Europeiska unionen.

Amnen inom PERF | Planer ade &mnen inom PERF ||

»  hiverkningsbevakning »  hiverkningsbevakning

» EU:sl&kemedeldagstiftning » genomfdrande av EU:s |&kemedel dagdtiftning

»  bedbmning av akter (kvalitet, sékerhet och »  bedbmning av akter (kvalitet, sékerhet och
effekt) effekt)

= ansvar och befogenhet for behdriga = god tillverkningssed
myndigheter »  gpecifika aspekter avseende

= god tillverkningssed veterindrmedicinska |ékemedel

»  informationstekniska fragor = genomfdrande av kvalitetssystem

» fagtstéllande av hogsta tillatna restméangder for »  informationstekniska fragor, sarskilt med
veterindrmedicinska |ékemedel anknytning till genomférandet av EudraNet

PERF:s webbplats http://perf.eudra.org

Ett antal nationella experter fran Estland, Polen, Slovakien, Slovenien och Tjeckien sandes till EMEA
under 2000 foér utbildning

Ovrig internationell verksamhet

Det fér EMEA och Vérldshal soorganisationen gemensamma projektet for samutveckling av ett
ansokningssparningssystem (SIAMED 2000) kunde nastan slutféras under 2000. Diskussioner
inleddes om hur man béast gor detta monstersystem for ansokningssparning fritt tillgangligt for
tillsynsmyndigheter inte barai den europeiska regionen utan varlden dver.

Utbytet mellan EMEA och myndigheternai tredje lander fortsatte under 2000. Nationella experter fran
bade Japan och USA vistades |anga perioder vid EMEA. EMEA har tagit emot delegationer fran Kina,
Kuwait, Malta, Ryssland, Taiwan och USA under aret.

Uppgifter om verksamheten inom internationella harmoniseringskonferensen pa det humanmedicinska
resp veterinarmedicinska omradet (ICH- och VICH-initiativen) finnsi kapitel 2 och 3 i denna rapport.
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Kapitel 2
Humanldkemedel

Oversikt 6ver Enheten for utvardering av humanlakemedel 2000

Enhetschef

Chef for sektorn for regel- och tillsynsfragor
och biverkningsbevakning
Stéllforetrédande sektorschef

Chef for sektorn for bioteknik och biologiska |ékemedel

Stéllforetradande sektorschef
Chef for sektorn for nya kemiska substanser
Stéllforetradande sektorschef

Nod WATHION

Nod WATHION

|sabelle MOULON

John PURVES

Marisa PAPALUCA AMATI
Patrick LE COURTOIS
Anthony HUMPHREY S

Enheten for utvérdering av humanl&kemedel ansvarade for foljande under 2000:

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

forfarandet.
Tillhandahdllande av vetenskaplig radgivning.

Omsesidigt erkénnande.

Stad till Kommittén for farmaceuti ska speciditeter, kommittén for sérldkemedd och sekreterarhjdp.
Fortsatt stod till biverkningsbevakning och uppféljning av 1&kemedel som godkants for férsaljning.
Handl&ggning av skiljedomsérenden och andra hdnskjutna EU-&renden med anknytning till forfarandet for

»  Stad till CPMP:s och dess arbetsgruppers harmoni seringsarbete pa europeisk och internationell niva.
= Stad till gruppen for underldttande av 6msesidigt erkénnande.

Utvecklingar i enhetens arbetsbelastningen, sarskilt i samband med sérlakemedel och atgarder efter
godkannande for forséljning, ledde under 2000 till diskussioner om omstrukturering av enheten. Den
foreslagna nya strukturen med tva enheter & avsedd att gora det lattare att hantera ékande
arbetsbdastning och ytterligare forbattra stodet till CPMP och dess arbetsgrupper. Foljande
utnamningar till posternainom de bada nya enheterna tillkannagjordes i slutet av 2000:

Enheten for utvardering av humanl&kemedel fore
godkénnande for foérsdljning

[Skall tillkénnages]
Enhetschef

Sektorn for vetenskaplig rédgivning och
sérl&kemedel

Patrick LE COURTOIS

Sektor schef

Sektorn for |akemedel skvalitet
John PURVES
Sektorschef

Sektorn for |akemedd s sikerhet och effekt
|sabelle MOULON

Sektorschef

Marisa PAPALUCA AMATI
Sallforetradande sektorschef

Enheten for utvérdering av humanl&kemedel efter
godkénnande for foérsdljning

Nod WATHION
Enhetschef

Sektorn for regel- och tillsynsfragor och
organi sationssupport

Anthony HUMPHREY S

Sektor schef

Sektorn for biverkningsbevakning och lékemedels
sakerhet och effekt efter godkannande for
forsaljning

[Vakant]

Sektor schef

Sahine BROSCH

Séallforetradande sektorschef
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ActiTrak-data for utvardering av humanlakemedel 2000

Indirekta kostnader
(alla sektorer)
13%

Initial utvardering
21%
Sarskild verksamhet
(6ronmarkt)
9% Sarskild verksamhet
efter godkannande

EU:s allméanna 9%

bidrag

21%
Uppfoljnin
Administrativa pp17OJA) J
kostnader Hanskjutanden/\ Vetenskaplig
2% skiljedoms- radgivning

forfaranden 5%
3%
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2.1 Kommittén for farmaceutiska specialiteter

CPMP:s ordférande
CPMP:svice ordftrande

Ytterligare information om medlemmar i CPMP finnsi Bilaga 4.

Jean-Michel ALEXANDRE
Mary TEELING (januari — september 2000)

Hans van BRONSWIJK (september — december 2000)

Sida 21/84

Totalt
Centraliserade forfaranden 1998 1999 2000 1995-2000
Mottagna ansokningar
De A 12 19 17 278
Del B 33 32 37
Aterkallanden
De A 8 1 0 49
Part B 12 7 11
Antagna yttranden per |akemedel
De A 11 9 20 176*
Del B 30 17 30
Antagna yttranden per substans
De A 11 8 15 134*
Del B 19 15 14
Andringar av typ |
De A 50 68 106 816
Del B 108 207 205
Andringar av typ 11
De A 26 48 69 384*
Del B 40 61 95
Utvidgningar och forenklade
ansokningar
De A 11 6 2 84
Del B 4 13 5
* |nklusive negativa yttranden om sex |&kemedel (motsvarande fyra substanser),
och om tva andringar.
EMEA/MB/050/00
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Resultatindikatorer

Resultaten fran EMEA:s och EFPIA:s (europeiska |akemedelsindustriforeningarnas sammanslutning)
gemensamma projekt om resultatindikatorer presenterades vid EMEA-EFPIA:s info-dag den

20 oktober 2000. Det bekraftades att bade CPM P-medlemmarna och de sokande nu mestadels &r
mycket ndjda med de flesta aspekterna av det centraliserade férfarandet. Det besl6ts att fokus for den
arliga resultatundersokningen 2001 skulle revideras.

EMEA uppfyllde dven detta & malet att anta alla yttranden om utvérdering av |akemedel inom 210-

dagarsramen.
Genomsnittligt antal dagar for centraliserade forfaranden
1995-2000
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Centraliserade forfaranden

35

CPMP:s yttranden om initiala anstkningar enligt det centraliserade
forfarandet 1995-2000
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CPMP antog et stérre antal positiva yttranden genom omrdstning under 2000 jamfért med 1999,
vilket leddetill fler positiva yttranden 6verlag. Denna 6kning av omrdstningar svarar mot en sankning
av antalet negativa yttranden och aterkallanden fran det centraliserade forfarandet.
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Det har skett en signifikant 6kning av antalet yttranden under 2000 avseende lakemedel som faller
under matsmaltning och amnesomséttning (klass A) och tumdrer och rubbningar i immunsystemet
(klass L) enligt de anatomiska terapeutiska kemiska klassificeringskoderna (AT C-koder).

Det storsta antalet aterkallanden fran det centraliserade forfarandet faller fortfarandeinom ATC-
kategorierna blod och blodbildande organ (klass B), nervsystemet (klass N) och tumérer och
rubbningar i immunsystemet (klassL).

CPMP:s yttranden per terapeutisk klass 1995-2000
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C: Hjarta och kretslopp H: Hormoner exklusive kdnshormoner M: Rorelseapparaten V: Varia (diagnostiska
substanser)
Aterkallande av ansdkningar inom det centraliserade forfarandet
1995-2000
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2.2 Verksamhet efter godk&nnandet

Den tkade arbetshdrdan vad géller verksamhet efter godkénnande, sérskilt avseende andringar och
arenden inom biverkningsbevakning, under 2000, avspeglar det 6kade ackumulerade antalet centralt
godkanda lakemedel. Framfor allt ckade dven detta & antalet misstankta allvarliga biverkningar
(ADR) och periodiska sakerhetsrapporter (PSUR) som handlades av EMEA.

Yttranden om andringar och utvidgningar fér centralt godkdnda
lakemedel 1995-2000
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Rapporter om biverkningar inom Periodiska sékerhetsrapporter,
EU och utanfér EU 1995-2000 uppfoljningsatgarder och sarskilda
villkor 1995-2000
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Arbetet med att utveckla EudraVigilance, gemenskapens d ektroniska biverkningsbevakningssystem
for dverforing och hantering av biverkningar fortsatte. Ett gemensamt pilotprojekt for inférande av den
elektroniska 6verforingen av sakerhetsrapporter for enskilda fall initierades och fem maéten holls pa
EMEA med deltagare fran sju behdriga nationella myndigheter och 17 |akemedelsbolag.

Den nya gruppen for tekniskt genomférande inom EudraVigilance, med féretradare fér kommissionen,
medlemsstaterna och EMEA, inrattades under 2000 under beskydd av Europeiska kommissionens
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styrkommitté for telematik. EMEA stér for ordforandeskapet i gruppen och under 2000 hdlls tva
sammantraden.

Regel- och tillsynsfragor
Handelsnamn

En ad hoc-grupp for granskning av handelsnamn inré&ttades under 2000 pa begéran av CPMP som ett
forum for diskussion av frégor rérande handelsnamn i samband med centraliserade ansokningar.
Gruppens ordférande kommer frén EMEA och gruppen i dvrigt bestér av foretradare for
medlemsstaterna, Europeiska kommissionen och EMEA.

Gruppen sammantrader varje manad mandagen fore CPM P:s plenarméten for att ga igenom
invandningar och kommentarer fran medlemsstaterna, Island och Norge, i syfte att utfarda
rekommendationer till CPMP.

Parallelldistribution

Arbetshordan i samband med anmélan om parallelldistribution 6kade signifikant under 2000, langt
mer dn vad som forutsdgs i arbetsprogrammet for 1999-2000.

De framsta destinationerna for paralldldistribuerade lakemedel var Storbritannien och Tyskland. De
vanligaste ursprungsmedl emsstaterna var Frankrike, Italien, Spanien och Osterrike.

Anmaélningar om parallelldistribution 1998-2000
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2.3 Vetenskaplig radgivning

Totalt
Vetenskaplig rédgivning 1997 1998 1999 2000 1995-2000
Antal fall av vetenskaplig 20 35 60 58 196
radgivning
Uppfdljning av vetenskaplig 3 8 4 9 26
radgivning

Under 2000 togs ytterligareriktlinjer for foretag som soker vetenskaplig radgivning fram och lades ut
pa EMEA:s webbplats. Dessutom forlangdes tiden for interaktion mellan stkande och experter som

ddtar i forfarandena under CPM P-veckan.

Av de 36 positiva yttranden som antogs av CPMP &r 2000 hade fem foregatts av vetenskaplig
radgivning. Av de Sju negativa yttrandena/aterkallade ansokningarna hade ett foregatts av vetenskaplig

radgivning fore ansokan.

Fordelning av forfragningar om vetenskaplig radgivning 2000

%

21%

62%

OKvalitet @ Bioteknik OPreklinisk utveckling OKlinisk utveckling

EMEA/MB/050/00
Allméan rapport 2000

Sida 27/84




2.4 Kommittén for sarlakemedel (COMP)

COMP ar 2000

COMP:s ordftérande Josep TORRENT i FARNELL
COMP:s vice ordférande Yann LE CAM

Ytterligare information om medlemmarnai kommittén finnsi Bilaga 6.

| april 2000 fick EMEA en viktig ny roll nér det galler att stimulera utvecklingen av 1&kemedel for
ovanliga sukdomar — " sérlakemedel”, sedan de réttsliga ramarna for sirlékemedel i Europeiska
unionen (férordning (EG) nr 141/2000 (EGT L 18, 22.1.2000, s. 1) och kommissionens forordning
(EG) nr 847/2000 av den 27 april 2000 (EGT L 103, 28.4.2000, s. 5)) tréadde i kraft &r 2000.

Att utse ett |akemede till sérlakemedel innebér att sponsorerna far tillgang till olika atgarder avsedda
att framja utvecklingen av sadana |akemedel och gora dem tillgangliga for patienterna. Det géller
bland annat tio rs ensamrétt pa marknaden, sekreterarhjélp fran EMEA och méjligheten till
avgiftsreduktioner for all verksamhet som ror det centraliserade forfarandet fér godkannande for
forsdljning.

Den nya kommittén for sérlakemedd (COMP) inréttades for att utse sdrlékemedel och sammantradde
forsta gangen i april 2000. Kommittén sammantradde &tta ganger under 2000 for att granska
ansokningar om att fa lakemedel utsedda till sérlakemedel och for att utarbeta riktlinjedokument.

COMP &r Europeiska unionens forsta institutionella kommitté som har féretradare for
patientorganisationer som fullvéardiga medlemmar. Josep Torrent i Farndl och Yann Le Cam valdes
till ordférande resp vice ordfrande for en period pa tre & med majlighet till forlangning om
ytterligare en period.

Ansdkningar om att utse lakemedel till sarlakemedel

De férsta ansdkningarna om status som sérlakemedel inlamnades till EMEA i april 2000. EMEA hdll
25 méten foreinlamning i syfte att bista sponsorerna.

Ar Avsikt att Inlamnade Aterkallade Positiva Negativa Sérl&kemedel
lamnain ansokningar ansokningar COMP- COMP- beviljade av
anmald yttranden yttranden kommissionen
2000 29 71 3 26 -- 8

En samordnare fran EMEA och fran COMP utnamns for varje ansokan. De bistas av experter pa
ovanliga sukdomar som hamtas fran en av kommissionen uppréttad forteckning. Vid utgangen av ar
2000 fanns 66 experter med i férteckningen.
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Det storsta antalet anstkningar om status som sarlakemedel, sett till terapeutisk klass, fanns under
2000 pa omradet tumadrer och rubbningar i immunsystemet (klass L).

Ansokningar om status som sarlakemedel per terapeutisk

kategori 2000
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Positiva yttranden antogs av kommittén pai genomsnitt 63 dagar. Utférligare uppgifter finnsi Bilaga
10. Deforsta sarlakemedlen utsags officiellt av Europeiska kommissionen i augusti 2000 och har
offentliggjorts i gemenskapens register over sérlakemedel. Registret finns att tillga via Europeiska

kommissionens lakemedel senhets webbplats.

Ansotkningar och yttranden om status som sarlakemedel 2000
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2.5 Arbetsgruppernas verksamhet

CPMP:s arbetsgrupper och CPMP:s och CVM P:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor (QWP,
se kapitd 4) ssmmantrédde regelbundet under 2000. Uppgifter om de riktlinjedokument, prelimindra
riktlinjer och principforklaringar som grupperna har utarbetat & CPMP finnsi bilaga 11.

Riktlinjedokument

Méten och prelimindra

Arbetsgrupp Ordférande under 2000 | riktlinjer godkénda
under 2000

Arbetsgruppen for Patrick WALLER 8 5
biverkningsbevakning
(PhVWP)
Arbetsgruppen for bioteknik Giuseppe VICARI, 9 5
(BWP) eftertradd av Jean-Hughes TROUVIN
Gruppen for granskning av Mary TEELING, 11 0
vetenskaplig radgivning eftertradd av Markku TOIVONEN
(SARG)
Arbetsgruppen fér blod- och Manfred HAASE 4 4
plasmaprodukter
(BPWG)
Arbetsgruppen for Beatriz SILVA LIMA* 3 1
|8kemedel ssékerhet
(SWP)
Arbetsgruppen for Alfred HILDEBRANDT, eftertradd av 5 11
|8kemedel seffekt BarbaraVAN ZWIETEN-BOOT*
(EWP)

* Tjangeforréttande ordférande

2.6 Samarbete med behdriga myndigheter

Hanskjutna arenden och skiljedomsarenden

Ar 2000 férekom nio hanskjutna érendervskiljedomsarenden, varav fem slutfordes. Information om
slutforda drenden offentliggors paA EMEA:s webbplats.

Typ av hanskjutet &rende Datumfor CPMP:s | Internationellt generiskt namn (INN)
dutliga yttrande

Artikel 7.51 27.07.2000 Zofenopril

Kommissionens férordning EG Under behandling Cerazette

541/95

Artikel 10 29.06.2000 Ketoprofen Retard Scand Pharm

Rédets direktiv 75/319/EEG Under behandling Capthydro

Artikel 11 19.10.2000 Glucophage

Réadets direktiv 75/319/EEG

Artikel 12 16.11.2000 Sibutramin

Rédets direktiv 75/319/EEG Under behandling Calcitonins
Under behandling Cisapride

Artikel 151 19.10.2000 Sertindole

Radets direktiv 75/319/EEG
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Den internationella harmoniseringskonferensen (ICH)

Internationella harmoniseringskonferensen (ICH)

Slutliga riktlinjedokument

Riktlinjedokument som sénts ut pa remiss

Utférligare information om dessa och andra CPM P-riktlinjedokument finnsi Bilaga 11.

Choice of control group in clinical trials (CPMP/ICH/364/96), ICH E10

Clinical investigation of medicina productsin children (CPMP/ICH/2711/99), ICH E11

Safety pharmacol ogy studies for human pharmaceuticals (CPMP/ICH/539/00), ICH S7A

Stability testing guidelines: stahility testing of new active substances and medicinal products
(CPMP/ICH/2736/99 rev. of CPMP/ICH/380/95), ICH Q1AR

Non-clinical safety studies for the conduct of human clinical trials for pharmaceuticals (CPM P/ CH/286/95,
modification), ICH M3 modification

Reproductive toxicology: toxicity to male fertility (CPMP/ICH/136/95 modification), ICH S5B modification
Data dements for transmission of individual case safety reports (CPMP/ICH/287/95 modification), ICH
E2B

Recommendations on electronic transmission of individual case safety reports message specification
(CPMP/ICH/285/95), ICH M2

Good Manufacturing practice guide for active pharmaceutical ingredients (CPMP/ICH/4106/00), ICH Q7A
Common Technical Document (CTD), (CPMP/ICH/2887/99), ICH M4

Bracketing and matrixing designs for gability testing of drug substances and drug products
(CPMP/ICH/4104/00), ICH Q1D

Maintenance of the guideline on impurities: residual solvents: permissible daily exposure (PDE) for
Tetrahydrofuran and N.Methylpyrrolidine (CPMP/ICH/283/95), ICH Q3C(M)
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EMEA:s arbetsgrupp for naturlakemedel

Arbetsgruppen for naturlakemedel ssmmantrédde vid EMEA vid tretillfallen under 2000, med
Konstantin Keller som ordférande.

Arbetsgruppen deltog i granskningen av riskerna i samband med anvandning av naturlakemedd som
innehdller Aristolochia. En principforklaring utarbetades i samarbete med CPM P:s arbetsgrupper for
biverkningsbevakning och sakerhet och offentliggjordes i november 2000.

Ytterligare information om riktlinjedokument och principfdrklaringar frén gruppen finnsi Bilaga 11.
Ett méte med berdrda organisationer i Europa hollsi oktober 2000. Dér diskuterades bland annat

dialogens rackvidd och férslag till storre Oppenhet i arbetsgruppens meddelanden till allmanheten i
fragor som rér naturlakemedel.
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2.7 Verksamhet inom gruppen for 6msesidigt erkdnnande
n ¥ N X o

N MREFG =
Py

Mutual Recognition
Facilitation group

Gruppen for underléttande av dmsesidigt erkdnnande (MRFG) & avsedd att samordna och underlétta
forfarandet for msesidigt godkannande. Gruppens elva méten leddes av Anténio Mdo Gouveia under
det portugisiska ordf orandeskapet forsta halvaret 2000 och Jean-Michel Alexandre under det franska
ordférandeskapet andra halvéret.

Tvainformella MRFG-maten anordnades under aret for diskussioner kring fragor avseende
forfarandet for msesidigt erkéannande, exempelvis dppenhet, beddomningarnas kvalitet och 2001 ars
Oversyn.

Forfarandet for dmsesidigt erkannande ér ett av de faststallda europeiska forfarandena for
godkannande och dvervakning av |akemede! i Europeiska unionen, och antalet sddana forfaranden
Okade under 2000, vilket gjorde att ett starkt stod fran EMEA kravdes och antalet méten med
undergrupper och delgrupper tkade.

Totalt anordnades 52 delgruppsmoten av referensmedlemsstater (avseende 46 nya ansdkningar och sex
andringar). | forhallande till antalet nya anstkningar &r antalet storre an under 1999.

Forfarandet for Inlémnade Under behandling Slutbehandlade Skiljedomar 2000
Oomsesidigt ansokningar 2000, 2000 med positiv utgang

erkédnnande totalt* 2000

Nya anstkningar 373 78 309 2

Typ I-éndringar 953 124 934 -

Typ l-éndringar 323 135 312 2

* | detta antal ingar drenden avseende fleralakemedel och enligt uppgift per den 15 december 2000

Bade antal et inlamnade och slutbehandlade ansdkningar okade. Antalet skiljedomsarenden dkade
jamfort med tidigare &r, och som en indirekt foljd av forfarandena for dmsesidigt erkannande okade
antalet hanskjutna drenden enligt artikel 11 i direktiv 75/319/EEG markant.

Andelen dterkallanden av anstkningar — 30,5 % — (minst et aterkallande per forfarande) fran enskilda
medlemsstater inom forfarandet fér émsesidigt erk&nnande var fortfarande ett orosmoment under
2000. Det skall emellertid papekas att av 3 107 ansokningar i de berérda medlemsstaterna aterkallades
236 (7,6 %).

| september 1998 paborjades en djupanalys av dterkallanden med stéd av cheferna for myndigheterna,
och medlemsstaterna uppmanades att ta fram rapporter om orsakerna bakom varje aterkallande.
Slutsatsen av denna analys ar att de viktigaste skalen for aterkallanden har att géra med fragor kring
produktresumén (57 %), problem i samband med beddmningen av ansokningshandlingarna (38 %)
eler annat (5 %).

Det finns fortfarande ndgra medlemsstater som inte har fungerat som referensmedlemsstat.
Fordel ningen mellan medlemsstaterna &r alltjamt ojamn och ndgra medlemsstater spelar fortfarande en
domineranderoll.

Avsevard mdda har lagts paatt forbattra kvaliteten pa datai EudraT rack-databasen. Beslut fattades om
en ny klassificering av férfaranden i syfte att faststélla férfarandets beskaffenhet och réttsliga grund
och for att forbattra kvaliteten pa den information som ges om forfarandet for omsesidigt erkannande.
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S utbehandlade ansokningar med positiv utgang under 2000 (1:a och 2:a klassifikationsnivan)

Initial ansdkan Flera ansokningar Ansdkningar om Anstkning om
(kopior) upprepad tillkommande
anvandning styrka eller form
Forenklade 119 33 17 4
Kénda aktiva 44 4 10 -
substanser
Nya aktiva 27 14 7 -
substanser
Utvidgning av 13 2 2 7
tillampningsomrade
Ej klassificerade av 6 - - -
referensmediems-
staten
S utbehandl ade ansdkningar med positiv utgang under 2000 (3: e klassifikationsnivan)
Fullsténdig Informerat Bibliografi Generika Fasta Annan Ej klassificerad
dokumenta- samtycke kombinationer | anvandning, av referens
tion vég dler dos | medlemsstaten
97 8 24 122 18 35 5
S utbehandl ade ansdkningar med positiv utgang under 2000 (4: e klassifikationsnivan)
Kemisk Biol ogiska: Biol ogiska: Biol ogiska: Naturlakemedel | Ej klassificerad
substans blodprodukter vaccin ovriga av referens
med| emsstaten
287 4 7 1 4

S utbehandl ade ansdkningar med positiv utgang under 2000 (5: e klassifikationsnivan)

Enbart férskrivning

Ej forskrivning (inklusive
receptfrialédkemedel)

Ej klassificerad av referensmed-
lemsstaten

275

30

4

Ett antal riktlinjedokument publicerades under 2000 som en hjalp fér stkande och innehavare av
godkannande for forsaljning med att anvanda forfarandet for msesidigt erkdnnande. Bland
dokumenten finns ett férslag till en harmoniserad produktresumé fér influensavacciner, ett
standardférfarande vid bradskande sakerhetsrestriktioner och en handledning for basta praxis for
referensmedlemsstater inom forfarandet for msesidigt godkannande.

MRFG arbetade vidare med et antal pagaende projekt, bland annat ett som gar ut paatt gynna
utarbetandet av harmoniserade produktresuméer for dmsesidigt erkanda lakemeded och ett annat for
framstallning av uppdaterade utvarderingsprotokoall.

Norge och Island borjade delta som fullvardiga medlemmar i forfarandet for msesidigt erkéannande
och i MRFG:s méten fran borjan av 2000. Dessutom deltog tva observattrer fran de central- och
Osteuropeiska landernai MRFG:s méten under 2000. Foretrédare for Europeiska kommissionen deltog

ocksa regelbundet

i gruppens méten.

Kontakterna med berdrda parter bestod i sambandsméten mellan MRFG och handel sorganisationer
och i deltagande fran MRFG-medlemmarnas sida i konferenser och seminarier pa lakemedel somradet.
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Kapitel 3

Veterinarmedicinska lakemedel och informationsteknik

Oversikt 6ver enheten for veterindrmedicinska lakemedel och informationsteknik 2000

Enhetschef

Chef for sektorn for veterindrmedicinska forfaranden
Chef for sektorn for veterindrmedicinska | akemedel s
sakerhet

Chef for sektorn for informationsteknik
Stéllforetradande chef for sektorn for
informationsteknik

Peter JONES
Jill ASHLEY-SMITH

Korndia GREIN
Michagl ZOURIDAKIS

David DRAKEFORD

Enheten for utvérdering av veterindrmedicinska |lékemedel ansvarar for foljande:

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

forfarandet.

*  Handl&ggning av ansokningar om faststéllande av maximalt till&narestmangder (MRL) av
veterindrmedicinska lékemedel med animaliskt ursprung.
= Uppfdljning av Iékemedel som godkénts for forsaljning.

= |T-stod till EMEA.

»  Handldggning av skiljedomsarenden och andra hénskjutna EU-&renden med anknytning till forfarandet for

Omsesidigt erkénnande.

»  Stad till CVMP:s och dess arbetsgruppers harmoni seringsarbete pa europeisk och internationel niva
= Stod till arbetsgruppen for underlétande av dmsesidigt erkénnande av veterindrmedicinska |&kemedd.

ActiTrak-data for utvardering av veterinarmedicinska lakemedel 2000
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Ar 2000 har den avgiftsinbringande verksamheten 6kat i 6verensstémmelse med den beréknade
okningen av antalet centraliserade ansokningar, som kraver storre fokus pa initialt utvarderingsarbete.

Nya MRL-ansokningar har daremot minskat nagot.

3.1 Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel CVMP

CVMP:s ordférande Reinhard KROKER
CVMP:svice ordférande J. Gabriel BEECHINOR

Ytterligare information om CVMP-medlemmarnafinnsi Bilaga5.

Totalt
1998 1999 2000 1995-2000
Centraliserade forfaranden
Mottagna ansokningar 14 4 6 38
Aterkallanden 1 0 1 4
Antagna yttranden per |akemedel 3 9 8 28
Andringar av typ | 7 16 31 59
Andringar av typ 11 0 3 4 7
Utvidgningar och forenklade 7 6 1 16
ansokningar
Forfaranden avseende maximalt tillatna restmangder
Faststédllande av MRL for gamla 114 157 20 593
substanser
Ansdkningar om nya MRL 4 3 2 40
Aterkall ade anstkningar om nya MRL 1 0 0 4
Ansdkningar om éndring och 10 12 13 62
utvidgning av nya MRL
Aterkallade anstkningar om &ndring 1 0 0 3
och utvidgning
Y ttranden om nya MRL 27 32 20 99
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Resultatindikatorer

De veterindrmedicinska sektorernas mal under den period som omfattas av denna rapport har till
storsta delen uppfyllts pa et tillfredsstéllande sétt, med 100 % Gverensstammel se med de regelenliga
tidsfristerna for centraliserade ansokningar och ansdkningar om maximalt tillétna restméngder (MRL)
samt, ansbkningar om utvidgning eller &ndring. Den genomsnittliga inaktiva tiden i samband med de
sokandes svar pafragor minskades avsevéart under 2000, vilket avspeglar en béttre standard pa
ansdkningshandlingarna vid den ursprungliga ansokan. Aven for den tid beslutsprocessen tar vid

kommissionen noterades en forbéttring under 2000.

Dagar
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Genomsnittligt antal dagar for centraliserade forfaranden

1995-2000
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|I:I Beddmningsetappen HE Etappen efter EMEA:s yttrande O Beslutsprocessen O Inaktiv tid

Resultaten av EMEA:s och FEDESA:s (europeiska djurhél sof éreningen) férsta gemensamma
resultatunderstkning av det centraliserade forfarandet publicerades i maj 2000. Understkningen
visade att det finns en stor tillfredsstéllelse med verksamheten och resultaten av det centraliserade
forfarandet fran alla sidor.

Tillfredsstéallelse med det Tillfredsstéallelse med det

centraliserade forfarandet - centraliserade forfarandet -
EMEA/CVMP:s understkning FEDESA:s undersékning
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Rapportdrsuppdrag

Fordelningen av rapportorsuppdrag for centraliserade och nya MRL-ansokningar foljde under 2000 ett
monster som liknar tidigare ars, med medlemmar fran de storre nationella myndigheterna som tar
ansvar for de flesta av ansbkningarna.

Rapportérsuppdragens fordelning pa de nationella
delegationerna 1995-2000
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O Rapportdr B Medrapportor

Rapportérsuppdragens fordelning pa de nationella
delegationerna for nya maximalt tillatna restmangder
1995-2000
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3.2 Verksamhet efter godkannande for forsaljning

Den betydande 6kningen under 2000 av specifik verksamhet efter godkénnande for forsaljning
avspeglar dkningen av antalet ansbkningar om andringar av godkénnanden enligt det centraliserade
forfarandet och utvidgningar/andringar av MRL jamfort med tidigare r.

Néar nu allt fler yttranden for godkénnanden enligt det centraliserade férfarandet beviljas kraver
uppfdljningen avsevért mycket mer uppmarksamhet, sarskilt for biverkningsbevakning och kraven
avseende de periodiska sékerhetsrapporterna (PSUR).

Antalet inldmnade PSUR fdrdubblades under 2000 jamfért med 1999. En del sbkande ar emellertid
fortfarande osakra pa sina skyldigheter i detta avseende och rapportering av biverkningsbevakning var
en huvudpunkt pa dagordningen vid den andra gemensamma info-dagen som organiserades av EMEA
och FEDESA i december 2000 i EMEA:s [okaler.

Periodiska sékerhetsrapporter 1995-2000
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CVMP antog sitt forsta yttrande som férordade ett tillfalligt upphavande av godkénnandet for
forsdljning av ett |akemedel som godkants enligt det centraliserade forfarandet i EU &r 2000.
Lakemedlet i fraga heter Econor, ett antibiotikum som ges tillsammans med foder for behandling av
enzootisk pneumoni och svindysenteri, och det aterkallades.

CVMP diskuterade ocksa sitt forsta hanskjutande avseende ett 1akemedel, Bayovac IBR & Rhinobovin
Marker Live, som godkants enligt forfarandet for dmsesidigt erkéannande, och beviljade en éndring av
godkannandet for forsaljning sa att det innefattar ytterligare kvalitetskontrolltester i syfte att hindra att
det fardiga lakemedlet smittas med virus.
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3.3 MRL for gamla substanser

Arbetet med att beddma anstkningar om att faststélla MRL foér gamla substanser slutférdes fore fristen
den 1 januari 2000. Under 2000 fortsatte emellertid arbetet med att faststalla definitiva MRL for
substanser som nu aterfinnsi bilaga I11 till rédets forordning (EEG) nr 2377/90 och tillfallig status
tilldelades i vantan pa kompletterande uppgifter, i huvudsak avseende validering av analysmetoder for
Overvakningssyften.

Yttranden och listor dver fradgor som antagits for
gamla substanser 1995-2000
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Andra viktiga handelser under 2000 i korthet

»=  Seminarium om analysmetoder for restovervakning i syfte att bevaka fullféljda MRL vid EMEA i januari
2000.

*  Gruppen for 1akemedel stillgang fortsatte att komma med initiativ till kommissionen —ndgot som skall
betraktas som en del av 2001 &rs Gversyn av det europeiska systemet for godkannande for forsaljning.

=  EMEA:srekommendationer for en policy for veterindrmedicinska sérlékemedel |&mnadesin till
kommissionen i juni 2000.

» CVMP:sdtrategiska plan for riskhantering avseende antibiotika-res stens fordes under 2000 till
genomfdrandeetappen av arbetsgrupperna for sdkerhet och effekt.

*  P3gdende dtagande avseende internationell harmonisering med aktivt deltagandei WHO, Codex
Alimentarius och internationella harmoniseringskonferensen for veterindrmedicinska lékemedd (VICH).
Fyra VICH-riktlinjer antogs for dlutligt offentliggtrande under 2000, och ytterligare fem sandes ut pa remiss
till CVMP.

Internationella harmoniseringskonferensen for
veterinarmedicinska lakemedel (VICH)

Slutliga riktlinjedokument

»  Good Clinical Practices CVMP/VICH/595/98)

= Stability Testing of Biotechnological/Biological VMPs (CVMP/VICH/501/99)
» |mpurities: Residual Solvents (CVMP/VICH/502/99)

=  Environmental Impact Assessment (EIAs) for VMPs (CVMP/VICH/592/98)

Riktlinjer paremiss

=  Management of adverse event reports (CVMP/VICH/547/00)

Efficacy of anthelmintics: Specific recommendations for poultry (CVMP/VICH/546/00)

Efficacy of anthelmintics: Specific recommendations for feline (CVMP/VICH/545/00

Environmental impact assessment (EIAS) for VMPs - Phase | (CVMP/VICH/592/98)

Safety studies for veterinary drug residues in human food: Genotoxicity studies(CVMP/VICH/526/00)

N&rmare information om dessa och andra CVMP-riktlinjer finnsi Bilaga 11.

Oppenhet och dialog vid EMEA/CVMP 2000

Januari Firande av femarsjubilect av EMEA:s invigning

Februari Bilateralt méte med FEDESA

Mars Gemensamt EMEA-TAIEX-méte for central- och dsteuropeiska lander
M&te med CVMP och berérda parter

Maj EMEA-FEDESA Info-dag

Juli Bilateralt méte med FEDESA

Oktober Mote med CVMP och berérda parter
November  Bilaterat méte med FEDESA
December EMEA-FEDESA Info-dag
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3.4 CVMP:s arbetsgrupper

CVMP:s arbetsgrupper och CPMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor
(QWP, se kapitd 4) sasmmantradde regelbundet under & 2000. Narmare information om de
riktlinjedokument som grupperna har utarbetat &t CVMP finnsi Bilaga 11.

Arbetsgrupp

Ordférande

Moten
under 2000

Riktlinjedokument
och prelimindra
riktlinjer godkénda
under 2000

Arbetsgruppen for
biverkningsbevakning
(PhVWP)

Gabriella CONTI,
sedan Corndia IBRAHIM*

4

2

Arbetsgruppen fér immunol ogiska
|&kemedel
(IWP)

Paul-Pierre PASTORET

Arbetsgruppen for
|8kemedel seffekt
(EWP)

Liisa KAARTINEN

Arbetsgruppen for sdkerhet
(SWP)

Michelle DAGORN

Arbetsgruppen for
antibiotikaresistens (ARWG)

Margarita ARBOIX

* Tjangeforréttande ordférande
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3.5 Gruppen for underlattande av 6msesidigt erkdnnande av

veterinarmedicinska lakemedel

Group

Veterinary Mutual Recognition Facilitation G 1oup

Gruppen for underléttande av dmsesidigt erkdnnande av veterindrmedicinska lakemeddl (VMRF)
sammantradde vid EMEA varje manad under 2000 forutom i augusti. For ordforandeskapet svarade
under forsta halvéaret Portugal och dérefter Frankrike. EM EA fortsatte att ge gruppen heltackande
sekretariats- och administrationsstod.

Beddmning av anstkningshandlingar

Antalet slutforda forfaranden for dmsesidigt erkannande tkade fran 39 & 1999 till 47 & 2000. Aven
antalet éndringsforfaranden tkade stadigt. Sju medlemsstater fungerade som referensmedlemsstat i
forfarandena.

| syfte att forbattra forfarandet satsade medlemsstaterna pa att minska antalet fragor till de sékande och
det gjordes en uppfoljning av skal for aterkallandei syfte att 16sa problem infor framtida ansokningar.

Battre Oppenhet

Sambandsgruppen VMRF-FEDESA sammantréadde regelbundet under 2000. VMRF:s och FEDESA:s
gemensamma undersdkning av forfarandet for 6msesidigt erkadnnande slutfordes och resultaten
publicerades. Undersokningen fortsatte under 2000.

Ett index 6ver l1akemedel som godkénts enligt forfarandet for dmsesidigt erkannande publicerades i
april 2000 pa webbplatsen http://mww.hevra.org, som tillhor cheferna for de veterindrmedicinska
myndigheterna (HEVRA). Viaindexet far man tillgang till karninformation for varje lakemede,
tillsammans med den engelska versionen av produktresumén.

Organisationsfragor

Ett antal organisationsfragor diskuterades och |6stes. Riktlinjedokumentet om bésta praxis andrades sa
att medlemsstaternas arbete fortecknades i detalj och sa att sokande far mer tid till att svara pa fragor
fran berérda medlemsstater.

Foretagen fick mgjlighet att stalla fragor direkt till VMRF via HEVRA:s webbplats och VMRF
besvarade atta fragor med anknytning till forfarandet for dmsesidigt erkannande under 2000.
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3.6 Informationsteknik

Forberedelserna for att sakerstélla att 2000-sakerhetskraven skulle uppfyllas visade sig ha varit
motiverade och valgrundade nér EMEA Oppnade for arets verksamhet den 2 januari 2000 och de
konstaterades att inga sddana problem uppstatt.

|December J'IEISS

| s January | 2000 | © | S
1 2z 3 4 5 \ 5 oz
E 7 8 3 10 11 125 - 3 4 5 65 7 8 a9; |

13 14 15 16 17 18 19 © : 1011 12 13 14 15 18]
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27 28 29 a0 £ 24 25 26 2F 25 29 30 -
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Myndighetens utvidgning till plan 7 under aret krévde en betydande insats for att nédvandig
infrastruktur och support skulle kunna tillhandahdllas och personalens behov pa det nya kontoret
tillgodoses.

Som en féljd av sektorns totala prestationsdtagande, malet att av minimitillganglighet var 6verskridet
under 2000 med nastan 100% tillganglighet av alla I T tjanster.

Under 2000 utvecklade och inférde sektorn ett system for videokonferenser via skrivbordsterminal er
(via Internet-protokoll och ISDN). Sedan systemet anvants med framgang inom EMEA, paborjades
tester med ett antal partners under 2000.

Utdver sin stodfunktion atog sig sektorn utveckling och genomfdérande av ett antal nya
standardprojekt, bland annat en intern webbaserad nyhets- och varningskanal for EMEA, med namnet
Ticker.

 EMEA News Ticke - Directorate AiEE
| Thomas Linneren elected new Executve Director - S0P for Gatherme Azency Wide IT Reaurements CONST :ll

& EMEA News Ticker - Administration RE

Ll

I New open selection procedure at EMEA - Internal Vacancy Announcement - Cateeory C Conferences - Help on Ticker

EMEA/MB/050/00
Allméan rapport 2000 Sida 44/84




Storsta delen av sektorns resurser 1aggs pa drift och natverkssupport, och dven en betydande del pa
programutveckling och andra sma projekt.

Resursfordelning for informationsteknik

Ovrig verksamhet SIAMED
12,9% 6,3%

SI2

Administration 7,3%

3,5%
Support via

Andra program och
sma projekt

23,3% Drift och natverk

41,8%
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Kapitel 4

Teknisk samordning

Oversikt 6ver Enheten for teknisk samordning

Enhetschef Karel de NEEF

Chef for sektorn for inspektioner Stephen FAIRCHILD
Chef for sektorn for hantering och publicering av dokument ~ Beatrice FAYL

Chef for sektorn for konferenser Sylvie BENEFICE

Enheten for teknisk samordning ansvarar for logistikstdd till utvarderingen av humanl 8kemedel och veterinér-
medicinska lakemedd vad géller inspektioner och |8kemede scertifikat samt for ett antal dvergripande tjanster
inom EMEA, bland annat dokumenthantering och konferensservice.

ActiTrak-data for teknisk samordning under 2000

Initial utvardering
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Indirekta kostnader
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4.1 Inspektioner

Samordning av inspektioner for centraliserade forfaranden

Genomfdrda inspektioner for centraliserade forfaranden 1998-2000
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OInspektioner avseende god laboratoriesed

Antalet genomfdrda inspektioner avseende god tillverkningssed (GMP) under 2000 var hdgre an
vantat pa grund av en éverforing av 16 forfragningar om inspektioner fran 1999 och en betydande
okning av forfragningar under 2000.

En databas 6ver GM P-inspektioner fardigstalldes under 2000 i syfte att tillhandahalla administrativa
rapporter och information for samordning av inspektioner och fatill stand en direkt inmatning av data
i SIAMED-systemet, som avser sparning av ansokningar.

Antalet genomfdrda inspektioner avseende god klinisk praxis (GCP) fér centraliserade forfaranden,
som omfattade sponsorers och utredares anlaggningar samt laboratorier, 6kade markant under 2000. |
siffrornaingér ett betydande antal inspektioner som genomfordes utanfor EU.

Provtagning och provning

Overvakningen av centralt godkénda lakemedel gors av Europeiska nétverket av officiella laboratorier
for |akemedel skontroll. Natverkets verksamhet samordnas av Europaradets avdel ning for
|akemedelskvalitet (EDQM) och EMEA. Provtagningsprogrammet for 1999-2000 tillampades for 35
centralt godkénda lakemeded. Inga storre problem identifierades under provningsprogrammet.

Ett provningsprogram foér 2001 faststélldes 2000.

EMEA mottog och 6vervakade totalt fem rapporter om kvalitetsproblem avseende centralt godkéanda
lakemedel, vilket leddetill att tva lakemedel dterkallades.
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Avtal om 6msesidigt erkdnnande (MRA)

Pagaende diskussioner eller MRA under 6vergangsperiod

EG — Kanada MRA Beddmningen av likvérdighet mellan EG:s och Kanadas system for
overensstammel se med GMP dutférdes under 2000. Man enades ocksa om
dokumentation, forfaranden och dvervakningsarrangemang for programmet och de
ar klaraatt tasi bruk. Overgangsperioden utstrécktes emellertid med anledning av
nagra Gppna fragor som behover |Gsas.

EG — USA MRA Utvarderingen av EG:s och USA:s lagstiftning och riktlinjer och system for
Overensstémmel se med GMP fortsatte under 2000. EU dutférde sina planer for de
forsta utvarderingsbesoken till USA i mars 2001. Nya prognoser fran USA tyder pa
att bedémningen av EU inte skulle vara klar vid 6vergangsperiodens utgang i
november 2001.

EG — Schweiz MRA Texten i dverenskommelsen och férklarande noter faststélldes och godkandesi maj
2000. Datumet for ikrafttrédande véntas bli under sommaren 2001.

EG — Australien MRA and | Arbetet fortsatte under 2000 med utvérdering av dessa avtas likvérdighet.
EG — Nya Zedland MRA
(veterindrmedicinska
|8kemedel)

Gallande MRA

EG — Australien MRA och | Verksamheten under 2000 omfattade bland annat utveckling av ett
EG — Nya Zedland MRA uppfdljningsprogram och andra dokument avsedda att underl &ta driften.
(humanlékemede!) Varningssystem och certifieringsplanering har i princip faststéllts.

L &kemedelscertifikat

Nya arrangemang for begaran om certifikat for et |akemedel infordes 2000 och lades ut pA EMEA:s
webbplats. Utfardandet av certifikat effektiviserades genom att certifikat genererades direkt fran en
databas. Darmed blev tjansten battre vad géller utférdandetiden, som blev i genomsnitt 4,9 dagar for
2000. En internrevision av forfarandena genomfordes &r 2000, vilket leddetill béttre
internkommunikation avseende snabblarm inom biverkningsbevakning och arrangemang for
rapportering av defekta lakemede..

Antalet begérda certifikat 5jonk fran 9 652 ar 1999 till 8 357 ar 2000.

CPM P:s och CVM P:s gemensamma ar betsgr upp for kvalitetsfragor

CPMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor sammantradde tre ganger under
2000. Gruppen fardigstéllde sju riktlinjedokument for remiss och ytterligare attariktlinjer for
antagande. Gruppen samarbetade ocksa med arbetsgrupperna for |akemedels sikerhet och effekt med
utveckling av riktlinjedokument av gemensamt intresse. Ett méte med berérda parter gde rum i
oktober 2000.
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4.2 Hantering och publicering av dokument

Produktinformation

Ett projekt for produktinformationshantering som organiseras gemensamt av EMEA och EFPIA
startades ar 2000. Ett 150-tal delegater fran behoriga nationella myndigheter, 1dkemedel sindustrin och
programvaruforetag deltog i ett seminarium i september 2000 och de stéllde sig positiva till initiativet.

Syftet med projektet for produktinformationshantering (PIM) &ar att minska industrins och regel- och
tillsynsmyndigheternas arbetsborda i fraga om underhall av produktinformati onsdokument
(produktresumé, patientinformation och méarkning). Vanligast mastei genomsnitt 400-500 dokument
revideras for varje lakemedd for varje andring av produktinformation.

De mallar for produktinformation som finns pd EMEA:s webbplats granskades under 2000 och mallen
for produktresuméer och bipacksedel (mall 1a) revideras pa samtliga 11 officiella EU-sprak efter
antagandet av riktlinjerna for produktresuméer fran december 1999 och finns nu pa EMEA:s
webbplats.

Elektronisk inlamning

Elektronisk inlamning kommer att innebéra att datautbytet mellan sdkande och innehavare av godkannande for
forsdljning & ena sidan och EMEA & andra sSidan underléttas. Det pagér aktiviteter kring produktinformations-
hantering, ansokningar om godkannande for forsdljning, maximalt tilldtna restmangder och Xdossier-
Internetutkast. EMEA bidrog aktivt under 2000 till diskussioner om elektroniska gemensamma ansoknings
handlingar (eCTD) och visade upp en mall for dennavid ICH5-métet i San Diego.

En webbplats for utveckling av elektronisk inlamning uppréttades & 2000 i syfte att tillhandahalla information
om pagaende arbete: http://esubmission.eudra.org

Dokumenthantering

Ar 2000 genomférdes et anbudsfdrfarande med syftet att vélja ut ett el ektroniskt
dokumenthanteringssystem. En genomftrbarhetsstudie paborjadesi slutet av 2000 fore det slutliga
valet av systemleverantdr. Systemet kommer i det inledande skedet att inriktas pa kontroll av
dokument for vetenskaplig radgivning och EPAR-modulprocesser.

Sektorn samordnade sammanstallningen av EM EA:s dokumentkatal og, som publicerades forsta
gangen i november 2000. Antalet prenumeranter pa dokument fran EMEA sjonk under 2000, da
anvandarnai allt storre omfattning utnyttjar webbplatsen for att komma at information direkt.
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4.3 Konferensservice

EMEA:smoéten

V erksamheten kring organisationen av méten vid EMEA 6kade med mer én 37 % under 2000.

Méten vid EMEA 1995-2000
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Ett anbudsforfarande for resebyratjanster slutfordes under 2000 och en tjanstel everantor utsags.
Anvandarnas krav vad gédller forbéttring av systemet for administration av moten faststalldes. En enkét
som genomfordes ar 2000 for att méta delegaternas tillfredsstallelse gav vid handen att dessa &
mycket n6jda med EMEA:s serviceniva.

M 6tesl okal erna och den tekniska utrustningen i sjalva ssmmantradesrummen férbattrades under 2000.
Planeringen av de nya konferensrummen pa plan 3 gick framat.

Det alleuropeiska forumet for lakemedelstillsynsfragor (PERF)

Avtalet om genomférandet av den forsta etappen av det alleuropeiska forumet for

lakemede stillsynsfragor (PERF 1) fullfoljdes under 2000. Sektorn administrerade sammanlagt
119 deltagande delegater i programmet, liksom 37 méten. Dessutom organiserades en konferensi
Ungern i februari 2000, déar 6ver 350 delegater deltog.
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Kapitel 5
Administration

Oversikt 6ver enheten for administration

Enhetschef Andreas POTT
Chef for sektorn for personal, budget och lokaler Frances NUTTALL
Chef for sektorn for redovisning Gerard O'MALLEY

Administrativa enheten ansvarar for personal, budget, redovisning och lokaler. Dessutom har ett antal projekt
genomfdrtsi enlighet med arbetsprogrammet:

= Euron har konsolideratsi EMEA:s ekonomi- och budgetarbete.

»  Rekryteringsmalen har uppnétts.

*  Budgeten har 6vervakats och justerats, sirskilt som svar pa 6kade intakter och finansiering av nya uppgifter,
exempelvis sdrlékemedel och PERF 11,

»  FOrberedel se av omorganisation av enheten for utvéardering av humanl8kemedel.

= Omstrukturering och renovering av EMEA:s kontor som en del i byggnadspolicyn.

Personal, budget och lokaler

Under & 2000 uppréttades en personal databas som kommer att underl&tta personaladministrationen,
sarskilt uppgifter om ledighet, utvarderingsrapporter och andra personaluppgifter.

EMEA:s personal per nationalitet

Belgien
7%

Storbritannien

2204 Danmark

5%

Tyskland
12%

Sverige
5%

Grekland

4%
Finland °
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Portugal Spaguen
4% - - 7%
0 Osterrike
1%
Nederlfs;/r;derna Frankrike
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EMEA:s personal per kategori och kdn

704

Antal medlemmar i personalen

Kategori A Kategori B Kategori C Kategori D

|EI Man EKvinnor |

Med hjélp av konstant budgetévervakning och kosthadsstyrning lyckades budgetgruppen val med att
samordna genomfdrandet av budgeten och stravade efter kostnadseffektivitet.

Under aret gjordes en grundlig understkning av utbildningsbehoven, och utbildning anordnades for att
personalens mdjligheter skulle forbéttras.

Ytterligare kontorsutrymmen pé 1 460 m? p& sjunde vaningen pa 7 Westferry Circus togsi ansprék
under 2000 som ett komplement till de befintliga tre vaningsplanen. Personalen vid enheten for
utvardering av humanlékemedd, totalt ett hundratal personer, kunde flytta till de nya
kontorsutrymmena i mars 2000.

De | okalansvariga borjade ocksa planera och genomféra ett annat stort utrustningsprojekt under &
2000, namligen ytterligare sasmmantradesrum och lokaler for del egaterna pa tredje vaningen. Detta
arbete kommer att slutforasi borjan av ar 2001.
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Renoveringsplaner for plan 3 i EMEA:s kontor

Forklaring
3D |
- - Rum 3A — konferensrum
i i o ‘r'.lr 3C | | 7 T (115 personer)
/
P, hon, | Rum 3B — motesrum
4 : -] med flera funktioner (40

personer)

Rum 3C — métesrum
och videokonferens-
svit (35 personer)

Rum 3D — métesrum (18
personer)

Oppen yta/reception
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Redovisning

Ytterligare produktivitetsvinster kunde iakttas under 2000 da 6kade transaktionsvolymer kunde
hanteras utan personal 6kning. Sedan budgetredovisningssystemet SI2 infordes 1999 har
vidareutvecklingen av detta och inforandet av dagbokssystemet Sage ocksa bidragit till
produktivitetsbkningar.

Ett valutaterminssystem forhandlades fram med EMEA:s banker for att en svag euro skall fa sa sma
effekter som mojligt pd EMEA:s ekonomi.

Ar 2000 gjordes 6 761 betalningar och 1 084 intéktsposter behandlades, vilket innebar en 6kning med
11 % resp 45 % jamfort med 1999.

Betalningsvolymer 1999 och 2000
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1200+
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Bilaga 1
EMEA:s kontaktpersoner och referensdokument

Kontaktpersoner inom EMEA
Biver kningshevakning och rapportering om defekta lakemedel

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

Frégor rorande biverkningsbevakning avseende K ontaktperson
humanl&kemedel Noé WATHION
Tfn direkt (44-20) 74 18 85 92
E-post: nod.wathion@emea.eudra.org

Frégor rorande biverkningsbevakning avseende K ontaktperson
veterindrmedicinska |ékemedel Barbara FREISCHEM
Tfn direkt (44-20) 74 18 85 81
E-post: barbara.freischem@emea.eudra.org

Defekta lakemedel och andra kvalitetsfragor Kontaktperson
Stephen FAIRCHILD
Faxnummer for snabblarm om defekta
|akemedel
Tfn direkt (44-20) 74 18 85 90
E-post: stephen.fairchild@emea.eudra.org

L &kemedelscertifikat

EMEA utfardar certifikat for |1akemedel i enlighet med de regler som WHO har faststéllt. Ett sadant
certifikat innehdller uppgifter om att ett |akemedel & godkant for forsaljning i EU och om lakemedlets
status i fraga om god tillverkningssed (GMP). Certifikaten &r avsedda som stéddokumentation vid
anstkan om godkannande for forséljning i lander utanfér EU och vid export till sadana lander.

Frégor rorande certifikat for centralt godkanda Kontaktperson

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

Dokumentservice

EMEA har publicerat ett stort antal dokument, bl.a. pressmeddelanden, allméan information,
arsrapporter och arbetsprogram. Dessa och andra dokument ar tillgangliga pa webbplatsen
http:www.emea.eu.int eler kan rekvireras skriftligen fran:

Subscription Service

European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

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

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

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

Onskemal om allménna informationsmaterial Kontaktperson
bor stallas till Amanda BOSWORTH

Tfn direkt (44-20) 74 18 84 08
E-post: amanda.bosworth@emea.eudra.org
Begéran om att fa granska forteckningar 6ver europeiska experter

Forteckningen dver europeiska experter ar tillganglig for granskning pa begéran vid EMEA:s kontor.
Begéaran kan goras antingen skriftligen till EMEA dler till féljande e-postadresser:

Forteckningen dver experter pa humanlakemedel human_experts@emea.eudra.org

Forteckningen dver experter pa veterinarmedicinska
|akemedel vet_experts@emea.eudra.org

Forteckningen dver experter painspektioner inspectors experts@emea.eudra.org

M assmediekontakter

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

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

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

Allméan information pa 6vriga omraden Kontaktper soner
Martin HARVEY
Tfn direkt (44-20) 74 18 84 27
E-post: martin.harvey@emea.eudra.org

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

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

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

*  Radetsandradirektiv 75/319/EEG av den 20 mg 1975 om tillndrmning av bestammel ser som faststél Its genom |agar
eller andra forfattningar och som géller farmaceutiska specialiteter, i dess senaste lydelse (EGT L 147, 9.6.1975, s. 13)

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

=  Radetsforordning (EG) nr 2743/98 av den 14 december 1998 om andring av férordning (EG) nr 297/95 om de avgifter
som skall betaastill Europel ska lékemedel smyndigheten for vérdering av 1ékemedel (EGT L 345, 19.12.1998, s. 3)

= Europaparlamentet och Ré&dets férordning (EG) nr 141/2000 av den 16 december 1999 om sirldkemedel (EGT L 18,
22.1.2000, s. 1)
»  Redogorelse for inkomster och utgifter for Europeiska byran for utvardering av 1akemede for budgetéret 2000,
inbegripet dutliga anslag for 1999 och resultat for 1998
(EGT L 184, 24.7.2000, s. 1)
Dessa och andra texter finnsi serien Rules governing medicinal productsin the European Community.
Publikationer i serien, liksom exemplar av Europeiska gemenskapernas officiella tidning (EGT), kan
bestéllas fran:

Byréan for Europeiska gemenskapernas officiella publikationer
2, ruede Mercier
L - 2985 Luxemburg

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

EMEA-dokument

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

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

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

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

=  Femte dlménnarapporten om verksamheten vid Europeiska |ékemede smyndigheten,1999
(ISBN 92-9155-026-4, EMEA)

= Uttdande om principerna for samverkan mellan de nationella behdriga myndigheterna och Europeiska myndigheten for
utvardering av |8kemedel (EMEA/MB/013/97

= Budgetforordning fér EMEA (EMEA/MB/011/97)

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

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

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

Dessa och andra dokument kan hamtas via Internet (http://www.emea.eu.int) €ler bestéllas fran:
Sector for Document management and publishing
European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
Storbritannien
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Bilaga 2

EMEA:s budgetar 1999 till 2001

Nedan redovisas budgetsammanstél Iningar i euro for 1999 till 2001.

1999 2000% 2001®
(31.12.1999) (per den 31.12.2000) (per den 20.12.2000)
Kostnader
Personal
Loner 15074905 36,61% | 18493000 3345% | 21772000 3515%

Extern personal och andra
stodpersoner

955 456 2,23%

1058 000 1,91 %

1379000 2,23%

Ovriga persona kostnader

1191570 2,89%

1350 000 2,44 %

1501000 2,42 %

Summa avdelning 1

17221931 41,82%

20901000 37,80 %

24652000 39,80 %

Byggnader och utrustning

Hyra och avgifter

2136 038 5,19 %

5212220 9,44 %

5 685 000 9,18 %

Databehandling

1034 357 2,51 %

2423 500 4,38 %

1400 000 2,26 %

Ovriga kapital kostnader

1824 960 4,43 %

2 343 000 4,26 %

824 500 1,33%

Porto och kommunikationer

370 754 0,90 %

480 000 0,87 %

537 000 0,87 %

Ovriga administrationskostnader

1194 926 2,90 %

1593 000 2,88 %

1784500 2,88 %

Summa avdelning 2

6561071 1593%

12061720 21,82%

10231000 16,52 %

Driftskostnader

Sammantréden 3274441 7,95% | 3487000 6,31% | 6565000 10,60%
Utvérdering av |ékemedel 13894457  33,74% | 18682500 33,79% | 19658000  31,74%
Oversittning -- 0,00% p.m. 0,00% 428 000 0,69%
Studier och konsulter 93 650 0,23% 5000 0,01% 180 000 0,29%
Publikationer 137 130 0,33% 150 000 0,27% 220 000 0,36%

Summa avdelning 3

17399678  42,25%

22324500  40,38%

27051000 43,68%

SUMMA KOSTNADER

41182680 100,00%

55287220 100,00%

61934000 100,00%

Intakter

Avgifter

28952500 70,31%

39154000 70,82%

42610000 68,81%

Bidrag fran EU

10481649  25,45%

13200000  23,88%

14700000 23,73%

Sarskilt bidrag frén EU for
sarlékemedel

- 0,00%

1 000 000 1,81%

600 000 0,97%

Bidrag fran EES

- 0,00%

245 220 0,44%

250 000 0,40%

Bidrag frén EU-program (PERF)

800 000 1,94%

217 000 0,39%

2 440000 3,94%

Ovrigainkomster

948 531 2,30%

1471000 2,66%

1334000 2,15%

SUMMA INKOMSTER

41182680 100,00%

55287220 100,00%

61934000 100,00%

Noter

(1) Budgeten for 1999: uppgifterna avser resultat.
(2) Budgeten fér 2000: uppgifternaavser dutgiltigaandag.

(3) Budgeten for 2001: uppgifternaavser prelimindra anslag.
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Bilaga 3

Styrelsemedlemmar

Ordforande

Medlemmar

Eur opaparlamentet

Europeiska kommissionen

André BROEKMANS (1)

Gianmartino BENZI, José-Luis VALVERDE LOPEZ (9
Suppleanter: Dietrich HENSCHLER, Jean-Pierre REYNIER
Fabio COLASANTI (%), Bertrand CARSIN (*)

Suppleant: Paul WEISSENBERG

Belgique/Belgié André PAUWELS, Frans GOSSELINCKX

Danmark Ib VALSBORG, Jytte LYNGVIG (°)

Deutschland Hermann Josef PABEL, Gerhard Josef KOTHMANN, Vice ordférande
E)>0ada/Greece Marios MARSELOS (°), EliasMOSSIALOS (*)

Espafia Maria Victoriadela CUESTA GARCIA (8), Ramon PALOP BAIXAULI (%)
France Philippe DUNETON, Martin HIRSCH (*°)

Ireland Tom MOONEY, Colm GAYNOR ()

Italia Nello MARTINI, Romano MARABELLI

L uxembourg Mariette BACKES-LIES

Nederland John LISMAN (*), Frits PLUIMERS

Osterreich Alexander JENTZSCH, Erng LUSZCZAK

Por tugal Miguel ANDRADE (*%), Régerio GASPAR (*)

Suomi/Finland Pekka JARVINEN (*°), Hannes WAHLROOS

Sverige Birgitta BRATTHALL, Anders BROSTROM

United Kingdom

Keith JONES, Michae RUTTER

Observatorer

isand Rannveig GUNNARSDOTTIR, Ingolf PETERSEN
Liechtenstein Brigitte BATLINER, Peter MALIN

Norge/Noreg Andreas DISEN, Gro Ramsten WESENBERG

%) Avgick vid métet den 20 december 2000.

%) Ersatte Dietrich HENSCHLER fr.o.m. métet den 22 februari 2000.

) Ersatte Jorn KECK fr.o.m. motet den 22 februari 2000.

“) Ersatte Joachim HEINE fr.o.m. métet den 22 februari 2000.

®) Ersatte Ib Bo LUMHOLTZ fr.o.m. métet den 23 oktober 2000.

(®) Ersatte Haralampos MOUTSOPOULOS fr.o.m. métet den 20 december 2000.
(') Ersatte John PSOMAS fr.o.m. métet den 20 december 2000.

(®) Ersatte Maria Teresa PAGES JMENEZ fr.o.m. métet den 20 december 2000.
(®) Ersatte Mariano BITRIAN CALVO fr.o.m. motet den 20 december 2000.

(**) Ersatte Jacques BOISSEAU fr.o.m. métet den 22 februari 2000.

(™) Ersatte John COSTELLOE fr.o.m. métet den 22 februari 2000.

() Ersatte André BROEKMANS fr.o.m. métet den 7 juni 2000.

() Ersatte José Anténio ARANDA da SILVA fr.o.m. métet den 22 februari 2000.
(*) Ersatte Maria Armanda MIRANDA fr.o.m. métet den 22 februari 2000.

(*®) Ersatte Kimmo LEPPO fr.o.m. métet den 22 februari 2000.
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(
(
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(
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Bilaga 4

Medlemmar i Kommittén fér farmaceutiska specialiteter (CPMP) (%)

Jean-Michel ALEXANDRE (France), ordférande

Eric ABADIE (France)

Mark AINSWORTH (Danmark) (9
Fernando de ANDRES-TRELLES (Espaiia)
Cristina AVENDANO (Espafia)

Michalis AVGERINOS (Ex.a50/Greece)
Rolf BASS (Deutschland) ()

Danidl BRASSEUR (Belgique/Belgié)
Hans van BRONSWIJK (Nederland), vice ordférande (*)
Geert DE GREEF (Belgique/Belgi€)

Jens ERSBALL (Danmark)

Silvio GARATTINI (ltalia)

Jacqueline GENOUX-HAMES (Luxembourg)
Willem van der GIESEN (Nederland)

Lars GRAMSTAD (Norge/Noreg)

Manfred HAASE (Deutschland)

Magnuis JOHANNSSON (island)

Tove KARLSUD (Norge/Noreg)

Pekka KURK I (Suomi/Finland) (°)

David LYONS (Ireland)

Jose Guimardes MORAIS (Portugal) (°)

Per NILSSON (Sverige)

Jean-Louis ROBERT (L uxembourg)
Frances ROTBLAT (United Kingdom) (")
Patrick SALMON (Ireland) (%)

Tomas SALMONSON (Sverige)
CrigtinaSAMPAIO (Portugal)

Sigurdur THORSTEINSSON (island)
Markku TOIVONEN (Suomi/Finland)
Jean-Hugues TROUVIN (France)

Guiseppe VICARI (ltalia)

Patrick WALLER (United Kingdom)

Hans WINKLER (Osterreich)

Christa WIRTHUMER-HOCHE (Osterreich)
Julia Y OTAKI (Ex.ada/Greece)

%) Uppgiften om vilken mediemsstat som utsett en mediem ges enbart i informationssyfte.

N,

(

(°) Ersatte Gorm JENSEN fr.o.m. métet i januari 2000.

() Ersatte Alfred HILDEBRANDT fr.o.m. métet i september 2000.

(%) Ersatte Mary TEELING som vice ordférande fr.o.m. motet i september 2000.
(®) Ersatte EvaALHAVA fr.o.m. métet i mars 2000.

(%) Ersatte Rogério GASPAR fr.o.m. métet i januari 2000.

(') Ersatte David JEFFERY Sfr.o.m. métet i mars 2000.

() Ersatte Mary TEELING fr.o.m. métet i september 2000.
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Bilaga 5
Medlemmar i Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel
(CVMP) (Y

Reinhard KROKER (Deutschland), ordférande

Margarita ARBOIX (Espafia)

J. Gabriel BEECHINOR (Ireland), vice ordférande
Hanne BERGENDAHL (Norge/Noreg)
Rory BREATHNACH (Ireland)
GabriellaCONTI (ltalia)

Luis CORBALAN (Espafia)

Steve DEAN (United Kingdom)

Johannes DICHTL (Ogterreich)

Sabine EGLIT (Deutschland)

Frangoise FALIZE (Belgique/Belgié)
Chrigtian FRIIS (Danmark)

Helle HARTMANN FRIES (Danmark)
Johannes HOOGLAND (Nederland)
Tonje HBY (Norge/Noreg)

Albert HUBERTY (Luxembourg)

Eva FABIANSON-JOHNSSON (Sverige) (%)
Liisa KAARTINEN (Suomi/Finland)
Herman LENSING (Nederland)

Jan LUTHMAN (Sverige)

Agostino MACRI (Italia)

loannis MALEMI S (EXiado/Greece)
Maria Leonor MEISEL (Portuga) (%)
Manfred MOOS (Deutschland)

Gérard MOULIN (France)

John O’'BRIEN (United Kingdom)

Eugen OBERMAYR (Osterreich)
Sigurdur ORN HANSSON (island)
Orestis PAPADOPOUL OS (Ex)é30/Greece) (%)
Paul-Pierre PASTORET (Belgique/Belgi€)
Margarida PRATAS (Portuga)

Halldor RUNOLFSSON (island)
Jean-Claude ROUBY (France)

Liisa SIHVONEN (Suomi/Finland)

Marc WIRTOR (Luxembourg)

! Uppgiften om vilken mediemsstat som utsett en mediem ges enbart i informationssyfte.
2 Ersatte Annika WENNBERG fr.o.m. métet i oktober 2000.

3 Ersatte Carlos SINOGAS fr.o.m. motet i juli 2000.

* Ersatte Christos HIMONAS fr.o.m. métet i april 2000.
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Bilaga 6
Medlemmar i kommittén for sarlakemedel

Foretradare for EMEA

Ordférande
Egpafia Josep TORRENT i FARNELL
Medlemmar
Belgique/Belgié André LHOIR
Danmark Jan RENNEBERG
Deutschland Rembert ELBERS (%)
E)20ada/Gr eece George STRATHOPOULOS (%)
France Francois MEYER
Ireland Brendan BUCKLEY
Italia Domenica TARUSCIO
L uxembourg Henri METZ (%)
Nederland Harrie SEEVERENS
Osterreich Hans Georg EICHLER
Portugal José Manud Gido TOSCANO RICO
Suomi/Finland Kalle HOPPU
Sverige Kerstin WESTERMARK
United Kingdom Rashmi SHAH (%)
Foretradare for patientor ganisationer Moisés ABASCAL ALONSO (%)

Yann LE CAM,® Vice ordférande
Alastair KENT (6)

Jean-Michel ALEXANDRE (%)
Gianmartino BENZI
Mary TEELING (%)

Observatorer
isand Sigurdur THORSTEINSSON
Norge/Noreg Randi NORDAL

1
2
3
4

() Ersatte Tilman OTT fr.o.m. métet i september 2000.
(

(

.

(

(

(

Ersatte Thrassyvoulos KEPHALAS fr.o.m. métet i oktober 2000.
Ersatte Mariette BACKES LIES fr.o.m. métet i november 2000.
Ersatte Alexander NICHOLSON fr.o.m. métet i juni 2000.
Foretrader European Association for Orphan Diseases (Eurodis).
Foretrader European Alliance of Genetic Support Groups (EAGS).
Avgick vid métet i december 2000.

Avgick vid métet i september 2000.

6
7
8

NN N NN
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Behdriga nationella myndigheter

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

BELGIQUE/BELGIE André PAUWELS

DANMARK

DEUTSCHLAND

EX1a60/GREECE

EMEA/MB/050/00
Allmén rapport 2000

Conseiller Général/ Generad Adviseur

Ministére des affaires sociales, de la santé publique et de |’ environnement
Inspection Générale de la Pharmacie

Ministerie van Sociale Zaken, Volksgezondheid en Leefmilieu
Algemeine Farmaceutische Inspektie

Boulevard Bisschoffsheim / Bisschoffsheimlaan, 33

B — 1000 Bruxelles/ Brussdl

Tél./Tel. (32-2) 227 55 67

Fax (32-2) 227 55 55/56 39

E-mail: andre.pauwels@afigp.fgov.be

Internet: http://www.afigp.fogv.be

Wte LYNGVIG

Direkter

Lasgemiddel styrelsen
Frederikssundsvej 378

DK — 2700 Brgnshgj

TIf. (45) 44889334

Fax (45) 44 88 91 09

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

Haradd SCHWEIM Reinhard KROKER

Direktor Leiter des Fachbereiches Tierarzneimittel zul assung
BfArM und -riickstandskontrolle, Futterzusatzstoffe'
Friedrich-Ebert-Allee 38 BgvVv

D —53113 Bonn Diedersdorfer Weg, 1

Tel. (49-22) 8207 3203 D - 12277 Berlin

Fax (49-30) 870755 14 Tel. (49-30) 84122364

E-Mail: schweim@bfarm.de Fax (49-30) 84 12 29 65

Internet: http://www.bfarm.de E-Mail: r.kroker@bgvv.de

Internet: http://www.bgvv.de

Johannes LOWER
Kommissarische Leiter
Paul-Ehrlich Institut
Paul-Ehrlich Stral3e 51-59
D —63225 Langen

Tel. (49-6103) 77 20 01
Fax (49-6103) 77 12 52
E-Mail: logjo@pei.de
Internet: http://www.pei.de

Marios MARSELOS

President

Nationa Organization for Medicines
Mesogion 284

GR — 155 62 Holargos Athens

Tel. (30-1) 650 72 10

Fax (30-1) 654 95 86

E-mail: hmoutsop@eof.gr



ESPANA

FRANCE

IRELAND

ITALIA

LUXEMBOURG

EMEA/MB/050/00
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MariaVictoriadela CUESTA GARCIA
Directora

Agencia Espafiola del Medicamento
Ministerio de Sanidad y Consumo
C/Huertas 75

E — 28014 Madrid

Tel. (34-91) 596 16 27

Fax (34-91) 596 16 15

E-mail: sdeem@agamed.es

Internet: http://www.agamed.es

Philippe DUNETON

Directeur-Général

Agence francai se de sécurité sanitaire

des produits de santé

143-147, blvd Anatole France

F —93200 Saint-Denis CEDEX

Tél. (33-1) 55873014

Fax (33-1) 5587 30 12

E-mail: philippe.duneton@af ssaps.sante.fr
Internet: http://agmed.sante.gouv.fr

Frank HALLINAN

Chief Executive Officer
Irish Medicines Board

The Earlsfort Centre
Earlsfort Terrace

Dublin 2

Ireland

Tel. (353-1) 676 49 71

Fax (353-1) 676 78 36
E-mail: frank.halinan@imb.ie
Internet: http://www.imb.ie

Nello MARTINI

Direttore Generde del Dipartimento
per Valutazione dei medicinalee
lafarmacovigilanza

Ministero della Sanita

Viale Civilita Romana 7

| — 00144 Roma

Tel. (39-6) 59 94 36 66

Fax (39-6) 59 94 34 56

E-mail: farmaci .sanita@interbusi ness.it
Internet: http://www.sanita.it/farmaci

Mariette BACKES-LIES

Pharmacien-Inspecteur Chef de Division
Directeur de la Santé

Division de la pharmacie et des médicaments

VillaLouvigny — ler éage
L — 2120 Luxembourg
Tél. (352) 47855 90

Fax (352) 26 20 01 47
E-mail: dpmlux@pt.lu

Martin HIRSCH
Directeur-Général
Agence Francai se de Sécurité Sanitaire
des diments

23, avenue du Générd de Gaulle
B.P. 19

F —94701 Maisons Alfort CEDEX
Tél (33-1) 49 77 1399/26 54

Fax (33-1) 49 77 26 26

E-mail: m.hirsch@dg.afssa.fr
Internet: http://www.afssafr

Seamus HEALY

Assistant Secretary

Department of Agriculture, Food
and Forestry

Agriculture House

Kildare Street

Dublin 2

Ireland

Tel. (353-1) 607 24 34

Fax (353-1) 676 29 89

E-mail: seamus.hed y@daff.irlgov.ie

Romano MARABELLI

Direttore Generde del Dipartimento
degli alimenti e nutrizione e

della sanita pubblica veterinaria
Ministero della Sanita

Piazzale Marconi 25

| — 00144 Roma

Tel. (39-6) 59 94 39 45

Fax (39-6) 59 94 31 90

E-mail: danspv@izs.it
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NEDERLAND

OSTERREICH

PORTUGAL

SUOMI/FINLAND

SVERIGE
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André BROEKMANS
Directeur

College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen

Ministerie van V.W.S.
Kavermarkt 53

Postbus 16229

2500 BE Den Haag

Nederland

Tel. (31-70) 356 74 50

Fax (31-70) 356 75 15

E-mail: aw.broekmans@cbg.meb.nl
Internet: http://www.cbg-meb.nl

Gulnter LIEBESWAR

Sektionschef Gesundheitswesen
Bundesministerium fir Soziale,
Sicherheit und Generationen
Radetzkystralle 2

A — 1030 Wien

Tel. (43-1) 7110047 17

Fax (43-1) 713 86 14

E-Mail: gunter.liebeswar@bmsg.gv.at

Miguel ANDRADE

Presidente

Conselho de Administracao
INFARMED

Parque Salide de Lishoa,

Av. do Brasil, 53

P —1749-004 Lisboa

Tel. (351) 21798 71 16

Fax (351) 217 98 71 20/24
E-mail: miguel.andrade@infarmed.pt
Internet: http://www.infarmed.pt

Hannes WAHLROOS

Ylijohtga

Laakel aitos Lakemedel sverket
Mannerhemintie 166

P.O. Box 55

FIN — 00301 He sinki

Puh. (358-9) 47 33 42 00

Fax (358-9) 47 334345

Séhkdposti: hannes.wahlroos@nam.fi
Internet: http://www.nam.fi

Gunnar ALVAN
Generaldirektor
Léakemedelsverket

Husargatan 8

Box 26

S—-75103 Uppsda

Tfn (46-18) 17 46 00

Fax (46-18) 54 85 66

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

Kees KUIPER

Hoofd van het Agentschap voor
deregigtratie van diergeneesmiddelen
Bureau Registratie
Diergeneesmiddelen

Postbus 289

6700 AG Wageningen
Nederland

Tel. (31-31) 74754 91

Fax (31-31) 7423193

E-mail: brd@brd.agro.nl

Alexander JENTZSCH
Minigteriarat

Leiter der Gruppe fur
Pharmazeuti sche Angel egenheiten
Bundesministerium fiir Soziales,
Sicherheit und Generationen
Radetzkystralle 2

A —1030 Wien

Tel. (43-1) 7110046 73

Fax (43-1) 714 92 22

E-Mail: alexander .jentzsch@bmsg.gv.at

Rui MARQUES LEITAO

Director Gera

Direccao Gera de Veterinaria

Lg AcademiaNacional de Belas
Artes2

P—1294 Lishoa

Tel. (351) 213 23 95 66

Fax (351) 213 46 35 18

E-mail: rleitao@dgv.min-agricultura.pt
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UNITED KINGDOM

Observatorer:

ISLAND

LIECHTENSTEIN

NORGE/NOREG
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Keith JONES

Director and Chief Executive Officer
Medicines Control Agency

Market Towers, Room 1629

1, Nine EIms Lane

London, SW8 5NQ

United Kingdom

Tel. (44-20) 72730100

Fax (44-20) 72 73 05 48

E-mail: keith.jones@mca.gov.uk
Internet: http://www.open.gov.uk/mca

Rannveig GUNNARSDOTTIR
Chief Executive Director

Icelandic Medicines Control Agency
Eidistorg 13 - 15

IS—170 Sdtjarnarnes

Tel. (354) 520 21 00

Fax (354) 561 21 70

E-mail: rannveig.gunnarsdottir @l yfjanefnd.is

Internet: http://www.lyfjanefnd.is

Brigitte BATLINER

Michael RUTTER

Director and Chief Executive
Veterinary Medicines Directorate
Woodham Lane

New Haw, Addlestone

Surrey, KT15 3NB

United Kingdom

Tel. (44-1932) 3369 11

Fax (44-1932) 33 66 18

E-mail: m.rutter@vmd.maff.gov.uk
Internet: http://www.open.gov.uk/vmd

Amt flr Lebensmittelkontrolle und Veterindrwesen

Kontrollstelle fir Arzneimittel
Postplatz 2

FL — 9494 Schaan

Tel. (423) 236 73 25

Fax (423) 236 73 10

E-mail: brigitte.batliner@alk.lv.li

Gro Ramsten WESENBERG
Director-Generd

Statens legemiddel kontroll
Sven Oftedals vei 6

N —0950 Odo

Tel. (47-22) 89 77 00

Fax (47-22) 89 77 99

E-mail: gro.wesenberg@dk.no
Internet: http://www.slk.no
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CPMP:s yttranden

under 2000 om humanlakemedel

L &kemedel Foretag Anvandningsom- Presentation EMEA/CPMP Kommissionen
réde
- Namn - Namn -ATC -Form - Giltigférklaring | - Yttrandet inne
-INN -Land - Indikation - Dosering - Yttrande - Beslutsdatum
- Del A/B - Antal presentationer - Aktiv tid - Kungor elsedatum
- Inaktiv tid -EGT
- Orgalutran - NV - Ho1icco1 - Solution for injection - 29.01.1999 - 22.02.2000
- ganirelix Organon - Prevention of - 0.5mg/ml - 19.01.2000 - 17.05.2000
- B - NL premature - 2 presentations - 162 days - 22.05.2000
luteinising - 189 days - 0JC 183,
hormone surges 30.06.2000, p. 3
in conteolled
ovarian
hyperstimulatio
n
- Pegintron - SPEurope | - LO3AB10 - Powder and solvent for - 26.03.1999 - 27.03.2000
- peginterferon | - US - Treatment of solution for injection - 17.02.2000 - 25.05.2000
dfa-2b chronic - 50 pg/0.5 ml, 80 pg/0.5 - 189 days - 05.06.2000
- A hepatitisC ml, 100 pg/0.5 ml 120 - 139 days - 0JC183,
pg/0.5 ml, 150pug/0.5 ml 30.06.2000, p. 3
- 25 presentations
- Viraferon - SPEurope | - LO3AB10 - Powder and solvent for - 03.01.2000 - 27.03.2000
PEG - Us - Treatment of solution for injection - 17.02.2000 - 25.05.2000
- peginterferon chronic - 50 pg/0.5 ml, 80 pg/0.5 - 43 days - 05.06.2000
dfa-2b hepatitisC ml, 100 pg/0.5 ml 120 - Odays - 0JC 183,
- A pg/0.5 ml, 150pug/0.5 ml 30.06.2000, p. 3
- 25 presentations
- Lantus - Aventis - AlOAE - Solution for injection - 23.04.1999 - 23.03.2000
- inaulin Pharma - Diabetes - 100 1U/ml - 17.02.2000 - 06.06.2000
glargine Deutschlan mellitus - 7 presentations - 215days - 14.06.2000
- A d GmbH - 83days - 0JC183,
- D 30.06.2000, p. 3
- Optisulin - Aventis - AlOAE - Solution for injection - 24.09.1999 - 23.03.2000
- inaulin Pharma - Diabetes - 100 IU/ml - 17.02.2000 - 27.06.2000
glargine Deutschlan mellitus - 7 presentations - 116 days - 28.06.2000
- A d GmbH - 28days - 0JC 216,
- D 28.07.2000, p. 4
- Nyracta - - A10BG02 - Film coated tablet - 18.12.1998 - 17.04.2000
- rosglitazone SmithKlin | - Combination - 1mg, 2mg, 4 mg, 8 mg - 21.10.1999 - 11.07.2000
- B eBeecham treatment of - 12 presentations - 186 days - 26.07.2000
Pharmaceu Typell - 119 days - 0JC 244,
ticals diabetes 25.08.2000, p. 2
- UK mellitus
- Avandia - - A10BG02 - Film coated tablet - 18.12.1998 - 17.04.2000
- rosglitazone SmithKlin | - Combination - 1mg, 2mg, 4 mg, 8 mg - 21.10.1999 - 11.07.2000
- B eBeecham treatment of - 12 presentations - 186 days - 28.06.2000
Phramaceu Typell - 119 days - 0JC 216,
ticals diabetes 28.07.2000, p. 4
- UK mellitus
- Venvia - - A10BG02 - Film coated tablet - 18.12.1998 - 17.04.2000
- rosglitazone SmithKlin | - Combination - 1mg, 2mg, 4 mg, 8 mg - 21.10.1999 - 11.07.2000
- B eBeecham treatment of - 12 presentations - 186 days - 26.07.2000
Pharmaceu Typell - 119 days - 0JC 244,
ticals diabetes 25.08.2000, p. 2
- UK mellitusus
- Myocet - The - LO1DB - Powder and pre- - 30.07.1999 - 17.05.2000
- doxorubicin Liposome - Treatment of admixtures for concentrate | - 12.04.2000 - 13.07.2000
- B Company metastatic for, liposomal dispersion - 167 days - 26.07.2000
- Us breast cancer for infuson - 9ldays - 0JC 244,
- 50mg 25.08.2000, p. 2
- 1 presentation
- Datscan - Nycomed | - V09ABO03 - Solution for injection - 18.12.1998 - 05.05.2000
- ioflupane Amersham | -  Diagnhosisof - 74 MBg/ml - 16.03.2000 - 27.07.2000
- B - UK Parkinson - 1 presentation - 178 days - 02.08.2000
disease - 272 days - 0JC 244,
25.08.2000, p.
10
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- Visudyne Ciba LO1XX Powder for solution for 27.08.1999 15.05.2000
- verteporfin Vision Treatment of age- infuson 12.04.2000 27.07.2000
- B CH related macular 15mg 138 days 31.07.2000
degeneration 1 presentation 63 days 0JC 244,
25.08.2000, p. 10
- NovoMix 30 Novo A10AD Suspension for injection 24.09.1999 17.05.2000
- insulin agpart Nordisk Diabetes melitus 100 1U/ml 12.04.2000 01.08.2000
- A DK 8 presentations 144 days 01.08.2000
55 days 0J C 244,
25.08.2000, p. 10
- Kogenate Bayer B02BD02 Powder and solvent for 26.02.1999 05.06.2000
Bayer AG Treatment and solution for injection 16.03.2000 04.08.2000
- octocog afa D prophylaxis of 2501U, 500 1U, 1000 1U 182 days 07.08.2000
- A bleedingin 3 presentations 201 days 0JC 244,
haemophilia A 25.08.2000, p. 10
- Hdixate Bayer B02BD02 Powder and solvent for 26.02.1999 05.06.2000
NexGen AG Treatment and solution for infusion 16.03.2000 04.08.2000
- octocog afa D prophylaxis of 2501U, 500 1U, 1000 1U 182 days 07.08.2000
- A bleedingin 3 presentations 201 days 0JC 244,
haemophilia A 25.08.2000, p. 10
- Hepacare Medeva Jo7BC Suspension for injection 23.10.1998 16.05.2000
- tripleantigen Pharma Immunisation Monodose preparation of 1 16.03.2000 04.08.2000
hepatitis B Ltd againgt hepatitis ml contains Hepatitis B 210 days 07.08.2000
vaccine UK B virusin adults surface antigen S, pre-S1 293 days 0JC 244,
- A and pre S2 20 pug 25.08.2000, p. 10
2 presentations
- Herceptin Roche LO1XC03 Powder for concentrate for 26.02.1999 03.07.2000
- trastuzumab Regidtrat Treatment of solution for infusion 25.05.2000 28.08.2000
- A ionLtd patients with 150 mg 147 days 04.09.2000
CH metadtatic breast 1 presentation 305 days 0Jc 277,
cancer whose 29.09.2000, p. 14
tumour
overexpress
HER2
- Keppra ucB NO3A Film coated tabl et 26.02.1999 31.07.2000
- levetiracetam SA. Adjunctive 250 mg, 500 mg, 750 mg, 29.06.2000 29.09.2000
- B us therapy in the 1000 mg 187 days 11.10.2000
partial onset 26 presentations 300 days 0JC 308,
seizuresin 27.10.2000, p. 12
epilepsy
- Panretin Ligand LO1XX22 Gd 26.02.1999 31.07.2000
- dlitretinoin Pharmac Ttopical 0.1 %w/w 29.06.2000 11.10.2000
- B euticals treatment of 1 presentation 174 days 18.10.2000
Ltd cutaneous lesions 313 days 0JC 337,
us in AIDSrelated 28.11.2000. p. 2
Kapos's sarcoma
- Gludin Takeda A10BGO3 Tablet 23.04.1999 31.07.2000
- pioglitazone Europe Combination 15 mg, 30 mg 29.06.2000 11.10.2000
- B N treatment of Type 6 presentations 178 days 17.10.2000
I1 Diabetes 251 days 0JC 337,
mellitus 28.11.2000. p. 2
- Actos Takeda A10BGO03 Tablet 23.04.1999 31.07.2000
- pioglitazone Europe Combination 15 mg, 30 mg 29.06.2000 13.10.2000
- B N treatment of Type 6 presentations 178 days 19.10.2000
I1 Diabetes 251 days 0JC 337,
mellitus 28.11/00. p. 2
- Agenerase Glaxo JO5AEQ05 Capaule, soft, Oral 20.11.1998 09.08.2000
- amprenavir Group Treatment of solution 29.06.2000 20.10.2000
- B UK HIV infected 50 mg, 150 mg, 15 mg/ml 219 days 25.10.2000
adultsand 4 presentations 324 days 0JC 337,
children 28.11.2000. p. 2
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- Infanrix hexa
- HepB-IPV

HIB vaccine
- A

SmithKli

ne

Beecham

Biologic

asSA.
B

JO7CA
Immunisation
againgt
Haemophilus
influenza,
Diphtheria,
Pertussis,
Tetanus, HepB
and Poliomydlitis

Powder and suspension for
suspension for injection
Diphtheriatoxoid,
adsorbed > 301U
Tetanustoxoid, adsorbed =
401U

Pertussis toxoid, adsorbed
25 g Filamentous
haemagglutinin,

adsorbed 25 pg

Pertactin, adsorbed 8 pg
Recombinant Hepatitis B
surface Antigen (S protein),
adsorbed 10 pg

Inactivated type 1
Poliovirus40 DU
Inactivated type 2
Poliovirus8 DU
Inactivated type 3
Poliovirus32 DU
Conjugate of Haemophilus
influenzae
type b capsular
polysaccharide

(PRP) 10 pg and Tetanus
toxoid (T), adsorbed
(PRP-T) 20-40 pg

16 presentations

30.07.1999
29.06.2000
201 days
132 days

09.08.2000
23.10.2000
26.10.2000
0JC337,
28.11.2000. p. 2

- Infanrix
penta

- HepB-IPV
vaccine

- A

SmithKli

ne

Beecham

Biologic

asSA.
B

JO7CA

Primary and
booster

immuni sation of
infants against
Diphtheria,
Tetanus,
Pertussis,
Hepatitis B and
Poliomyditis

Suspension for injection
Diphtheriatoxoid,
adsorbed = 301U
Tetanustoxoid, adsorbed =
401U

Pertussis toxoid, adsorbed
25ug

Filamentous
haemagglutinin,
adsorbed 25 pg,
Pertactin, adsorbed 8 pug
Recombinant Hepatitis B
surface

antigen (S protein),
adsorbed 10 pg
Inactivated type 1
Poliovirus40 DU
Inactivated type 2
Poliovirus8 DU
Inactivated type 3
Poliovirus32 DU

8 presentations

30.07.1999
29.06.2000
201 days
132 days

09.08.2000
23.10.2000
26.10.2000
0JC337,
28.11.2000. p. 2

- Hexavac
- Comb

vaccine
- A

Pasteur
Merieux
MSD

JO7CA
Immunisation
Diphtheria,
pertussis,
Tetanus, HepB,
Poliomydlitis,
Haemophilus
influenza

Suspension for injection
Purified diphtheria toxoid,
adsorbed =20 |1U,
Purified tetanus toxoid,
adsorbed > 401U
Purified pertussistoxoid,
adsorbed 25 pg

Purified pertussis
filamentous
haemagglutinin adsorbed
25ug

Recombinant hepatitis B
surface

antigen 5.0 pug
Inactivated poliomyelitis
virus:

type 1 40 D units

type 2 8 D units

type 3 32 D units
Haemophilusinfluenzae
polysaccharidetype b 12

H9
conjugated to tetanus
toxoid (24 pg)

30.07.1999
26.06.2000
180 days
153 days

10.08.2000
23.10.2000
26.10.2000
0JC337,
28.11.2000. p. 2
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8 presentations
- Luveris - Ares G03G Powder and solvent for 25.06.1999 07.09.2000
- lutropinafa Serono Stimulation of solution for injection 27.07.2000 29.11.2000
- A (Europe) follicular 751U 192 days 30.11.2000
Ltd development in 6 presentations 200 days 0JC2,
- CH women with 05.01.2001, s. 3
servere Leng
HEng and FSH
deficiency
- NeoSpect - VO9IA05 Kit for 20.11.1998 28.08.2000
- depreotide Nycome Scintigraphic radiopaharmaceutical 27.07.2000 29.11.2000
- B d imaging of preparation 204 days 04.12.2000
Imaging suspected 47 ug 404 days 0JC2,
AlIS malignant 2 presentations 05.01.2001,s. 3
- NO tumoursin the
lung
- Trizivir - Glaxo JO5AF30 Film coated tabl et 21.01.2000 13.10.2000
- lamivudine Group Treatment of 150/300/300 mg 29.06.2000 08.12.2000
Zidovudine - UK HIV-1 infected 3 presentations 158 days
abacavir patients 0 days
- B
- Nutropin AQ | - Schwarz HO1ACO1 Solution for injection 21.10.1999 05.12.2000
- somatropin Pharma Treatment of 5 mg/ml 21.09.2000
- A AG growth failure 2 presentations 174 days
- D 186 days
- Neurobloc - Elan MO3AX01 Solution for injection 27.08.1999 21.11.2000
- botulinum Pharma Treatment of 5000 1U/ml 21.09.2000
toxintype B Internati cervical dystonia 3 presentations 187 days
- B onal Ltd 229 days
- UK
- Tenecteplase | - BO1AD Powder and solvent for 24.09.1999 27.11.2000
- tenecteplase Boehring Treatment of solution for injection 21.09.2000
- A er suspected 6000 1U, 8000 1U, 10000 176 days
Ingelhel myocardial U 215 days
m infarction 3 presentations
Internati
onal
GmbH
- D
- Metayse - BO1AD Powder and solvent for 24.09.1999 27.11.2000
- tenecteplase Boehring Treatment of solution for injection 21.09.2000
- A er suspected 6000 1U, 8000 1U, 10000 176 days
Ingelhel myocardial U 215 days
m infarction 3 presentations
Internati
onal
GmbH
- D
- Azomyr - SP ROBAX27 Film coated tabl et 24.09.1999 06.11.2000
- dedloratadine Europe Relief of 5mg 21.09.2000
- B - uUs symptoms 13 presentations 201 days
associated with 159 days
seasonal allergic
rhinitis
- Opulis - SP ROBAX27 Film coated tabl et 24.09.1999 06.11.2000
- dedloratadine Europe Relief of 5mg 21.09.2000
- B - Us symptoms 13 presentations 201 days
associated with 159 days
seasonal allergic
rhinitis
- Allex - SP RO6AX27 Film coated tabl et 24.09.1999 06.11.2000
- dedloratadine Europe Relief of 5mg 21.09.2000
- B - Us symptoms 13 presentations 201 days
associated with 159 days
seasonal allergic
rhinitis
- Aeius - SP ROBAX27 Film coated tabl et 24.09.1999 06.11.2000
- dedloratadine Europe Relief of 5mg 21.09.2000
- B - Us symptoms 13 presentations 201 days
associated with 159 days
seasonal allergic
rhinitis
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- Neoclarityn - SP RO6AX27 Film coated tabl et 24.09.1999 06.11.2000

- dedloratadine Europe Relief of 5mg 21.09.2000

- B - uUs symptoms 13 presentations 201 days

associated with 159 days
seasonal allergic
rhinitis

- Xeoda - Roche L01BC Film coated tabl et 21.10.1999 20.11.2000

- capecitabine Regidtrat treatment of 150 mg, 500 mg 21.09.2000

- B ionLtd metagtatic 2 presentations 201 days

- CH colorectal cancer 159 days

- Ovidrdle - Ares GO03GAO01 Powder and solvent for 21.10.1999 23.11.2000

- chorio- Serono Assisted solution for injection 21.09.2000
gonadotropin (Europe) reproductive 250 ug 174 days
dfa Ltd techniques sus as 6 presentations 186 days

- A - CH invitro

fertilisation (IVF)

- Prevenar - Wyeth- JO7AL Suspension for injection 19.11.1999 21.11.2000
Prevenarpneu Lederle Active A monodose preparation 21.09.2000
mococcal Vaccines immuni sation of of 0.5 ml contains 205 days
conjugate SA. infantsand Streptococcus pneumoniae: 125 days
vaccine - Us children againgt saccharide suspension of

- A invasive disease, Serotype 4 2 ug

pneumoniaand Serotype 9V 2 ug
caused by Serotype 18C 2 ug
Streptococcus Serotype 19F 2 ug
pneumoniae Serotype 23F 2 g
Serotype 6B 4 ug
Conjugated to CRM 197
carrier protein 020 pg
2 presentations

- Prandin - Novo A10BX02 Tablet 30.06.2000 26.10.2000

- replaglinide Nordisk Treatment of 0.5mg, 1.0 mg, 2.0 mg, 21.09.2000

- B - DK Type |l diabetes 18 presentations 91 days

mellitus 0 days

- Rapamune - Wyeth LO4AA10 Oral solution 29.01.1999 08.01.2001

- drolimus Europe Prophylaxis of 1 mg/ml 16.11.2000

- B Ltd organrejectionin 5 presentations 214 days

- uUs patient recelving 393 days
renal transplants

- Targretin - Ligand LO1XX25 Capaule, soft 17.12.1999

- bexarotene Pharmac Treatment of skin 75mg 16.11.2000

- B euticals manifegtations of 1 presentation 197 days

Ltd advanced stage of 159 days
- uUs cutaneous T-cell
Lymphoma

- Fasturtec - Sanofi VO3AF07 Powder and solvent for 21.01.2000

- rasburicase - F Treatment of solution for infusion 16.11.2000

- A tumor induced 1.5 mg/ml 177 days

hpreuricemia 1 presentation 118 days

- Trazec - Novartis A10B03 Film coated tabl et 31.10.2000

- nateglinide Europhar Combination 60 mg, 120 mg, 180 mg 14.12.2000

- B m Ltd treatment of 21 presentations 58 days

- CH diabetes mellitus 0 days
Typell

- Vaniga - Brigol D11AX Cream 03.01.2000

- eflornithine Myers Treatment of 11.5% 14.12.2000

- B Squibb facial hirsutism 3 presentations 182 days

Pharma 157 days
EEIG
- US

- Starlix - Novartis A10BX03 Film coated tabl et 21.01.2000

- nateglinide Europhar Combination 60 mg, 120 mg, 180 mg 14.12.2000

- B m Ltd treatment of 21 presentations 179 days

- CH diabetes mellitus 144 days
Typell

- Zometa - Novartis MO5BA08 Powder and solvent for 21.01.2000

- zoledronic Europhar Treatment of solution for infusion 14.12.2000
acid m Ltd tumour induced 4mg 177 days

- B - CH hypercal caemia 3 presentations 146 days
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- Kaera - Abbott JO5A Capaule, soft, Oral 18.07.2000
- lopinavir/ Laborato Combination solution 14.12.2000
ritonavir ries treatment in 133.3/33.3 mg, 145 days
- B - US combination of 80/20 mg/ml 0 days
HIV-1 infected 3 presentations
patients
- SonoVue - Bracco VO8DA Powder for injection 27.08.1999
- sulphur SP.A. Ultrasound agent 8 ul/ml 14.12.2000
hexafluoride | - |1 to enhance the 2 presentations 194 days
- B echogenicity of 276 days
the blood
- Osteogenis - Stryker- MO9AX Powder for suspension for 30.07.1999
Protein 1 Biotech Treatment of implantation 14.12.2000
Howmedia - Us non-union of 3.5mg 201 days
International tibiaof at least 9 1 presentation 297 days
- Osteogenic month duration
Protein-1
BMP-7
- A
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Bilaga 9

CVMP:s yttranden under 2000 om veterindrmedicinska lakemedel

Centraliserade ansdkningar

L &kemedel Foretag Anvandningsomrade | Presentation EMEA/CVMP Kommissionen
- Namn - Namn - Maldjurarter -Form - Giltigforklaring - Yttrandet inne
-INN -Land - Indikation - Dosering - Yttrande - Bedlutsdatum
- Del A/B - Antal presentationer - Aktiv tid - Kungor elsedatum
- Inaktiv tid -EGT
Ibraxion Merid Cattle Emulsion for injection -17.11.1998 -10.12.1999
Inactivated F Vaccine against 2ml -10.11.1999 -09.03. 00
vaccine IBR 1 -210 days -10.03. 00
Part A (QJI57DA) - 176 days -0JC 95,
04.04.2000
Metacam Boehringer | Dogs Solution for injection -12.01.1999 -10.12.1999
Meloxicam Ingelheim | Initiation therapy 5 mg/ml -10.11.1999 - 24.03.2000
Part B D for aleviation of 1 - 210 days - 27.03.2000
extenson painand - 92 days -0JC 120,
inflammation 28.04.2000
(QMO1ACO06)
Incurin Intervet Dogs Scored tablets -14.07.1998 - 07.01.2000
Oestrial Internation | Hormone- 1mg -08.12.1999 - 24.03.2000
Part B a dependent urinary 1 - 210 days - 29.03.2000
NL incontinence - 302 days -0J C 120,
(QGO3CA04) 28.04.2000
Rabigen Virbac Foxes Liquid within ablister -23.03.1998 - 07.01.2000
SAG2 F Vaccine against pack embedded in a bait -08.12.1999 - 06.04.2000
Live vaccine rabies 8log 10 CCID50 - 196 days -10.04.2000
Part A (QI57THA) 2 - 428 days -0JC 120,
28.04.2000
Eurifd FeLV | Merid Cats Pellet plus diluent -12.01.1999 - 07.01.2000
Livevaccine | F Vaccine against 1ml - 08.12.1999 - 13.04.2000
Part A feline leukaemis 3 - 183 days - 18.04.2000
(QI57BA0D4) - 120 days -0JC 120,
28.04.2000
PorcilisPesti | Intervet Pigs Water in oil emulsion -14.07.1998 -12.11.1999
Inactivated Internation | Marker vaccine 120 Elisa Units/2ml -13.10.1999 - 09.06.2000
vaccine al againg CSF 3 - 210 days - 14.06.2000
Part A NL (QJI57EA) - 246 days -0JC 183,
30.06.2000
Ibaflin Intervet Dogs Tablet -12.01.1999 -10.03.2000
Ibafl oxacin Internation | Pyoderma 150 & 300mg - 09.02.2000 - 13.06.2000
Part B a (QG51AC) 1 - 210 days - 15.06.2000
NL - 184 days -0JC 183,
30.06.2000
Metacam Boehringer | Dogs Solution for injection - 02.01.2000 - 28.04.2000
Mel oxicam Ingelheim | Post-operative pain | 5mg/ml -19.04.2000 - 15.09.2000
Part B D (QMO1ACO06) 1 - 101 days - 18.09.2000
(extension) -7 days - Qjcar,
29.09.2000
Econor Novartis Pigs 0.5% premix -10.08.1999 - 19.05.2000
Valnemulin A Prevention & various - 19.04.2000 - 15.09.2000
Part B treatment of 2 - 210 days - 20.09.2000
(extension) dysentery - 43 days -0J C 308,
(QJOLXX9M) 27.10.2000
Econor Novartis Pigs 10%/50% premix -12.10.1999 - 07.04.2000
Valnemulin A Prevention various - 08.03.2000 - 15.09.2000
Part B [treatment of 2 - 148 days - 20.09.2000
extenson dysentery and -0 - OJ No. 308,
treatment/control of 27.10.2000
enzootic pneumonia
(QJOLXX9M)
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Allmén rapport 2000 Sida 74/84




L &kemedel Foretag Anvandningsomrade | Presentation EMEA/CVMP Kommissionen
- Namn - Namn - Maldjurarter - Form - Giltigférklaring | - Yttrandet inne
-INN - Land - Indikation - Dosering - Yttrande - Beslutsdatum
- Del A/B - Antal presentationer - Aktiv tid - Kungor elsedatum
- Inaktiv tid -EGT
Econor Novartis Pigs 10%/50% premix -12.10.1999 - 07.04.2000
Valnemulin A Prevention various - 08.03.2000 - 15.09.2000
Part B [treatment of 2 - 148 days - 22.09.2000
(extension) dysentery and -0 -0J C 308,
treatment/control of 27.10.2000
enzootic pneumonia
(QIOLXX9HM)
Dicurd Fort Dodge | Cattle & pigs Solution for injection -16.12.1998 -21.07.2000
Difloxacin Animal Antibacterial for 50 mg/ml - 21.06.2000 - 24.10.2000
Part B Health systemic use 3 - 203 days - 25.10.2000
(extension) NL (QI0IMA) - 351 days -0JC 337,
28.11.2000
Poulflox Virbac Poultry Oral solution -09.12.1999 -21.07.2000
Difloxacin SA. Antibacterial for 100 mg/ml - 21.06.2000 -16.11.2000
Part B F systemic use 3 - 152 days -0JC2,
QJ0IMA94) - 43 days 05.01.2001
Bayovac CSF | Bayer Pigs Emulsion for injection -16.12.1998 - 07.08.2000
Marker D Marker vaccine E2 glycoprotein of - 19.07.2000
Live vaccine againg Classical Classica Swine Fever - 210 days
Part A Swine Fever virus - 309 days
(QJ57EA) 4
Porcilis AR- Intervet Pigs Suspension for injection -12.01.1999 - 18.08.2000
T-DF Internation | Vaccine against 2ml - 19.07.2000 -16.11.2000
Inactivated al atrophic rhinitis 2 - 204 days -0JC2,
vaccine NL (QJI57EA) - 336 days 05.01.2001
Part A
Pruban Intervet Dogs Cream -15.09.1998 - 18.08.2000
Rescortol Internation | Anti-inflammatory | 1 mg/g - 19.07.2000 -16.11.2000
butyrate al for cutaneous 1 - 196 days -0JC2,
Part B NL inflammatory - 477 days 05.01.2001
disorders
(QDO7AC90)
Pirsue Pharmacia | Dairy cattle Sterile solution for -12.01.1999 -10.11.2000
Pirlimycin Upjohn Clinical & sub- intramammary use -11.10.2000
Part B B clinica mastitis 5 mg/ml - 210 days
(QJI51FF90) 4 - 428 days
Zubrin Schering- Dogs Oral lyophilisate -18.05.1999 - 08.12.2000
Tepoxalin Plough Treatment of pain 30,50,100 & 200 mg/ml - 08.11.2000
Part B UK & inflammation 39 - 210 days
- 330 days
Eurican Merid Dogs Powder plus solvent for -13.07.1999 - 08.12.2000
herpes 205 F Vaccine against emulsion for injection - 08.11.2000
Inactivated canine herpes 1ml - 209 days
vaccine 2 - 274 days
Part B
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Faststallande av maximalt tillatna restmangder for nya substanser

Substans Behandlingsomr ade EMEA/CVMP Kommissionen
-INN - Madjurart - Giltigforklaring - Sant till kommissionen
- Yttrande - Forordningens datum
- Aktiv tid -EGT
- Inaktiv tid
Bismuth subnitrate Bovine - 18.06.1999 12.11.1999
(extension) - 13.10.1999 19.06.2000
- 113 days OJ L 145, 20.06.2000
-0
Acetyl isovaleryl Porcine - 18.10.1995 12.11.1999
tylosin tartrate - 13.10.1999 19.06.2000
- 195 days OJ L 145, 20.06.2000
- 1260 days
Metyl prednisolon Bovine - 13.07.1999 12.11.1999
- 13.10.1999 19.06.2000
- 92 days OJ L 145, 20.06.2000
-0
Deltamethrin Finfish - 09.12.1999 07.04.2000
(extension) - 08.03.2000 15.09.2000
- 90 days OJ L 234, 16.09.2000
-0
Tylosin Eggs - 09.11.1999 07.04.2000
(extension) - 08.03.2000 15.09.2000
- 90 days OJ L 234, 16.09.2000
-0
Dicyclanil Ovine - 25.02.1997 07.04.2000
- 08.03.2000 15.09.2000
- 28l days OJ L 234, 16.09.2000
- 825 days
Tilmicosin Rabbit - 16.07.1999 12.11.1999
(extension) - 13.10.1999 20.10.2000
- 86 days OJL 269, 21.10.2000
-0
Flumeguine Bovine milk & turkey - 27.07.1999 09.12.1999
(extension) - 10.11.1999 20.10.2000
- 89 days OJ L 269, 21.10.2000
-0
Tiamulin Rabbit - 14.10.1999 11.02.2000
(extension) - 12.01.2000 20.10.2000
- 90 days OJ L 269, 21.10.2000
-0
Dicyclanil Sheep fat - 23.02.2000 16.06.2000
(modification) - 17.05.2000 27.10.2000
- 84 days OJL 276, 28.10.2000
-0
Butafosfan Milk cattle - 19.01.2000 19.05.2000
(extension) - 19.04.2000 27.10.2000
- 90 days OJ L 276, 28.10.2000
-0
Tilmicosin Bovine milk - 22.02.1999 19.05.2000
(extension) - 19.04.2000 27.10.2000
- 203 days OJ L 276, 28.10.2000
- 210 days
Phoxim Ovine - 19.01.2000 19.05.2000
(extension) - 19.04.2000 27.10.2000
- 90 OJ L 276, 28.10.2000
-0
Flumethrin Ovine - 19.01.2000 19.05.2000
(extension) - 19.04.2000 27.10.2000
- 90 days OJ L 276, 28.10.2000
-0
Flunixin Equine - 23.03.2000 21.07.2000
(extension) - 21.06.2000 29.12.2000
- 90 days OJ L 336, 30.12.2000
- 0 days
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Substans Behandlingsomr ade EMEA/CVMP Kommissionen
-INN - Madjurart - Giltigforklaring - Sant till kommissionen
- Yttrande - Forordningens datum
- Aktiv tid -EGT
- Inaktiv tid
Toltrazuril Porcine - 16.02.1999 - 21.07.2000
(extension) - 21.06.2000 - 29.12.2000
- 206 days - OJL 336, 30.12.2000
- 284 days
Thiamphenicol Porcine, Ovine, Turkey, - 15.05.1998 - 08.11.2000
(extension) Fish - 21.06.2000
- 206 days
- 562 days
Difloxacin Bovine, Porcine - 14.07.1998 - 21.07.2000
(extension) - 21.06.2000 - 29.12.2000
- 205 days - OJL 336, 30.12.2000
- 503 days
Hal ofuginone Bovine - 10.12.1996 - 21.07.2000
- 21.06.2000 - 29.12.2000
- 28l days - OJL 336, 30.12.2000
- 1008 days
Linear dodecyl Bovine - 22.01.1999 - 18.08.2000
benzene sulfonic acid - 19.07.2000
- 195 days
- 321 days
Phoxim Ovine - 19.01.2000 - 18.08.2000
(extension) - 19.07.2000
- 120 days
-0
Acetyl isovaleryl Porcine - 18.01.1995 - 18.02.2000
tylosin tartrate - 13.09.2000
- 274 days
- 1790 days
Florfenicol Fish - 29.01.1996 - 08.11.2000
(extension) - 11.11.2000
- 212 days
- 1504 days
Meloxicam Porcine - 07.09.2000 - 04.01.2001
(extension) - 06.12.2000
- 90 days
- 0 days
Tilmicosin Turkey - 07.09.2000 - 04.01.2001
z(extension) - 06.12.2000
- 90 days
- 0days
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Bilaga 10

COMP:s yttranden under 2000 om sarléakemedel

L &kemedel Sponsor Indikation EMEA/COMP Kommissionen
- Inldmning - Yttrandet inne
- Giltigforklaring - Beslutsdatum
- Yttrande
- Aktiv tid
Somatropin Ares-Serono AlIDS-wasting - 28.04.2000 - 17.07.2000
(Europe) Ltd - 15.06.2000 - 08.08.2000
- 11.07.2000
- 27 days
Alpha- TKT Europe-5S Treatment of Fabry disease - 03.05.2000 - 17.07.2000
Galactosdase A AB - 15.06.2000 - 08.08.2000
- 11.07.2000
- 27 days
Alpha- Genzyme BV Treatment of Fabry disease - 12.05.2000 - 17.07.2000
Galactosdase A - 15.06.2000 - 08.08.2000
- 11.07.2000
- 27 days
Fluorouracil Ethypharm SA. Treatment of glioblastoma - 26.05.2000 - 18.09.2000
- 31.07.2000 - 18.10.2000
- 13.09.2000
- 45 days
Gemtuzumab Wyeth-Ayerst Treament of acute myeloid leukaemia - 07.06.2000 - 18.09.2000
ozogamicin Research - 31.07.2000 - 18.10.2000
- 13.09.2000
- 45 days
1,5-(Butylimino)- Oxford Treatment of Gaucher disease - 07.06.2000 - 18.09.2000
1,5-dideoxy, D- GlycoSciences - 31.07.2000 - 18.10.2000
glucitol Ltd - 13.09.2000
- 45days
N-carbamyl-L- Orphan Europe Treatment of N-acetyl glutamate synthetase - 02.05.2000 - 18.09.2000
glutamic acid Sarl (NAGS) deficiency - 31.07.2000 - 18.10.2000
- 13.09.2000
- 45days
Arsenictrioxide Voisin Conaulting | Treatment of acute promye ocytic leukaemia - 08.05.2000 - 18.09.2000
Sarl - 15.06.2000 - 18.10.2000
- 13.09.2000
- 90 days
Thalidomide Laboratoires Treatment of erythema nodosum |eprosum or - 01.06.2000 - 6.11.2000
LAPHAL type Il reactionsin Hansen' s disease - 25.08.2000 - 29.12.2000
- 27.10.2000
- 64 days
Anagreide Shire Treatment of essential thrombocythaemia - 31.05.2000 - 6.11.2000
hydrochloride Pharmaceutical - 31.07.2000 - 29.12.2000
Development Ltd - 27.10.2000
- 89 days
Busulfan Pierre Fabre Intravenous conditioning treatment prior to - 09.06.2000 - 6.11.2000
(intravenous use) M édi cament hematopoietic progenitor cell transplantation - 31.07.2000 - 29.12.2000
- 27.10.2000
- 89 days
Nitisnone Swedish Orphan Treatment of tyrosnaemiatype 1 - 05.06.2000 - 6.11.2000
AB - 25.08.2000 - 29.12.2000
- 27.10.2000
- 64 days
Ethyl Laxdale Ltd Treatment of Huntington' s disease - 05.06.2000 - 6.11.2000
i cosopentaenoate - 31.07.2000 - 29.12.2000
- 27.10.2000
- 89 days
lloprost Schering AG Treatment of primary and of the following - 10.05.2000 - 6.11.2000
forms of secondary pulmonary hypertension: - 31.07.2000 - 29.12.2000
connective tissue disease pulmonary - 27.10.2000
hypertension, drug-induced pulmonary - 89days
hypertension, portopulmonary hypertension,
pulmonary hypertension associated with
congenital heart disease and chronic
thromboembolic pulmonary hypertension
Treatment of amyotrophic lateral sclerosis - 07.08.2000 -
- 25.08.2000
- 21.11.2000
- 89 days
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L akemedel

Sponsor

Indikation

EMEA/COMP
- Inldmning

- Giltigforklaring
- Yttrande

- Aktiv tid

Kommissionen
- Yttrandet inne
- Beslutsdatum

Treatment of acute promye ocytic leukaemia

- 08.08.2000
- 22.09.2000
- 21.11.2000
- 61days

Treatment of acute respiratory distress
syndrome

- 01.09.2000
- 22.09.2000
- 21.11.2000
- 61days

Treatment of cydtic fibrosis

- 09.08.2000
- 22.09.2000
- 19.12.2000
- 89 days

Treatment of patent ductus arteriosus

- 02.05.2000
- 19.10.2000
- 19.12.2000
- 62 days

Treatment of glycogen storage diseasetype |
(Pompe' s disease)

- 10.08.2000
- 19.10.2000
- 19.12.2000
- 62 days

Treatment of acromegaly

- 11.08.2000
- 19.10.2000
- 19.12.2000
- 62 days

Treatment of pulmonary arterial hypertension
and chronic thromboembolic pulmonary
hypertension

- 21.08.2000
- 19.10.2000
- 19.12.2000
- 62 days

Treatment of haemorrhagic fever with renal
syndrome

- 06.09.2000
- 19.10.2000
- 19.12.2000
- 62 days

Treatment of mucopolysaccharidosis type |

- 08.09.2000
- 19.10.2000
- 19.12.2000
- 62 days

Treatment of chronic myeoid leukaemia

- 03.10.2000
- 19.10.2000
- 19.12.2000
- 62 days

Mucopolysaccharidosistype VI (Maroteaux-
Lamy Syndrome)

- 04.10.2000
- 19.10.2000
- 19.12.2000
- 62 days
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Bilaga 11
EMEA:s riktlinjedokument 2000

CPMP:s arbetsgrupp fér bioteknik (BWP)

Referensnummer

Riktlinjedokumentets titel

Status

EMEA/CPMP/BWP/840/00

Fina EU recommendations for the
Influenza vaccine composition for the
season 2000/2001

Antaget i april 2000

EMEA/CPMP/BWP/1244/00

Report of the EMEA Expert Workshop on
human TSEs and plasma-derived medicinal
products, 15-16 May 2000

Antaget i juli 2000

EMEA/CPMP/BWP/3326/99

Concept paper on the Development of a
Points to consider on xenogeneic cell

therapy

Antaget i november 2000

EMEA/CPMP/BWP/3354/99
Draft

Note for Guidance on the production and
quality control of animal immunoglobulins
and immunosera for human use

Utsant paremissi januari 2000

EMEA/CPMP/BWP/3207/00

Note for Guidance on Comparability of
medicinal products containing
biotechnol ogy-derived proteins as active
substances

Utsant paremissi ma 2000

EMEA/CPMP/BWP/1143/00

Position statement on the Use of
tumorigenic cells of human origin for the
production of biological and
biotechnological medicina products

Utsant paremissi juli 2000

EMEA/CPMP/BWP/269/95
rev. 2

Revision of section 3.2.5 of CPMP Note
for guidance on Plasma-derived medicina
products

Utsant paremissi juli 2000

EMEA/CPMP/BWP/2571/00

Points to consider on the Reduction,
elimination or substitution of thiomersd in
vaccines

Utsant paremissi november 2000

CPMP:s arbetsgrupp fér blod- och plasmaprodukter (BPWG)

Allmén rapport 2000

Referensnummer Riktlinjedokumentets titel Status
Note for guidance on the Clinical
investigation of human anti-D A
EMEA/CPMP/BPWG/575/99 e n%gl i for s andlor Antaget i juni 2000
intramuscular use
Note for guidance on the Clinical
EMEA/CPMP/BPWG/388/95 investigation of human normal Antaget i juni 2000
rev. 1 immunoglobulin for intravenous
administration (1V1g)
Core SPC for Human and anti-D
EMEA/CPMP/BPWG/574/99 immunoglobulin for intravenous and/or Antaget i juni 2000
intramuscular use
Core SPC for Human norma
Fx ElA/CPM FIBPWG/859/95 immunoglobulin for intravenous Antaget i juni 2000
) administration (1V1g)
Core SPC for Human plasma derived and
EMEA/CPMP/BPWG/1619/99 recombinant coagulation factor VIII Antaget i juni 2000
products
Core SPC for Human plasma derived and A
EMEA/CPMP/BPWG/1625/99 recombinant coagulation factor IX. producs Antaget i juni 2000
Note for Guidance on the Clinical
EMEA/CPMP/BPWG/198/95 rev.1 | investigation of human plasma derived Antaget i oktober 2000
factor VIII and IX products
Note for Guidance on the Clinical
EMEA/CPMP/BPWG/1561/99 investigation of recombinant factor V111 Antaget i oktober 2000
and IX products
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EMEA/CPMP/PhvWP/BPWG/

Core SPC for Human albumin

Antaget i oktober 2000

2231/99
Note for guidance on the Clinical

Fx ElA/CPM PIBPWG/198/95 investigation of human plasma derived Utsant paremissi juni 2000

) factor VIII and IX products

Note for guidance on the Clinical

EMEA/CPMP/BPWG/1561/99 investigation of recombinant factor V111 Utsant paremissi juni 2000
and IX products

EZNSIE%CPM FIPIVWR/BPWG/ Core SPC for Human abumin Utsant paremissi juni 2000
Note for Guidance on the Clinical

EMEA/CPMP/BPWG/2220/99 investigation of plasmaderived Utsant paremissi december 2000
antithrombin products

EMEA/CPM PIBPWG/3226/99 Core SPC for Human plasma derived Utsént pé remissi december 2000

antithrombin

CPMP:s arbetsgrupp for lakemedelseffekt (EWP)

Referensnummer

Riktlinjedokumentets titel

Status

EMEA/CPMP/EWP/519/98

Note for Guidance on clinical investigation
of steroid contraceptivesin woman

Antaget i februari 2000

EMEA/CPMP/EWP/197/99

Points to consider concerning Endpointsin
clinica studies with haematopoietic growth
factors for mobilisation of autologous stem
cells

Antaget i februari 2000

EMEA/CPMP/EWP/570/98

Points to consider on the clinica
investigation of new medicina products for
treatment of acute coronary syndrome
(ACS) without persistent ST-segment
elevation

Antaget i februari 2000

EMEA/CPMP/EWP/2922/99

Concept paper on the development of a
CPMP Note for Guidance on the clinical
investigation of medicinal productsinthe
treatment of asthma

Antaget i februari 2000

EMEA/CPMP/EWP/2863/99

Concept paper on the development of a
CPMP Points to Consider on

bi ostati stical/methodol ogical issues arising
from CPMP discussions on licensing
applications: adjustment for baseline
covariates

Antaget i februari 2000

EMEA/CPMP/EWP/707/98

Points to consider on Clinical investigation
of medicinal products for prophylaxis of
intra- and post-operative venous
thromboemboalic risk

Antaget i juni 2000

EMEA/CPMP/EWP/612/00

Concept paper on the Development of a
CPMP Note for Guidance on the Clinical
investigation of medicinal productsin pain
management

Antaget i juni 2000

EMEA/CPMP/EWP/2655/99

Points to consider on pharmaco-kinetics
and pharmacodynamics in the devel opment
of anti-bacteria medicinal products

Antaget i juli 2000

EMEA/CPMP/EWP/482/99

Points to consider on switching between
superiority and non-inferiority

Antaget i juli 2000

EMEA/CPMP/EWP/1080/00

Concept paper on the Development of a
CPMP Note for Guidance on Clinica
investigation of medicina productsinthe
treatment of diabetes mellitus

Antaget i juli 2000

EMEA/CPMP/EWP/565/98

Points to consider on Clinical investigation
of medicinal products for treatment of
Amyotrophic Laterd Sclerosis (ALS)

Antaget i oktober 2000

EMEA/CPMP/EWP/785/97

Concept paper on the Evaluation of drugs
for the treatment of theirritable bowel
syndrome

Antaget i november 2000
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EMEA/CPMP/EWP/566/98 rev. 1

Note for Guidance on Clinical investigation
of medicinal productsin the treatment of
epileptic disorders

Antaget i november 2000

EMEA/CPMP/EWP/2284/99

Points to consider on Clinical investigation
of medicinal products for the management
of Crohn’s disease

Utsant paremissi juli 2000

EMEA/CPMP/EPW/205/95 rev. 1

Note for Guidance on Eval uation of
anticancer medicina productsin man

Utsant paremissi juli 2000 och
forlangt i september 2000 med
ytterligare 2 ménader

Points to consider on Clinical investigation

reports

EMEA/CPMP/EWP/560/98 of medicinal productsin the treatment of Utsant paremissi oktober 2000
acute stroke
Points to consider on Validity and

EMEA/CPMP/EWP/2330/99 interpretation of meta-analyses, and one Utsant paremissi oktober 2000
pivotal study

EMEA/CPMPIEWP/1119/98 Pointsto consider on the Bval uation of Utsént pa remissi november 2000
diagnostic agents
Note for Guidance on Clinical investigation

EMEA/CPMP/EWP/714/98 of medicinal products for the trestment of Utsant paremissi november 2000
peripherd arteria occlusive disease

EMEA/CPMP/EWP/QWP/ Note for Guidance on the investigation of R o

1401/98 bicavailability and biocguivalence Utsant pa remiss | december 2000
Note for Guidance on co-ordinating

EMEA/CPMP/EWP/2747/00 investigator signature of clinical study Utsant paremissi december 2000

CPMP:s arbetsgrupp for biverkningsbevakning (PhVWP)

Referensnummer Riktlinjedokumentets titel Status
Joint Pilot Plan for the implementation of
the e ectronic transmission of individua
EMEA/CPM P/PhVWP/2058/99 case safety reports between the EMEA, Utsant paremissi ma 2000

national competent authorities, and the
Pharmaceutical Industry

CPMP:s arbetsgrupp for sékerhet

Referensnummer

Riktlinjedokumentets titel

Status

EMEA/CPMP/SWP/2775/99

CPMP Position paper on Selective
Serotonin Uptake Inhibitors (SSRIs) and
dependency/withdrawal reactions

Antaget i april 2000

EMEA/CPMP/SWP/1042/99

Note for Guidance on Repeated dose
toxicity

Antaget i juli 2000

EMEA/CPMP/SWP/2278/00

Discussion paper on Possible pre-clinical
studies to investigate addiction and
dependence/withdrawal related to use of
SSRlIs

Antaget i december 2000

EMEA/CPMP/SWP/4163/00

Concept paper on the Development of a
CPMP Points to consider on the need for
reproduction toxicity studiesin the

devel opment of human insulin anal ogues

Antaget i december 2000

EMEA/CPMP/SWP/2145/00
Draft 4

Note for Guidance on Non-clinical local
tolerance testing of medicina products

Utsant paremissi september 2000

EMEA:s arbetsgrupp for naturlakemedel

Referensnummer Riktlinjedokumentets titel Status

Position paper on the Risks associated with .
EMEA/HMPWP/23/00 the use of Herba Products containing Antaget av arbetsgruppen i oktober

X : X 2000

Aristolochia Species

Note for guidance on quality of herbal i e
CPMP/QWP/2819/00 medicinal products Utsdnt paremissi november 2000

EMEA/MB/050/00

Allmén rapport 2000

Sida 82/84




CPMP/QWP/2820/00

Note for guidance on specifications: test
procedures and acceptance criteria for
herbal drugs, herbal drug preparations and
herbal medicinal products

Utsant paremissi november 2000

CVMP:s arbetsgrupp for lakemedelseffekt (EWP)

Referensnummer Riktlinjedokumentets titel Status

EMEA/CVMP/133/99 Canduct of pharmecckinetic dud esin Antaget i mars 2000
Conduct of efficacy studies for .

EMEA/CVMP/344/99 intramammary products for usein cattle Antaget i mars 2000
Testing and eval uation of the efficacy of
antiparasitic substances for the treatment .

EMEA/CVMP005/00 and prevention of tick and fleainfestation Antaget i november 2000
in cats and dogs

EMEA/CVMP/016/00 The conduct of bioequivalence studiesfor | eyt 08 remiiss i januari 2000
veterinary medicina products

CVMPIVICH/546/00 Efficacy of anthelmintics: Spedific Utsént péremissi juli 2000
recommendations for poultry

CVMPIVICH/545/00 Efficacy of anthelmintics: Spedific Utsént paremissi juli 2000
recommendations for feline

CVMP:s arbetsgrupp for immunologiska lakemedel (IWP)

Reference number Guidelines Status

CVMP/IWP/52/97 Requirements for combined veterinary Antaget i mars 2000
vaccines
DNA vaccines non-amplifiablein .

CVMP/IWP/07/98 eukaryotic cells for veterinary use Antaget i mars 2000

EMEA/CVMP/682/99 Duration of protection achieved by Antaget i oktober 2000
veterinary vaccines

EMEA/CVMP/852/99 Field trials with veterinary vaccines Utsant paremissi mars 2000
Requirements and control s applied to
bovine serum (foetd or calf) used inthe i e

EMEA/CVMP/743/00 protection of immunological veterinary Utsdnt paremissi oktober 2000
medicinal products

CVMP:s arbetsgrupp for biverkningsbevakning (PhVWP)

Referensnummer

Riktlinjedokumentets titel

Status

EMEA/CVMP/044/99

Conduct of post-marketing surveillance
studies of veterinary medicina products

Antaget i april 2000

CVMP/VICH/547/00

Management of adverse event reports
(AERS)

Utsant paremissi juli 2000

CVMP:s arbetsgrupp for sékerhet (SWP)

milk

Referensnummer Riktlinjedokumentets titel Status

EMEA/CVMP/276/99 Assessment of the effect of antimicrobia Antaget i mars 2000
substances on dairy starter cultures

EMEA/CVMP/473/98 Determination of withdrawa periods for Antaget i mars 2000

CVMP/VICH/592/98

Environmental impact assessment (EIAS)
for veterinary medicinal products - Phase 1

Antaget i juli 2000

EMEA/CVMP/187/00

Risk analysis approach for residues of
veterinary medicina productsin food of
anima origin

Utsant paremissi ma 2000

CVMP/VICH/526/00

Safety studies for veterinary drug residues
in human food: Genotoxicity studies

Utsant paremissi juli 2000

CVMP/VICH/525/00

Safety studies for veterinary drug residues
in human food: Reproduction studies

Utsant paremissi juli 2000
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CPMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor (QWP)

Referensnummer Dokumenttitel Status
CPMP/QWP/1676/00 Concept Paper on the Development of a Antaget i juli 2000
CPMP/CVMP Note for Guidance on
Quality of Water for Pharmaceutical Use
CPMP/QWP/3015/99 Note for Guidance on Parametric Release Utsant paremissi mars 2000
CPMP/QWP/1719/00 Note for Guidance on Medicind Gases— Utsant paremissi juli 2000
Pharmaceutical Information
CPMP/QWP/2845/00 Note for Guidance on Requirements for Utsant paremissi november 2000
Pharmaceutical Documentation for
Pressurised Metered Dose Inhaltion
Products
CPMP/QWP/2820/00 Note for Guidance on Specifications: Test Utsant paremissi november 2000
(CVMP/815/00) Procedures and Acceptance Criteria for
Herba Drugs, Herbal Drug Preparations
and Herbal Medicina Products
CPMP/QWP/2819/00 Note for Guidance on Quality of Herbal Utsant paremissi november 2000
(CVMP/814/00) Medicina Products
Annex to Guideline: Devel opment
harmaceutics for veterinary medicina . .
EMEA/CVMPI065/99 groducts s oo for o selaton of | Antaget i februari 2000
sterilisation methods
Declarétion of storage conditions for
EMEA/CVMP/422/99 veterinary medicina productsin the Antaget i februari 2000
product particulars
Stahility testing of
CVMP/VICH/501/99 biotechnol ogical/biological veterinary Antaget i juni 2000
medicinal products
CVMP/VICH/502/99 Impurities: resdual solvents Antaget i juni 2000
Maximum shelf-life for sterile medicina
EMEA/CVMP/198/99 products after first opening or following Antaget i juli 2000
reconstitution
CVMP/VICH/595/98 Good clinical practices Antaget i juli 2000
Stahility testing of existing active .
EMEA/CVM P/846/99 - gani’m - dgr et ﬁnigsh od products | AAntaget i november 2000
EMEA/CVMP/816/00 tsr?gt':t'cal principles for veterinary dlinical |y 4 remiss i november 2000

Ad hoc-arbetsgrupperna for GMP- inspektérer

Referensnummer

Dokumenttitel

Status

ENTR/111/5717/99

Revised Verson of Annex 14 -
Manufacture of medicina products derived
from human blood or plasmato the EU
Guide to Good Manufacturing Practice

Férdigstélt i februari 2000

Procedure for Handling Rapid Alerts and

ENTR/6266/00 Recalls Arising from Quality Defects Féardigstalt i april 2000
Draft Annex 6 to EU Guide to Good

ENTR/6109/00 M anufacturing Practice on Medicina Utsant paremissi mars 2000
Gases
Draft Annex 17 to EU Guide to Good

ENTR/6270/00 M anufacturing Practice on Parametric Utsant paremissi april 2000
Release
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