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Arsrapporten for 2001 liggs fram for styrelsen av verkstillande direktdren enligt artikel 55.3 i ridets
forordning (EEG) nr 2309/93. Den 6verldmnas till Europaparlamentet, radet, kommissionen och
medlemsstaterna. Rapporten kan rekvireras pé samtliga officiella EU-sprak.

Tidigare arsrapporter och andra referensdokument finns pA EMEA:s webbplats Attp://www.emea.eu.int

Rapporten omfattar EMEA:s verksamhet under 2001. I kapitel 1 beskrivs styrelsens verksamhet.
Dessutom skildras EMEA:s samarbete med behoriga myndigheter i medlemsstaterna och med EU-
institutionerna, och andra allménna aspekter som insyns- och ppenhetsfrdgor och internationella
aktiviteter behandlas.

EMEA:s operativa och tekniska arbete under 2001 redovisas i kapitel 2 (humanldakemedel), kapitel 3
(veterindrmedicinska ldakemedel) och kapitel 4 (inspektioner). Administration och annan
stodverksambhet tas upp i kapitel 5.

Rapporten innehaller dessutom — i enlighet med artikel 15 c.1 i radets direktiv 75/319/EEG och artikel
23 c.1 i radets direktiv 81/851/EEG — en sammanfattning av hur det decentraliserade forfarandet (dvs.
omsesidigt erkdnnande) har fungerat under 2001.

EMEA:s medarbetare fick nya e-postadresser den 1 november 2001 i och med att den nya doménen
‘emea.eu.int’ infordes for e-post:

fornamn.efternamn@emea.eudra.org

fornamn.efternamn@emea.eu.int

EMEA:s generella e-postadress dr numera mail@emea.eu.int och sarskilda e-postadresser kommer
att andras pa samma sitt, t.ex. certificate@emea.eu.int

E-postadresser med doménen ‘emea.eudra.org’ kommer att kunna anvéndas fram till den 1 oktober
2002.

Denna dndring av doménen é&r en f6ljd av att EMEA:s webbplats dndrades till www.emea.eu.int i
borjan av 2001 och ar ett led i EMEA:s anpassning till dvriga institutioner och organ i Europeiska
unionen.




EMEA:s uppdrag

Bidra till att skydda och frimja méanniskors och djurs hilsa genom
att

mobilisera vetenskapliga resurser i hela Europeiska unionen for att
gora hogkvalitativa utvarderingar av ldkemedel, ge rad i fragor som
ror forsknings- och utvecklingsprogram och ge anvindbar och
tydlig information till anvindare och till yrkesverksamma inom
varden,

utveckla effektiva och 6verblickbara forfaranden som gor det
mdjligt for anvidndarna att utan onddiga drojsmal fa tillgang till
innovativa lakemedel tack vare anviandning av ett enda
godkinnande for forséljning pa EU-niva,

kontrollera sédkerheten hos humanldkemedel och veterinir-
medicinska ldkemedel, séarskilt genom ett ndtverk for
biverkningsbevakning och genom faststédllande av sdkerhets-
gransvirden for restprodukter i djur som anvinds for
livsmedelsproduktion.

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

= Det centraliserade forfarandet ar obligatoriskt for lakemedel som framstillts via bioteknik, och
kan anvéndas for andra nya produkter. Ansokningar stélls direkt till EMEA. Efter den
vetenskapliga utvarderingen, som sker inom 210 dagar vid EMEA, ldmnas den vetenskapliga
kommitténs yttrande till Europeiska kommissionen for att omvandlas till ett godkdnnande for den
inre marknaden med giltighet i hela Europeiska unionen.

= Det decentraliserade forfarandet (eller forfarandet for 6msesidigt erkénnande) géller de flesta
konventionella likemedel och bygger pa principen om 6msesidigt erkdnnande av nationella
godkinnanden. Detta forfarande gor det mojligt att utvidga det godkdnnande for forséljning som
beviljats av en medlemsstat till en eller flera medlemsstater som bestdms av den s6kande. Kan det
ursprungliga nationella godkénnandet inte erkénnas, hinskjuts tvistefrdgorna till EMEA for
skiljedom. Den vetenskapliga kommitténs yttrande 1dmnas till Europeiska kommissionen.

Europeiska kommissionen antar sitt beslut med hjélp av en stdende kommitté vars medlemmar ar
foretrddare for medlemsstaterna.




Forord av styrelsens ordforande

Keith Jones

Ar 2001 var framgangsrikt for EMEA, framgéngar som vanns mot bakgrund av avseviirda
fordndringar. I borjan av aret hdlsade vi var nye verkstéllande direktor, Thomas Lonngren,
vilkommen. Styrelsen valde ny ordférande och godkénde flera organisatoriska forédndringar for att
gora arbetet effektivare. Den milj6 inom vilken EMEA verkar genomgick ocksé stora fordndringar,
nagot som sdkerligen kommer att fortsétta i framtiden. Savil ledning som personal och radgivare tog
alla dessa forandringar med jamnmod och gjorde det som forvintades av dem, vilket framgér av
rapporten.

EMEA har redan en unik operationell roll vid genomforandet av gemenskapens politik for en
folkhélsa av hog standard och nér det géller att fullborda den inre marknaden pé likemedelsomradet
utan att det inverkar negativt pa utvecklingen av en viktig och internationellt konkurrenskraftig
industri. Jag maste nu se framéat och bereda védgen for en intressant, spannande och utmanande framtid
med utsikter till en 6kad efterfradgan pa nya terapi- och tillsynsomrdden. EMEA:s manga aktorer,
daribland EU-institutionerna, de behoriga myndigheterna i medlemsstaterna, medborgarna i
Europeiska gemenskapen, patienter, patientforetradare och likemedelsindustrin kommer dven i
fortsdttningen att ha hoga forvéntningar p4 EMEA och jag anser att vi har mojlighet att uppfylla dem.

Framfor oss har vi ménga stora utmaningar som vi ar fast beslutna att anta, nimligen utvidgningen,
genomforandet av dversynen 2001, det 6kade antalet kliniska provningar, biverkningsbevakningens
och inspektionernas funktioner, ansvaret for gemenskapens administrationssystem for
lakemedelsinformation, och att genomfora 6ppenheten pa samtliga omraden, forbattra formagan att
kontrollera att lagstiftningen f6ljs och uppfylla var internationella roll. En forutsittning for detta ar en
sund och stabil dvergripande styrning med funktioner av hogsta standard, déribland resultatstyrning.
Styrelsen kommer att spela en betydande roll nir det géller att se till att EMEA ér rustat och har det
stod som krdvs for att mota alla dessa utmaningar.

Haér krévs ett samlat grepp och EMEA kommer att utnyttja all den goda vilja och den erfarenhet, alla
de kunskaper och den sakkunskap som finns hos samtliga tillsynsmyndigheter. Cheferna for de
nationella myndigheterna maste knytas narmare till EMEA:s resursplanering for att forbéttra den
gemensamma forvaltningen av de resurser som stér till buds inom hela gemenskapen.

Mina kolleger i styrelsen och jag vill tacka alla som medverkat till EMEA:s framgangsrika arbete,
sarskilt personalen, som under &ret arbetat hart och héngivet. Utan detta skulle mycket av det som
beskrivs i rapporten inte ha kunnat forverkligas. Styrelsen vill ocksé tacka samtliga medlemmar i
EMEA:s expertkommittéer och de 3 000 oberoende europeiska experterna for deras viktiga insatser.



Inledning av verkstallande direktoren

Thomas Lonngren

Detta dr min forsta arsrapport som verkstillande direktor for Europeiska lakemedelsmyndigheten. Av
rapporten framgér att det har varit ett spdnnande ar fullt av utmaningar.

En av mina fOrsta uppgifter var att utarbeta ett arbetsprogram, och jag ar mycket glad att de flesta
prioriteringarna och mélen har uppnatts. Vi har 6verlag kunnat handlédgga inkommande ansékningar
inom de stipulerade tidsramarna, trots att arbetsbordan dkat pa samtliga omraden. Det nya
datorsystemet for att forbéttra sikerhetskontrollen av ldkemedel i Europeiska gemenskapen slukade
betydande resurser. EMEA har ocksa dgnat sig at ett antal hdnskjutna drenden avseende likemedel
som godkiints via nationella forfaranden. Aven antalet ansékningar om klassificering av sirlikemedel
overtriffade prognosen.

EMEA prioriterar ocksé den vetenskapliga radgivningen till foretag som bedriver forskning och
utvecklar nya ldkemedel. En undersékning bland foretag som utnyttjat denna service visar att den har
blivit battre och jag hoppas kunna bygga vidare pa dessa framsteg. Viktiga framsteg har ocksa gjorts i
fraga om antibiotikaresistens, sérskilt nér det géller veterindrmedicinska ldkemedel.

Europeiska kommissionens kungorelse av sina forslag till omarbetning av det europeiska systemet for
godkénnande och 6vervakning av ldkemedel kommer att fa betydande konsekvenser for EMEA.
Forslagen innehéller ett antal nya ansvarsomraden for EMEA, och en analys av de resursmissiga och
organisatoriska konsekvenserna pagar redan.

EMEA drogs under éret in i ett antal nya verksamheter som inte fanns med i arbetsprogrammet.
Europeiska kommissionen och medlemsstaterna bad EMEA ta 6ver ansvaret for [T-nitverket for
lakemedelstillsyn frdn och med 2003 och vi inledde forberedelsearbetet. Mot slutet av aret blev vi
tillsammans med Europeiska kommissionen aktivt engagerade i arbetet med att utarbeta
gemenskapens svar pa bioterrorismen.

Utanfor Europeiska unionen har vi fortsatt vart samarbetsprogram med kollegerna i kandidatldnderna
inom ramen for PERF och glddjande nog har goda framsteg gjorts under aret. Vi har ocksé bedrivit ett
nira samarbete med partner pd andra platser i vérlden, savél genom ICH- och VICH-initiativen som
bilateralt.

I och med lanseringen av den nya webbplatsen i borjan av 2001 har vi borjat studera hur vi skall kunna
ge mera information till ménniskor utanfor tillsynsmyndigheterna och ldkemedelsindustrin. Ett viktigt
steg framat som har ront stor uppskattning ar att sammanfattningar av vara vetenskapliga kommittéers
yttranden offentliggérs samma dag som de antas.

Dessutom har personalen varit med om en intern omorganisation som tagit hela &ret i ansprék. Det har
bildats tva nya enheter for humanldkemedel och en ny enhet med ansvar for kommunikationer och
nitverksarbete tillsammans med véra externa partner. Tillsammans med experterna fran nationella
behoriga myndigheter har de lagt ner oerhdrd moda pa att administrera det europeiska systemet med
framgéng. Jag vill passa pa att tacka dem for det hérda arbete de utfort.
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Kapitel 1
EMEA:s roll i det europeiska systemet

1.1 Styrelsen

Oversikt dver styrelsen
Styrelsens ordférande Keith JONES

Styrelsens vice ordforande Gerhard Josef KOTHMANN

Styrelsen sammantradde fyra gdnger 2001. En av de forsta uppgifterna var att vilja Keith Jones till ny
ordforande. Styrelsen hidlsade Thomas Lonngren vilkommen som ny verkstéllande direktor den 3
januari 2001.

Uppgifter om styrelsens ledaméter finns i bilaga 1.

De viktigaste resultaten fran varje mote:

21-22 februari 2001

= Keith Jones valdes till ordférande pa tre ar

= EMEA:s arbetsprogram for 2001-2002 antogs

= Det preliminédra budgetforslaget 2002 pa sammanlagt 70 332 000 euro antogs

= Verkstillande direktoren fick mandat att genomfora rekommendationerna om Sppenhet

6 juni 2001

*  Godkédnde med stdd fran Europeiska kommissionen och nationella behériga myndigheter att
EMEA frén och med 2003 skall vara navet i gemenskapens IT-strategi for lakemedel

= Borjade tillsammans med cheferna for tillsynsmyndigheterna i medlemsstaterna och CEEC-
landerna att diskutera konsekvenserna av utvidgningen

= Inf6rde regelbunden rapportering om viktiga EMEA -aktiviteter for styrelsens kinnedom

4 oktober 2001

= Antog en rapport om EMEA:s erfarenhet av det aktuella systemet med avgifter som sdkande och
innehavare av godkdnnande for forséljning betalar till EMEA

» Godkénde nya initiativ for att forbéttra insynen i EMEA:s arbete

= Inforde nyheten att verkstédllande direktoren skall avldgga rapport en géng i halvaret

= Enades om principen for naturlikemedelsgruppens fortsatta arbete

18 december 2001

=  Antog budgeten och arbetsprogrammet for 2002

=  Antog arsrapporten for 2001

= Beviljade verkstéllande direktdren ansvarsfrihet for genomforandet av budgeten 2000




1.2 Behoriga nationella myndigheter

Anvindbara webbplatser:

Cheferna for myndigheterna for humanldkemedel http://heads.medagencies.org
Cheferna for myndigheterna for veterindrmedicinska ldkemedel  A#tp://www.hevra.org

For att stéirka kopplingarna till de nationella behdriga myndigheter uppmanade verkstéllande
direktoren dem till ett titare samarbete med EMEA vid resursplaneringen. Nar EMEA far ansvaret for
genomforandet av gemenskapens IT-strategi for lakemedel krédvs storre samarbete och planering
mellan EMEA och nationella myndigheter.

I oktober 2001 bildades en ny enhet med ansvar for att underlédtta kommunikationer och
nétverksarbete mellan EMEA:s partner. Enheten kommer sdrskilt att dgna sig at de
kommunikationsverktyg och IT-system som kravs for att EMEA skall kunna fungera pé bésta sétt
tillsammans med de 27 olika nationella behdriga myndigheterna och Europeiska kommissionen.

1.3 Oppenhet och tillsynsfragor

Vid februarimétet 2001 fick verkstéillande direktdren mandat av styrelsen att genomfora
rekommendationerna fran seminariet om dppenhet den 23 november 2000, ett arbete som skall ske i
flera faser. Under 2001 genomfordes bland annat rekommendationen om offentliggérande av
sammanfattningar av yttranden som antagits av kommittén for farmaceutiska specialiteter (CPMP) och
kommittén for veterinirmedicinska ldkemedel (CVMP).

EMEA:s nya webbplats lanserades i borjan av 2001. Detta dr den tredje gangen sedan invigningen i
september 1995 som webbplatsen far ett nytt utseende. Den nya webbplatsen ger forbéttrad tillgang till
det stindigt vixande antalet dokument av allt stérre bredd.

Det 6kade mediaintresset for EMEA:s och de vetenskaplig kommittéernas arbete ledde till att en
pressansvarig tillsattes i september 2001.

1.4 Oversynen av EMEA:s avgifter

Styrelsens arbetsgrupp for avgifter och kostnader sammantrédde tre ganger under 2001. Gruppen
studerade uppgifter som ldmnats in av rapportorer, medrapportdrer och nationella inspektionstjanster
om kostnaderna i samband med det centraliserade forfarandet. Den 6versyn av nivén och strukturen pa
de avgifter som skall betalas till EMEA som skulle dgt rum 2001 skots upp eftersom det inte gick att
genomfora nagra forandringar med utgangspunkt i de data som forelag. Gruppen granskade dven data
frain EMEA:s verksamhetsbevaknings- och tidshanteringssystem ActiTrak.

Med utgangspunkt i gruppens slutsatser antog styrelsen en rapport om EMEA:s erfarenheter av det
aktuella systemet vid oktobermdtet 2001. Slutsatsen av rapporten var att det var for tidigt att utfarda
definitiva rekommendationer, sirskilt med tanke pa EU-utvidgningen och den foreslagna 6versynen av
EMEA:s uppgifter och ansvar.

Rapporten dverlamnades till Europeiska kommissionen som en del av den planerade rapporten till
Europaparlamentet och radet om tillimpningen av avgiftssystemet.




1.5 Oversyn av det europeiska systemet for beviljande av
godkannanden for forsaljning

Anvindbar webbplats:

Europeiska kommissionens ldkemedelsenhet:
regelverket och godkdnnanden for forsiljning http://pharmacos.eudra.org

EMEA f6ljde pa néra hall utarbetandet av Europeiska kommissionens forslag till dversyn av det
europeiska godkénnandesystemet och erbjod stod i lampliga fall. Styrelsen underréttades regelbundet
om utvecklingen.

Erkki Liikanen, ledamot av Europeiska kommissionen med ansvar for lakemedelspolitiken, besokte
EMEA den 25 juni 2001.

Europeiska kommissionen antog sina forslag den 18 juli 2001 och de dverldmnades till
Europaparlamentet och radet den 23 och 26 november 2001, sedan kodifieringen av gemenskapens
befintliga lakemedelslagstiftning avslutats (KOM(2001) 404 slutlig, 26.11.2001, EGT C XX.

1.6 Kvalitetsstyrning

Under 2001 genomfordes sammanlagt 15 interna kontroller av tvérfunktionerna vid EMEA. Det var
sarskilt forbindelserna mellan EMEA, olika aktorer och berorda parter som studerades. Tolv
medarbetare fick utbildning i ISO 9001:2000 for att l4ra sig hur man granskar integrerade
managementsystem.

Tva benchmarkingméten om god tillsynspraxis och kvalitetsstyrningssystem holls den 5 mars och den
18 oktober 2001. Foretradare for EU:s medlemsstater, kandidatldinderna och EU-institutionerna deltog.
Bland de omraden for bésta praxis som studerades under mdtena fanns det praktiska genomforandet av
ett kvalitetsstyrningssystem med sérskild inriktning pa personalens motivation och ledningens
engagemang, samt identifieringen av de processer som krivs for god tillsynspraxis och dokumentation
av densamma.

God tillsynspraxis

Ett kvalitetssystem som garanterar att ldkemedelsanvéndare, sokande och tillsynsmyndigheter dr ndjda
med den vetenskapliga rddgivningen, yttranden, faststéllandet av hogsta tillatna restméngder,
inspektions- och utredningsprotokoll och liknande dokument, ett system som véger in juridiska krav
och végledning for att skydda och frdmja méanniskors och djurs hilsa.




1.7 Internationella samarbetspartner

Anvindbara webbplatser:

Det alleuropeiska forumet for lakemedelstillsynsfragor (PERF)  http.//perf.eudra.org
Den internationella harmoniseringskonferensen (humanlakemedel) http.//www.ifpma.org/ichl.html
Den internationella harmoniseringskonferensen (veterindrldkemedel)  Attp://vich.eudra.org

Det andra alleuropeiska forumet for lakemedelstillsynsfragor (PERF II) inleddes i juni 2001. PERF
finansieras genom Europeiska kommissionens Phare-program och ingar i strategin for att forbereda
CEEC-landerna infor det kommande EU-medlemskapet. PERF far stora bidrag fran savdl EMEA som
EU:s nationella behdriga myndigheter och kommer att fortsétta under 2002.

Moten och
seminarier 2001 Andra aktiviteter 2001

Prioriterade omraden
=  Genomforande av gemenskapens

lagstiftning for humanldakemedel och 2

veterindrmedicinska ldkemedel
=  God tillverkningssed 1 1 observerad inspektion

tillsammans med en utvirdering for
PECA*

=  Biverkningsbevakning 3
=  Veterindrmedicinska fragor 6
= Utbildningsutbyte

= Kuvalitetssystem och benchmarking 2

= Telematik 1

*  Beddmning av ansdkningshandlingar 4
Ovriga moten
= Styrkommitté 1
=  Programkommitté
Sammanlagt antal moten och seminarier 23
* Protokoll till Europa-avtalet om bedomning av éverensstimmelse och godtagande av industriprodukter

EMEA gav fortsatt stod till verksamheterna i bada de internationella harmoniseringskonferenserna,
ICH f6r humanlédkemedel och VICH for veterindrmedicinska likemedel. Inférandet av det
gemensamma tekniska dokumentet (CTD) for inldmning av ansdkningar om godkénnande for
forsiljning som antogs inom ramen for ICH-initiativet var sirskilt betydelsefullt. Ar 2001 gjordes den
forsta CTD-ans6kningen som gick till EMEA och US Food and Drug Administration samtidigt.
Framsteg gjordes dven 1 VICH i och med att ett antal riktlinjer sdndes ut pa remiss.

EMEA deltog i en rad aktiviteter tillsammans med Varldshélsoorganisationen (WHO) som rérde sévil
humanlédkemedel som veterindrmedicinska ldkemedel. Arbetet med den gemensamma utvecklingen av
ett system for ansokningsbevakning fortskred. EMEA fortsatte att utfarda lakemedelscertifikat i
enlighet med WHO:s certifieringssystem.

EMEA tog inte enbart emot kolleger frin Central- och Osteuropa utan dven delegationer och besdkare
fran ett antal 1ander utanfér EU, ndmligen Australien, Kina, Japan, Turkiet, Ukraina och USA.




1.8 Europaradets avdelning for lakemedelskvalitet (EDQM)

Anvindbar webbplats:

Europaréadets avdelning for ladkemedelskvalitet/
Europeiska farmakopén http://www.pheur.org

Programmet for sampling och provning av centralt godkidnda lakemedel fortsatte under 2001 i
samarbete med Europarédets avdelning for lakemedelskvalitet. Produkterna provas i samarbete mellan
EU:s nitverk av officiella laboratorier for lakemedelskontroll (OMCL) och EES/EFTA-
medlemsstaterna. Sammanlagt 30 produkter provades under 2001. Inga stdrre problem identifierades.

Programmet har visat sig anvéndbart nér det géller att belysa ett antal metodrelaterade tekniska fragor
som diskuterades med relevant rapportér och medrapportor och vidarebefordrades till innehavaren av
godkinnandet for forsiljning for ytterligare atgéarder i forekommande fall.

Ar 2001 antogs provningsprogrammet for 2003.

Under 2001 deltog foretradare for EDQM i flera moéten som holls i EMEA:s olika arbetsgrupper, t.ex.
arbetsgrupperna for kvalitetsfragor, bioteknik, naturlakemedel och GMP-inspektionstjanstens ad hoc-
grupp. Medarbetare fran EMEA deltog ocksé i Europeiska farmakopéns sammantriaden. Deltagandet i
alla dessa moten hade stor inverkan pé utarbetandet och uppdateringen av riktlinjer, monografier,
principforklaringar och liknande dokument som é&r relevanta for lakemedelskvaliteten i Europa.

1.9 Ekonomistyrning

EMEA:s styrekonom (t.v.) Claus CHRISTIANSEN

Tidigare diskussioner om att ansvaret for ekonomistyrningen vid samtliga decentraliserade
gemenskapsinrittningar skulle 6verga till Europeiska kommissionen (KOM(1997) 489 slutlig, EGT C
335, 6.11.1997, s. 15) blev inaktuella i och med att det inférdes en internrevisionsfunktion vid
Europeiska kommissionen.

Avsikten r att ekonomistyrningen dven skall erséttas med en internrevisionsfunktion vid samtliga
gemenskapsinréttningar, diaribland EMEA. Detta kommer emellertid att kréva en omarbetning av
budgetforordningen, till en borjan av Europeiska kommissionen och dérefter av EMEA. For
nirvarande bedoms denna process ta tva till tre ar.

Aven under 2001 var det EMEA s styrekonom som skotte ekonomistyrningen tillsammans med en
assistent.

Styrekonomen granskade 867 transaktioner under 2001. De finansiella transaktionerna holl fortsatt
hog kvalitet under 2001, och styrekonomen avslog 1,08 % av transaktionerna jadmfort med 1,05 % ér
2000. Avslagen berodde huvudsakligen pad mindre misstag, som alla kunde réttas till fore det slutliga
godkdnnandet.

= 91 % av drendena hade en handlaggningstid pé tva dagar eller mindre
= 99 % av drendena hade en handlaggningstid pa fem dagar eller mindre
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Omorganisationen av Enheten for utvardering av humanlakemedel

En av de stora uppgifterna 2001 var att slutféra uppdelningen av Enheten for utvérdering av
humanlidkemedel i tva enheter, en med ansvar for verksamheten fére och en med ansvar for
verksamheten efter beviljandet av godkénnande for forsdljning. Omorganisationen skedde for att det
centraliserade forfarandet skulle bli mera konsekvent, sdvil procedurmissigt som vetenskapligt.

Den nya strukturen triddde i kraft i januari 2001 och var i drift i mitten av 2001. Omorganisationens
verkliga effekt for det centraliserade forfarandet kommer inte att mérkas fullt ut forrén 2002 nir det
kommer att finnas extra resurser.

Prioriterade uppgifter under 2001 for humanlakemedel — lagesrapport

= Antalet initiala ansdkningar om godkénnande for forséljning 6kade under 2001. Manga gillde
sirldkemedel till foljd av klassificeringen 2000 och 2001.

= Ettled i EMEA:s stindiga strdvan att stirka biverkningsbevakningen var att EudraVigilance-
databasen och databehandlingsnitet togs i bruk den 5 december 2001, vilket innebér att
sdkerhetsrapporter for enskilda fall nu kan skickas elektroniskt.

= Den vetenskapliga radgivningen till likemedelssponsorer, forbattringarna av aktuella rutiner och
annat som behdver utvecklas for sarldkemedlens sdrskilda behov genom protokollhjalpen kravde
betydande insatser under hela 2001.

= EMEA:s ansvar for sdrldkemedel, stodet till Europeiska kommissionen och genomf6randet av
sarldkemedelsforordningen slukade stora resurser 2001.

= Verksamheten efter godkdnnande 6kade markant under aret. Sdrskilda anstringningar gjordes for
att uppfylla kraven i kommissionens direktiv 1999/82/EG, ndmligen att visa att samtliga centralt
godkénda ldkemedel f6ljer riktlinjen for minimering av risken for 6verforing av smittdmnen for
animalisk spongiform encefalopati via ldkemedel.

= CPMP:s och COMP:s arbetsgrupper och ad hoc-grupper gav rad at de vetenskapliga kommittéerna
om sdrskilda ldkemedel och sammanstéllde ett stort antal riktlinjer som antingen offentliggjordes
som slutdokument eller séndes ut pa remiss.

=  Sekretariatet betjdnade nio nya ad hoc-grupper och organiserade étskilliga seminarier for att mdta
utmaningarna fran en vetenskap i stindig utveckling, nya tekniker, terapier, etiska fragor,
folkhélsofragor som biologiska hot och medborgares och berdrda parters forvantningar pa
Oppenhet och kommunikation.




2.1 Initial utvardering

Ansdkningarna om godkinnande for forséljning, inklusive antalet nya aktiva innehallsimnen, 6kade
jamfort med 2000, men nadde inte upp till prognosen, vilket berodde pa att vissa av de planerade
ansokningarna for sirlikemedel kom in for sent och att ans6kningarna for vanligare sjukdomar var
férre.

Att sdrlakemedelsforordningen genomforts mirktes tydligare i och med att tolv ansékningar for
sarlakemedel ldamnades in ar 2001. Sarldkemedelsansdkningarna representerade 20 % av det
sammanlagda antalet ansdkningar.

Ar 2001 skickades de forsta nya ansdkningarna pa ICH:s nya gemensamma tekniska dokument (CTD)
samtidigt till EMEA och Food and Drug Administration i USA.

Ansokningar om initial utvardering 1999-
2001
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CPMP:s verksamhet

I januari 2001 inledde CPMP ett nytt trearigt mandat. Vid det forsta motet utsags Daniel Brasseur till
kommitténs ordférande och Eric Abadie till dess vice ordférande. CPMP sammantradde elva ganger
och sammankallade ett extra mote i januari 2001 for att diskutera ett antal organisatoriska fragor.

CPMP fortsatte att diskutera hur arbetsrutinerna kunde forbéttras och hur de skulle rusta sig for
framtiden, en framtid som kommer att karakteriseras av en stindigt 6kande arbetsborda och behovet
att hantera tekniska framsteg som genterapi, cellterapi och likemedel som hérror frén transgena djur
och véxter.



Yttranden om initial utvardering och
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Ar 2001 var genomsnittstiden for EMEA:s aktiva vetenskapliga utvirdering och administrativa
uppgifter kortare an 2000, i synnerhet sprakgranskningen. Genomsnittstiden fran yttrande till beslut
var 108 dagar.

Tva ldkemedel, varav det ena var klassificerat som sirldkemedel, granskades med snabbforfarande.
Utvérderingstiden var 119 respektive 83 dagar och produkterna var avsedda for patienter med cancer
och hiv/aids.



2.2 Verksamheter efter godkannande for forsaljning

Antalet ansokningar efter godkdnnande och antalet antagna yttranden overtraffade prognosen.

Yttranden efter godkdnnandet 1999-2001
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Ungefar 30 % av de smirre dndringarna (typ 1) giller dndringar i tillverkningsprocessen for godkénda
lakemedel eller ansdokningar om nya likemedelsformer. Dessa fordandringar beror i manga fall pa att
innehavarna av godkénnande for forsiljning méste folja nya standarder pa regel- och tillsynsomradet
eller forsoka gora tillverkningsprocessen effektivare. Ungefar 60 % av dndringarna hade samband med
innehavarnas framsteg nér det géllde att folja kraven i riktlinjen fér minimering av risken for
overforing av smittdmnen for animalisk spongiform encefalopati via ldkemedel.

Det var sirskilt antalet ansdkningar om storre dndringar (typ II) som steg jimfort med tidigare ar, 1 de
flesta fall till f6ljd av forédndringar i frdga om produktens sékerhet.

Ar 2001 forbittrades administrationen av aktiviteter efter godkéinnande, i synnerhet for CPMP, i och
med att ett antal organisatoriska forédndringar gjordes for att forenkla omprévningsprocessen.

Handldggningstiden for samtliga ans6kningar holl sig inom de stipulerade tidsramarna. For dndringar
av typ I var handlaggningstiden 30 dagar eller minde i 78 % av fallen. I 22 % av fallen begérdes
ytterligare information fran innehavarna av godkénnandet for forséljning vilket medforde att
utvérderingstiden forldngdes till hogst 60 dagar. For dndringar av typ II fick 35 % av ans6kningarna
ett yttrande pa 60 dagar eller mindre, men i 65 % av fallen behévdes kompletterande information
innan slutbehandlingen skedde inom maximitiden pa 90 dagar.

Utvarderingstid for typ 1-andringar Utvarderingstid for typ ll-andringar
2001 2001

22% 65%

78% 35%

OUtvéardering pa 30 dagar eller mindre OUtvardering pa 60 dagar eller mindre
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2.3 Biverkningsbevakning och uppfoéljning

Inom biverkningsbevakningen och uppfoljningsarbetet var det framst inforandet av EudraVigilance-
databasen och databehandlingsnitet som stod i fokus. Dessa verktyg var klara planenligt, dvs. den 5
december 2001, och redo att anvindas vid den elektroniska dverforingen och administrationen av
sdkerhetsrapporter for enskilda fall avseende samtliga godkinda likemedel i Europeiska unionen. Det
medicinska lexikonet for regel- och tillsynsverksamhet (MedDRA) inférdes inom ramen for
EudraVigilance-projektet.

Under 2001 fordes diskussioner i olika fora vid EMEA for att undersdka hur biverkningsbevakningen
i EU kan skérpas. Diskussionerna rérde bland annat behovet av ytterligare killor med
biverkningsbevakningsinformation, bittre uppfyllelse av regel- och tillsynskraven, 6kad vetenskaplig
sakkunskap pa féltet och forbattrad kommunikation och 6ppenhet.

Antalet biverkningsrapporter fortsatte att stiga under 2001, vilket var ett bevis for databasens
betydelse nér det géller att skdrpa biverkningsbevakningen i Europeiska unionen.

Biverkningsrapporter fran EU och fran
lander utanfér EU
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Ar 2001 mérktes en stigande trend for taganden efter godkiinnandet, antingen de var kopplade till
godkénnanden i undantagsfall eller e;.

Periodiska sikerhetsrapporter (PSUR),
uppfoljningsatgarder (FUM) och sarskilda villkor
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2.4 Vetenskaplig radgivning

CPMP:s grupp for granskning av vetenskaplig radgivning ger rad at sponsorer om ldkemedels kvalitet,
sakerhet eller effekt. Klassificerade sédrlikemedel har rétt att fa vetenskaplig radgivning i form av
protokollhjélp.

Protokollhjélpsforfarandet utvecklades under 2001 och skall vara helt genomfort 2002. Genom
protokollhjélpen ger EMEA och dess kommittéer extra stdd till sédrlidkemedelssponsorer. COMP:s
ledamoter kommer att medverka i detta initiativ som skall stimulera ldkemedelsforetagen att utveckla
lakemedel for behandling av séllsynta sjukdomar.

Ar 2001 borjade dnskemalen om protokollhjilp att 6ka till foljd av att antalet klassificerade
sarlakemedel stigit sedan 2000.

Vetenskaplig radgivning och protokollhjalp
(inklusive radgivning under uppfoljningsfasen)
1999-2001
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Ar 2001 rorde tva tredjedelar av dnskemalen om vetenskaplig radgivning och protokollhjilp de
kliniska aspekterna av utvecklingen av lakemedel. I 60 % av fallen géllde det kliniska fas III-
provningar.

Onskemal om vetenskaplig Kliniska provningsfaser i
radgivning efter amne onskemalen om vetenskaplig
radgivning
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De stipulerade tidsgrinserna for vetenskaplig radgivning respekterades under 2001 och 1ag under de
120 dagar som far forflyta mellan ansdkningsdagen och den dag brevet med radgivning foreligger.

Medianantalet dagar for forfaranden som ror vetenskaplig
radgivning 1999-2001
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2.5 Skiljedomsarenden och hanskjutna gemenskapsarenden
Skiljedrendena och de hdnskjutna gemenskapsirendena 6kade avsevért jamfort med 2000.

Arenden hinskjuts till EMEA enligt artikel 10 i radets direktiv 75/319/EEG och artikel 7.5 i
kommissionens forordning (EG) nr 541/95 da medlemsstaterna har olika uppfattning om ett lakemedel
inom ramen for forfarandet for 6msesidigt erkdnnande.

Hénskjutanden enligt artikel 11 giller harmonisering inom gemenskapen av villkoren for godkédnnande
for produkter som redan dr godkidnda av medlemsstaterna, sirskilt i fraga om de terapeutiska
indikationerna. EMEA mottog nio sddana hanskjutningsérenden under 2001.

Hénskjutanden enligt artiklarna 12 och 15 i direktivet géller biverkningsbevakning for produkter som
godkints genom nationella forfaranden. Ar 2001 inleddes ett hinskjutande enligt artikel 12 och ett
annat enligt artikel 15. Handldggningen av nagra hinskjutna drenden som inleddes 2000 fortsatte
under 2001. De krivde avsevérda resurser eftersom det &r manga godkdnnanden for forsiljning och
innehavare av godkédnnanden som dr inblandade.

Typ av hanskjutet drende Datum fér CPMP:s Internationellt generiskt namn (INN)
yttrande
Hinskjutna skiljedomsforfaranden
Artikel 10 27.6.2001 Kaptopril/hydroklortiazid
radets direktiv 75/319/EEG Pégﬁr Dakarbazin
Pagar Alteplas
Artikel 7.5 20.9.2001 Desogestrel
kommissionens forordning (EG) nr Pagar Fenofibrat
541/95 .2 -
Pégar Somatropin

Hiinskjutna drenden avseende gemenskapsharmonisering och biverkningsbevakning

Artikel 10 Pagar Fluoxetin
radets direktiv 75/319/EEG Pagar Fluroxamin
Pagér Kaptopril
Pagar Kaptopril/hydroklortiazid
Pégar Midazolam
Pagar Enalapril
Pagar Domperidon
Pagar Klozapin
Pagar Kalciumfolinat
Pégar Ranitidin
Artikel 12 13.12.2001 Cisaprid
radets direktiv 75/319/EEG Pagar Kalcitonin
Pagar Human koagulationsfaktor VIII
Artikel 15 18.10.2001 Sertindol
radets direktiv 75/319/EEG Pagir Cerivastatin

Ar 2001 avslutade EMEA sin vetenskapliga granskning av risken for vends tromboembolism kopplad
till anvéndningen av sa kallade “tredje generationens” kombinerade orala preventivmedel och ldmnade
rekommendationer om dndringar i produktinformationen. Resultatet av den vetenskapliga
granskningen atfoljdes av en samordnad kommunikationsstrategi mellan EMEA och de nationella
behoriga myndigheterna.



2.6 Sarskilda tjanster

Anmélningarna om parallelldistribution fortsatte att stiga under 2001. Diskussioner med berdrda parter
inleddes under andra halvaret for att undersoka om forfarandet kan forbéttras ytterligare.

Anmélningarna gillde fraimst parallelldistribution i Storbritannien, Tyskland och Sverige, och
ursprungslianderna var i huvudsak Frankrike, Italien, Spanien och Grekland.

Anmalningar om parallelldistribution 1999-2001
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2.7 Internationella aktiviteter

EMEA fortsatte sina samarbetsstrivanden med de nationella behdriga myndigheterna i CEEC-
landerna, sdrskilt om hur de skall administrera det forenklade forfarandet for erkédnnande av
gemenskapens godkidnnande for forsiljning.

CPMP-ledaméter, experter och personal frén enheterna for utvérdering fore respektive efter
godkénnande for humanldkemedel deltog aktivt i ett antal seminarier inom ramen for PERF-
programmet om genomforandet av gemenskapens lakemedelslagstiftning, biverkningsbevakning och
utvirdering av akter.

Tack vare programmet for besokande experter kunde tjdnstemén fran ett antal behoriga myndigheter
utanfor EU tillbringa korta perioder vid EMEA for att & en klarare bild av hur det europeiska systemet
fungerar.

EMEA fortsatte sin samverkan med Food and Drug Administration i USA, inte enbart inom ICH-
initiativet, utan ocksa inom ramen for den transatlantiska affarsdialogen mellan USA och EU. Det
reguljira videokonferensprogrammet mellan CPMP:s arbetsgrupp for biverkningsbevakning och
EMEA fortsatte under 2001. Bland andra myndigheter som EMEA arbetade med under 2001 mérks
Health Canada, WHO Collaborating Centre for International Drug Monitoring och WHO-programmet
for internationella generiska namn (INN).

Inom Europeiska gemenskapen fortsatte EMEA samarbetet med Europeiska centrumet for kontroll av
narkotika och narkotikamissbruk, en gemenskapsinrittning med séte i Lissabon. En forsta kontakt
etablerades ocksd med Kontoret for harmonisering i den inre marknaden (varuméirken och monster),
en gemenskapsinrittning med séte i Alicante.



2.8 Sarlakemedel

Ansdkningarna om klassificering av sérlikemedel var 15 % flera 4n véntat, vilket visar att sponsorerna
fortfarande &r intresserade av att dra nytta av den nya sérlakemedelslagstiftningen frén 2000. Det var
det forsta fullsténdiga aret som sérlikemedelsforordningen (EG) 141/2000 tillimpades.

Sammanlagt 29 ans6kningar om klassificering fick dras tillbaka under 2001 eftersom sponsorernas
skél ansags otillrackliga.

Sarlakemedelsforfaranden 2000-2001
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COMP sammantriadde elva ganger under 2001. Uppgifter om kommitténs ledaméter finns i bilaga 4.

Uppgifter om de klassificeringar som COMP rekommenderade under 2001 finns i bilaga 9. Drygt
hélften av de ldkemedel om vilka COMP avgav ett yttrande under 2001 har utvecklats for behandling
av cancer, immunologiska sjukdomar och metaboliska sjukdomar av vilka en del har samband med
olika enzymbrister.

COMP-yttranden per terapiomrade 2001
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66 % av de lakemedel om vilka COMP avgav ett yttrande under 2001 géller behandling av sjukdomar
som drabbar vuxna och barn eller endast barn.

Sarldkemedel for behandling av
barn 2001
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Genomsnittstiden for COMP att anta rekommendationer om klassificering av sirldkemedel var
jamforbar med 2000 och 14g under malet pa 90 dagar. Den tid det tog att fatta beslut om klassificering
okade nagot. Generellt sett sker handldggningen inom malet p& 120 dagar.

Ar 2001 erh6ll sammanlagt 62 likemedel ett positivt yttrande frin COMP och Europeiska
kommissionen fattade 70 beslut om klassificering.

Genomsnittligt antal dagar for klassificering av
sarlakemedel 2000-2001
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COMP sammanstéllde ett antal riktlinjer som skall underlitta sponsorernas ansdkningsarbete.
Uppgifter om riktlinjerna finns i bilaga 10.

Ar 2001 hélls tva seminarier, ett for patientorganisationer och ett for sponsorer och
lakemedelsbranschorganisationer.

Klassificerade sirldkemedel har rétt till reducerade avgifter for ansékningar om godkénnande for
forsiljning eller andra tjanster som utférs av EMEA. Dessa reduktioner anslas fran ett arligt
specialbidrag fran Europaparlamentet och rédet.



Avgiftsreduktionerna har under 2001 i huvudsak géllt ansokningar om godkénnande for forséljning
och protokollhjélp.

Anvandning av EU:s sarskilda bidrag till sarlakemedel
2001
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2.9 Arbetsgrupper och ad hoc-grupper

De riktlinjer som publicerades under 2001 och deras status finns i bilaga 10.

= Arbetsgruppen for bioteknik

Arbetsgruppen for bioteknik sammantradde 9 génger under 2001. Gruppen hade hand om 33
riktlinjedokument. Av dessa var 12 stycken nya och 5 offentliggjordes. Arbetet som rorde
transmissibel och bovin spongiform encefalopati var sérskilt viktigt.

= Arbetsgruppen for lakemedelseffekt

Arbetsgruppen for lakemedelseffekt sammantrddde 5 gdnger under 2001. Gruppen hade hand om 37
riktlinjedokument. Av dessa var 15 stycken nya och 31 publicerades.

= Arbetsgruppen for lakemedelssdkerhet

Arbetsgruppen for lakemedelssidkerhet sammantradde 3 gdnger under 2001. Gruppen hade hand om 27
riktlinjedokument. Av dessa var 11 stycken nya och 7 publicerades.

= Arbetsgruppen for biverkningsbevakning

Arbetsgruppen for biverkningsbevakning sammantrddde atta gdnger under 2001. Den sammanstillde
en ny riktlinje, var med om att slutfora tva tvarvetenskapliga riktlinjer och granskade fyra andra. For
nédrvarande arbetar gruppen med ytterligare 6 riktlinjer, antingen sjalvstindigt eller tillsammans med
andra. Ett antal undergrupper tillsattes for att utveckla sérskilda riktlinjer och for att sdkerhetsgranska
lakemedelsklasser.

= CPMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor

CPMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor sammantradde fyra ganger under
2001 och publicerade nio riktlinjer. Gruppen arbetade vidare med inforandet av det gemensamma
tekniska dokumentet (CTD) och intensifierade samarbetet med Europeiska farmakopén inom ramen
for systemet for certifiering av likemedels &ndamalsenlighet.



= Ad hoc-arbetsgruppen fér blodprodukter

Ad hoc-gruppen sammantradde 3ganger under 2001. Gruppen hade hand om 14 riktlinjedokument. Av
dessa var 7 stycken nya och 2 publicerades.

= Arbetsgruppen for naturldkemedel

Arbetsgruppen for naturlikemedel sammantridde tre ganger 2001. Vid GMP-inspektionstjanstens ad
hoc-mote var gruppen med om att ldgga sista handen vid ett forslag till revidering av bilaga 7 till
GMP-bestammelserna om naturlikemedel. Arbetsgruppen slutforde ocksé sina preliminéra riktlinjer
for god jordbruks- och insamlingspraxis for utgdngsmaterial fran vaxtriket.

Arbetsgruppen dgnade sig &t frdgor om biverkningsbevakning och sékerhet i samband med
naturldkemedel och hade kontakt med biverkningsbevakningsgruppen for utbyte av information och
diskussion av eventuella atgérder.

Gruppen sammanstillde sitt arbetsprogram for 2002-2003 mot bakgrund av styrelsens anvisningar om
antagande och publicering av dokument.

En arlig hearing med relevanta vetenskapliga larda sillskap och organisationer pa
naturlakemedelsomradet holls i oktober 2001.

CPMP:s satellitgrupper
Gruppen for granskning av fantasinamn

Gruppen tillsattes i november 1999 pé begiran av CPMP och dr sammansatt av foretradare for
medlemsstaterna, Europeiska kommissionen och EMEA. Gruppens ordférande &r en foretriddare for
EMEA och den sammantrdder en gdng i manaden i anslutning till CPMP:s plenarméten.

Gruppens huvudsakliga arbete bestod i att halla en frén folkhélsosynpunkt konsekvent linje vid
granskningen av de fantasinamn som foreslas av sokande. Gruppens uppgift var ocksé att sla fast
regler och kriterier och uppdatera den aktuella riktlinjen for vilka handelsnamn som kan accepteras for
lakemedel som behandlas i det centraliserade forfarandet. Ett seminarium med berdrda parter holls den
11 december 2001. Vid seminariet presenterades den reviderade riktlinjen innan den formellt
offentliggjordes av CPMP.

CPMP:s grupp for organisationsfrigor (ORGAM)

ORGAM tillsattes pa begiran av den nya CPMP i januari 2001. Gruppen har samma ordférande som
CPMP och dr sammansatt av CPMP-ledaméter och foretradare for EMEA. Den holl sitt forsta mote 1
februari 2001 och sammantriadde regelbundet under 2001. Gruppen dgnade sig i huvudsak &t att
sammanstilla en ny och uppdaterad intern och extern riktlinje for det centraliserade forfarandet. Dess
framsta uppgift ar att fa CPMP och det centraliserade forfarandet att fungera béttre.

Bland de publicerade dokumenten finns en uppdatering av snabbforfarandet for utvérdering, en
reviderad riktlinje for forlangning av centraliserade godkdnnanden och genomférande av muntliga
forklaringar. Gruppen deltog ocksé i dversynen av EMEA:s/CPMP:s resultatindikatorer.

Motet mellan CPMP:s och arbetsgruppernas ordforande

Gruppen dr sammansatt av CPMP:s ordférande och vice ordférande, ordférandena i CPMP:s
arbetsgrupper och foretrddare for EMEA och tillsattes 2001. Dess uppgift ér att diskutera och
samordna tvarvetenskapliga fragor och arbetsgruppernas arbetsprogram, samt att vara till hjélp i
EMEA:s planeringsprocess.




CPMP:s ad hoc-grupper

Foéljande ad hoc-grupper var aktiva 2001:

Ad hoc-gruppen for onkologi, med Dr Frances Rotblat som ordforande, sammantréde en gang och
diskuterade utvecklingen av ldkemedel for behandling av cancer hos barn och granskade den
aktuella riktlinjen for cancerlikemedel for ménniska.

Ad hoc-gruppen for hiv-ladkemedel, med Dr Per Nilsson som ordférande, sammantridde en gang
och diskuterade uppdateringen av riktlinjen for hiv-lakemedel. De aktuella preliminéra riktlinjerna
for utvirdering av hiv-lakemedel d4ndrades och omfattar nu dven allménna principer for den
kliniska utvecklingen av dubbla proteashimmare.

Ad hoc-gruppen for biotekniska likemedels jamforbarhet, med Dr Markku Toivonen som
ordforande, sammantriadde tre ganger 2001 for att sammanstilla rekommendationer om detta
amne.

Foljande nya ad hoc-grupper tillsattes 2001:

Ad hoc-gruppen for pediatrik, med Dr Daniel Brasseur som ordférande, sammantridde tva gdnger
2001. Den inledde diskussioner om hur arbetet med att utveckla och anvénda likemedel for barn
skulle kunna samordnas och hur EMEA och dess vetenskapliga kommittéer kan garanteras
tillgéng till information.

Ad hoc-gruppen for genterapi, med Dr Lincoln Tsang som ordforande, holl ett mote om
dosdefinition och standardisering av adenovirala vektorer.

Ad hoc-gruppen for farmakogenetik, med Dr Eric Abadie som ordférande, holl tva méten 2001
och sammanstillde en principforklaring om farmakogenetisk terminologi.

Ad hoc-gruppen for xenogen cellterapi, med Dr Pekka Kurki som ordférande, sammantradde tva
ganger 2001. Den sammanstéllde preliminéra riktlinjer for cellterapiprodukters kvalitet och
tillverkning.

COMP:s ad hoc-grupper

COMP tillsatte foljande tre ad hoc-arbetsgrupper 2001:

COMP:s ad hoc-grupp for bioteknik, med Prof. Jean-Hugues Trouvin och Dr Harrie Seeverens
som ordforande, gav rad & COMP om kriterierna for klassificering av biotekniska likemedel,
lakemedel som framstidlls av blod eller nya tekniker och terapier. Gruppen sammantradde tre
ganger 2001.

Med anknytning till sidrldkemedelsférordningen utarbetade COMP:s arbetsgrupp for epidemiologi,
med Dr Kalle Hoppu som ordférande, en riktlinje for prevalens med rad at sponsorer om hur
ansokningar skall sammanstillas. Gruppen sammantriadde tva ganger 2001.

COMP:s ad hoc-grupp med berérda parter, med Yann Le Cam och Dr Patrick Le Courtois som
ordforande, utarbetade forslag och dokument & COMP om 6ppenhet och insyn, kommunikation
och stdd till Europeiska kommissionen. Gruppen dr sammansatt av foretrddare for patienter och
lakemedelsindustrins branschorganisationer, och den inledde sitt arbete med att identifiera
foretrddare for varden och larda sillskap. Gruppen sammantriadde tre ganger 2001.




2.10 Gruppen for underlattande av omsesidigt erkannande

Anvindbar webbplats:

Cheferna for myndigheterna for humanlidkemedel

Europeiskt produktindex

http://heads.medagencies.org
http://mri.medagencies.com/prodidx

Gruppen for underlédttande av 6msesidigt erkdnnande (MRFG) har som uppgift att samordna och
underlétta forfarandet for Omsesidigt erkdnnande. Den sammantriddde elva ganger 2001. Tomas
Salmonson och Christer Backman var ordférande under forsta halvaret 2001, da Sverige var EU:s
ordférandeland, och Natacha Grenier under det andra halvéret, di Belgien var ordférandeland.

Tva informella MRFG-méten holls under de bada ordforandeskapen for att diskutera fragor som ror
forfarandet for 6msesidigt erkdnnande, till exempel olika harmoniseringsprojekt och den pagéende
oversynen av lakemedelslagstiftningen.

EMEA gav MRFG fortsatt stod under 2001, bland annat genom att upplata andvindning av de
forbattrade moteslokalerna. EMEA organiserade ocksa ett forberedande mote for EU:s bada
ordforandelédnder 2001 och hjélpte ordférandena med atskilliga motesrelaterade aktiviteter under aret.

Sammanlagt 36 delgruppsmdten anordnades av olika referensmedlemsstater (avseende 29 nya
ansokningar och sju dndringar). I forhéllande till antalet nya ans6kningar ar antalet l4gre 4n under

2000.
Forfarandet for Sammanlagt antal Under behandling Slutbehandlade Hénskjutna
Omsesidigt inldmnade 2001%* med positiv utgdng drenden som
erkdnnande ansokningar 2001* 2001* inleddes 2001
Nya ansokningar 484 101 443 1
Typ I-dndringar 1611 179 1487 -
Typ Il-éndringar 544 219 474 3

*Siffrorna &r per den 31 december 2001 och omfattar férfaranden av olika slag

Totalt sett 6kade antalet inlimnade och slutbehandlade ansdkningar, i synnerhet typ I-dndringarna. Det
fanns ingen méarkbar fordandring i antalet skiljedomar med utgangspunkt i férfaranden for 6msesidigt
erkidnnande (nya ansdkningar/andringar) jamfort med tidigare ar.

Andelen éterkallade ansdkningar — 23 % — (minst ett aterkallande per forfarande) fran enskilda
medlemsstater inom forfarandet for 6msesidigt erkénnande var fortfarande ett problem under 2001.
Det skall emellertid pépekas att av 4 226 ansokningar i de berdrda medlemsstaterna dterkallades 304

(7,2 %).

Pressmeddelanden med statistik och antagna dokument offentliggors pa myndighetschefernas
webbplats som fick ett nytt utseende under 2001.

Bevakningssystemet EudraTrack vidareutvecklades under 2001.




Ansokningar om 6msesidigt erkdnnande med positiv utgang
(1:a och 2:a klassifikationsnivan)
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Ansokningar om dmsesidigt erkdnnande som slutbehandlades med positiv utgang 2001 (tredje
klassifikationsnivan)

Fullsténdig Informerat Bibliografi Generika Fasta Annan Samman-
dokumenta- samtycke kombinationer anvéndning, lagt
tion administrerings
sétt eller dos
102 10 36 226 17 52 443
Ansdkningar om 6msesidigt erkédnnande som slutbehandlades med positiv utgang 2001 (fjarde
klassifikationsnivan)
Kemisk Biologiska: Biologiska: Biologiska: Naturldkemedel Sammanlagt
substans blodprodukter vacciner Ovriga
424 3 8 8 -- 443

Ansokningar om dmsesidigt erkdnnande som slutbehandlades med positiv utgang 2001 (femte
klassifikationsnivén)

Enbart forskrivning Ej forskrivning (inklusive Sammanlagt
receptfria ldkemedel)
388 55 443

Ett antal riktlinjer for hur forfarandet for 6msesidigt erkdnnande skall anvéndas offentliggjordes 2001
som hjilp at sokande och innehavare av godkdnnande for forséljning. Bland riktlinjerna finns allmén
information om hur forfarandet for 6msesidigt erkdnnande administreras nationellt, en vigledning om
bista praxis vid handldggning av ansdkningar om forlangningar inom ramen for forfarandet for
omsesidigt erkdnnande, en rekommendation for ett forfarande for msesidigt erkdnnande efter det att
ett skiljedomsforfarande avslutats med ett positivt yttrande fran CPMP och ett positivt beslut fran
Europeiska kommissionen, samt ett forslag till en central produktresumé for hormonersattningsterapi.

Dessutom offentliggjorde MRFG ett antal sirskilda riktlinjer for transmissibel spongiform
encefalopati och atskilliga befintliga riktlinjer reviderades.

MRFG arbetade vidare med flera pagaende projekt och verkade i synnerhet for att harmoniserade
produktresuméer skall sammanstéllas for originalldkemedel. Med mandat frén myndighetschefernas
grupp tillsattes darfor CPMP:s och MRFG:s gemensamma grupp for harmonisering av




produktresuméer. Gruppen sammantriddde fyra gdnger under hosten 2001 med Tomas Salmonson som
ordforande.

Eftersom de aterkallade ansdkningarna i forfarandet for msesidigt erkédnnande ér ett problem anslogs
betydande resurser till att forsoka ringa in orsakerna till detta och &t att sammanstélla uttémmande
rapporter till myndighetscheferna.

For att ge medlemsstaterna mer tid till diskussion under forfarandet for 6msesidigt erkdnnande for nya
ansokningar antog MRFG en modifierad tidsplan efter ett flera manader ldngt pilotprojekt. Enligt den
nya tidsplanen skall de berdrda medlemsstaterna sinda sina kommentarer till referensmedlemsstaten
inom 50 dagar i stéllet for 55 dagar.

Sedan borjan av 2000 deltar Norge och Island som ordinarie ledamoter i forfarandet for 6msesidigt
erkdnnande och MRFG:s moten. Sedan sommaren 2001 har dven Liechtenstein mojlighet att delta i
forfarandet. Ar 2001 deltog ocksa tva observatdrer frin CEEC-linderna och foretriidaren for
Europeiska kommissionen regelbundet i MRFG:s méten.

Tva kontaktmdten mellan MRFG och berérda parter 4gde rum under 2001. Nagra MRFG-ledaméter
deltog dven i konferenser och seminarier pa likemedelsomradet.



Kapitel 3
Veterinarmedicinska lakemedel
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Prioriterade uppgifter for veterinarmedicinska lakemedel 2001- lagesrapport

Under forsta kvartalet 2001 antog CVMP riktlinjen for riskbedomning vid faststdllande av hogsta
tillatna restméangder (MRL) for att gora det léttare att extrapolera MRL fran vanliga till mindre
vanliga djur, till stod for initiativet om ldkemedelsutbudet. Kommittén arbetade vidare med
forfarandena for ansokningar om extrapolering och kom en god bit pé végen.

Inom ramen for strategin mot antibiotikaresistens sinde CVMP ut tvé viktiga riktlinjer pa remiss.
Den forsta riktlinjen omfattar de undersdkningar som genomforts fore godkdnnandet for att
beddma den eventuella resistens som kan bli foljden av anvandning av antimikrobiella
veterindrmedicinska ldkemedel. Den andra riktlinjen ror antibiotika for allmén veterinirmedicinsk
anvindning pé djur av mélarten.

En andra benchmarkingundersdkning med utgangspunkt i EMEA:s och den europeiska
djurhédlsoorganisationen FEDESA:s frageformuldr om anvéndningen av det centraliserade
godkinnandeforfarandet avslutades 2001. Studien visar att veterindrlakemedelsindustrin 4r mycket
ndjd med det centraliserade systemet och EMEA:s stod, vilket avspeglas i att de stipulerade
tidsgrénserna konsekvent halls, precis som tidigare.

CVMP och innehavarna av godkénnande for forséljning gjorde goda framsteg i arbetet med att
bevisa dverensstimmelse med riktlinjen for minimering av risken for overforing av smittimnen
for animalisk spongiform encefalopati via ladkemedel. I slutet av 2001 var alla nédvéndiga
forfaranden for centralt godkidnda veterindrmedicinska likemedel antingen slutforda eller sa gott
som slutforda.

I samarbete med FEDESA infordes en nyhet under 2001, ndmligen att sammandrag av CVMP:s
yttranden om initiala ansdkningar om godk&nnnande for forséljning och MRL skall offentliggoras
samma dag som yttrandena antas. Denna nyhet infoérdes inom ramen for EMEA:s initiativ {or att
forbattra 6ppenheten inom regel- och tillsynsprocessen.

EMEA:s projektledare anvinder rutinméssigt checklistor for fullstindiga ansdkningar,
utvidgningar och typ I- och typ II-dndringar, vilket har bidragit till att alla faser i forfarandet kan
genomforas enligt tidtabellen trots den stindigt 6kande arbetsbdrdan. Enheten har ocksa utarbetat
forslag till standardforfarande for hur dndringar skall handldggas, vilket skall garantera att
samtliga ansdkningar behandlas konsekvent.

EMEA:s sdrskilda grupp med uppgift att 6ka utbudet av veterindrmedicinska ldkemedel
vilkomnade offentliggérandet av kommissionens meddelande till radet och Europaparlamentet om
utbudet av veterindrmedicinska ldkemedel (KOM(2000) 806 slutlig, 5.12.2000).

Inférandet av den elektroniska rapporteringen av biverkningar for veterindrmedicinska ldkemedel
forsenades pé grund av att ytterligare arbete méaste utféras inom ramen for VICH-programmet.




3.1 Initial utvardering

Ansdkningarna om initiala utvirderingar uppgick till nio, vilket var ndra malet (tio). De nio
ansokningarna gillde en rad nya och innovativa produkter. Tre av ansokningarna omfattades av del A
i bilagan till rddets forordning (EEG) nr 2309/93 och sex av del B i bilagan.

EMEA mottog sju nya ansdkningar om faststillande av hogsta tilldtna restmangder (MRL) for
veterindrmedicinska ldkemedel for livsmedelsproducerande djur, vilket var tva mer &n prognosen.

Nya centraliserade ansékningar 1999-2001 Nya ansékningar om hogsta tillatna
restmangder 1999-2001
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CVMP:s verksamhet

I januari 2001 inledde CVMP ett nytt trearigt mandat. Vid det forsta motet utsdgs Steve Dean till
kommitténs ordforande och Gérard Moulin till dess vice ordférande. CVMP sammantradde elva
génger och inga extra moten holls. Uppgifter om CVMP:s ledaméter finns 1 bilaga 3.

En grupp for strategiplanering tillsattes med CVMP:s vice ordforande, Gérard Moulin, som
ordforande. Tre moten holls och bland annat f6ljande fragor behandlades:

= Rittvisare utndmning av rapportorer och medrapportdrer

= Forhindra att ansokningar till det centraliserade systemet sidnds in for tidigt

= Effektivare samradsprocesser for CVMP och arbetsgrupperna nér de granskar tidiga utkast till
VICH-riktlinjer

= Utbildning av utvérderare

= Kontroll av att villkoren efter godkdnnande f6ljs




Resultatindikatorer

Antal dagar i genomsnitt for centraliserade forfaranden 1999-2001
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Ar 2001 genomforde EMEA och FEDESA (europeiska djurhilsoorganisationen) ytterligare en
benchmarkingundersdkning. Resultaten lades fram vid EMEA:s och FEDESA:s gemensamma
informationsdagar 17-18 maj 2001. Undersdkningen omfattade 18 ansdkningar, som var aktuella den
1 januari 2000 och hade beviljats gemenskapens godkénnande for forséljning fore den 1 april 2001.
Bland resultaten mérks foljande:

=  Moten fore inldimnandet av ansokningen hade héllits for 94 % av produkterna i undersdkningen,
jamfort med endast 66 % under 2000.

= Rapportorernas utredningsprotokoll inkom dag 70 for 94 % av produkterna, vilket var en
forbattring jaimfort med 2000 da motsvarande siffra var 78 %.

= En stadig och konsekvent forbéttring i kvaliteten pa produktresuméer, bipacksedlar, mirkning och
Oversittningar pa samtliga omraden. Kommentarerna frain CVMP:s medlemmar hade sjunkit med
25 % jamfort med aret innan, vilket tyder pé ett dkat fortroende for rapportdrernas och
medrapportdrernas utredningsarbete.

= 75 % av de svarande anség att det var bra att kunna fa ge en muntlig forklaring, en uppmuntrande
siffra, eftersom den forsta rapporten 2000 visade att detta var ett omrade som kunde forbittras.



3.2 Faststidllande av hogsta tillatha restmangder for gamla
substanser

Arbetet med att faststilla definitiva hogsta tillatna restméngder for gamla substanser med preliminéra
MRL i bilaga III i rddets forordning (EG) nr 2377/90 fortsatte. Tjugofem substanser granskades 2001
och MRL faststéllde sedan svar pA CVMP:s frdgor inkommit. Tretton substanser kvarstar.

Yttranden Over hogsta tillatna
restmangder for gamla substanser
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3.3 Verksambheter efter godkannande for forsaljning

Verksamheten efter godkénnande dkade i takt med antalet centralt godkédnda veterindrmedicinska
lakemedel.

Tio ansdkningar om utvidgning av tilldmpningsomrade inkom, vilket var 50 % mer &n prognosen.
Ansdkningarna om @ndringar av typ I (mindre) uppgick till 25, vilket var under malet. Arton
ansokningar om dndringar av typ II (storre) inkom, vilket var mer &n dubbelt s& manga som
prognosen.

Fyra ans6kningar om utvidgningar/dndringar av MRL ldmnades in, vilket var under malet. Detta &r en
besvikelse med tanke pa att riktlinjen for extrapolering av MRL till mindre vanliga arter antogs av
CVMP under 2001. Man hade rdknat med att riktlinjen skulle innebéra en uppmuntran till industrin att
utvidga MRL for vanliga arter till mindre vanliga.

Ansokningar efter godkdnnandet for centralt Ansokningar om utvidgning/andring av
godkanda lakemedel 1999-2001 hogsta tillatna restmangder 1999-2001
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3.4 Biverkningsbevakning och uppfoljning

Antalet periodiska sékerhetsrapporter (PSUR) for centralt godkénda veterindrmedicinska ldkemedel
steg stadigt under 2001 och Overtrdffade i ndgon mén den véntade arbetsbelastningen. CVMP:s
arbetsgrupp for biverkningsbevakning sammantrdadde oftare till foljd av den 6kade rapporteringen och
for att kunna férse CVMP med underlag for kommitténs diskussioner.

Genomforandet av ett biverkningsbevakningssystem for veterindrmedicinska ldkemedel inom
gemenskapen forsenades. Ett av de framsta skélen var att specificeringen av
biverkningsrapporteringen inom VICH-processen inte &r avslutad. Dessutom skall den utvalda
uppdragstagaren forst genomfora biverkningsbevakningssystemet for humanlakemedel.

Periodiska sakerhetsrapporter 1999-2001

50
45
40 49
35
30
25
20
15
10

39

19

1999 2000 2001

3.5 Vetenskaplig radgivning

CVMP fick ett 6nskemal om vetenskaplig radgivning. Det géllde att faststdlla MRL for ett nytt
veterindrmedicinskt 1dkemedel. Detta var i linje med prognosen.

3.6 Skiljedomsarenden och hanskjutna gemenskapsarenden

Det forsta hanskjutna skiljedomsérentet for ett veterindrmedicinskt liakemedel enligt artikel 18 i radets
direktiv 81/851/EEG enligt forfarandet for dmsesidigt erkdnnande inlimnades av Nederlédnderna till
CVMP i maj 2001. Det hianskjutna drendet rorde den operationella sdkerheten hos ett levande vaccin
mot Newcastlesjuka hos fjaderfd. CVMP antog yttrandet vid septembermoétet 2001. Kommittén stodde
inte Nederldndernas invéndning mot den produktresumé som antagits av referensstaten och dvriga
berdrda medlemsstater (EGT C 049, 22.02.2002, s. 6).

I oktober 2001 behandlade CVMP ett hanskjutet drende enligt artikel 20 i rddets direktiv 81/851/EEG
som rorde otillrackliga karenstider for injicerbara formuleringar med langverkande benzatinpenicillin,
eftersom viavnadsresterna vid slakt 6versteg gemenskapens MRL. Forfarandet pagar.

Vid decembermotet 2001 antog CVMP ett positivt yttrande dar kommittén rekommenderar att det
tillfalliga upphidvandet av godkédnnandet for forséljning for Econor aterkallas. Europeiska
kommissionens beslut att tillfélligt upphédva godkénnandet for forsdljning fattades i december 2000 pa
grund av biverkningarna och deras effekt pd méldjurartens sékerhet.



3.7 Berorda parter

EMEA hade ett nidra samarbete med FEDESA for att forbdttra insynen i regel- och tillsynsprocessen.
Fran och med april 2001 offentliggjordes CVMP:s yttranden om godkénnande for forséljning 15 dagar
efter det att de antagits. Frdn och med november 2001 offentliggjordes sammanfattningar av yttranden
om godkénnande for forsdljning och MRL “dag 0”, dvs. samma dag som de antogs.

Dialogen med berérda parter om ett antal aktuella fragor fortsatte under 2001, bland annat holls
regelbundna moten mellan CVMP och berdrda parter. EMEA och FEDESA anordnade en lyckad
gemensam informationsdag i maj 2001, dér de tog upp fragor som antibiotikaresistens och 2001 ars
oversyn av den europeiska ldkemedelslagstiftningen.

Métena med berdrda parter fick en ny utformning i november 2001. Experter fran savil CVMP som
berdrda parter samlades i en fokusgrupp i borjan av samradsperioden for de nya riktlinjerna for

minskning av antibiotikaresistens. Deltagarna ansag att arrangemanget var lyckat och det kommer att
upprepas for andra &mnen som parterna enats om.

3.8 Internationella aktiviteter

Enheten och CVMP deltog i ett antal seminarier inom ramen for det andra alleuropeiska forumet for
lakemedelsfragor (PERF II). Bland de seminarier som avslutades framgangsrikt mérks foljande:

* Immunologiska ldkemedel — veterindrmedicinska vacciner* EMEA, september 2001

= Séakerhet — veterindrmedicinska ldkemedel Prag, oktober 2001

= Effekt — veterindrmedicinska ldkemedel* EMEA, oktober 2001

»  Centraliserade forfaranden och forfaranden for dmsesidigt godkénnande EMEA,
december 2001

* holls 1 anslutning till métena i CVMP:s arbetsgrupper

Enligt planerna skall biverkningsexperter frin CEEC-ldnderna utstationeras till de nationella behoriga
myndigheterna i EU:s medlemsstater for att fA undervisning i veterindrmedicinsk
biverkningsbevakning, och forberedelsearbetet inleddes.

EMEA fortsatte sitt aktiva stod till den internationella konferensen om harmonisering av de tekniska
kraven for registrering av veterindrmedicinska lakemedel (VICH) och VICH-sekretariatet. CVMP har
arbetat for att kunna skicka ut flera riktlinjer med ursprung i VICH, antingen for samrad eller som
slutliga dokument. Uppgifter om riktlinjerna finns i bilaga 10.

EMEA var vird da VICH:s styrkommitté sammantrddde den 27-28 juni 2001 och &ven da flera av
VICH:s expertgrupper sammantriadde under éret.

EMEA var temporér expert at Vérldshilsoorganisationens initiativ om antibiotikaresistens. EMEA
deltog som medlem av Europeiska kommissionens delegation, dd Codex Committee on Residues of
Veterinary Drugs in Foods (kodexkommittén for restmangder av veterinairmedicinska ldkemedel i
livsmedel) holl sitt trettonde sammantride i Charleston i USA i december 2001.



3.9 Arbetsgrupper och ad hoc-grupper

I stort nddde CVMP:s arbetsgrupper kommitténs mél. Sammanlagt 17 riktlinjer sammanstélldes och
sdndes ut pa remiss och 21 riktlinjer antogs. Detta dr i linje med prognosen pa 15 stycken. Dessutom
deltog arbetsgrupperna i ett antal seminarier till stod for PERF Il-initiativet. Uppgifter om CVMP:s
samtliga riktlinjer finns i bilaga 10.

= Arbetsgruppen for lakemedelseffekt

Arbetsgruppen for likemedelseffekt sammantriadde tre génger 2001. Gruppen slutforde eller sénde ut
ett antal riktlinjer pd remiss och diskuterade dessutom effektkraven fér mindre anvéndningar och
mindre vanliga arter inom ramen for det dkade utbudet av veterindrmedicinska likemedel for att
kunna bli klar med dem i boérjan av 2002. Inom ramen fOr strategin mot antibiotikaresistens
sammanstillde gruppen ocksd dokument om standardfraser for rekommendationer i
produktresuméerna for antimikrobiella ldkemedel, och gav sitt stod &t en forsiktig anvidndning av
antibiotika inom veterinirsektorn i Europeiska unionen.

= Arbetsgruppen for immunologiska lakemedel

Arbetsgruppen for immunologiska ldkemedel sammantriadde fyra ganger 2001 och sammanstéllde fyra
underlag for riktlinjer och riktlinjer. Dessutom hade arbetsgruppen ett nira samarbete med CPMP:s
arbetsgrupp for bioteknik nér det géllde transmissibel och bovin spongiform encefalopati. En ad hoc-
grupp av experter pa mul- och kldvsjuka tillsattes 2001. Gruppen skall foresld& harmonisering av
riktlinjer som sammanstéllts av CVMP, FN:s livsmedels- och jordbruksorganisation (FAQO) och
EDQM for att kvalitet, sikerhet och effekt hos likemedel mot mul- och klovsjuka skall kunna
utvdrderas och bringas i1 samklang med gemenskapens lakemedelslagstiftning.

= Arbetsgruppen for biverkningsbevakning

Arbetsgruppen for biverkningsbevakning sammantradde sex ganger 2001, en 6kning som avspeglar
det extra arbetet med biverkningsbevakningsstod at CVMP for centralt och nationellt godkénda
lakemedel. VEDDRA-forteckningen &ver kliniska termer for VEDDR A-databasen vidareutvecklades
och antogs av CVMP vid oktobermétet 2001. Arbetsgruppen gav stod at EudraVigilance-gruppen for
telematikimplementering i arbetet med att vidareutveckla och implementera den elektroniska
overforingen och administrera den elektroniska biverkningsrapporteringen och dérvid se till att de
foljer gemenskapens lagstiftning.

= Arbetsgruppen for ladkemedelssdkerhet

Arbetsgruppen for lakemedelssidkerhet sammantradde fem ganger 2001 och blev klar med 11 riktlinjer
antingen i samrad eller i form av utkast. Arbetet med att faststédlla definitiva MRL for de gamla
substanser som for nirvarande har preliminér status i bilaga III till rddets férordning (EEG) nr 2377/90

gick snabbare &n berdknat. Arbetsgruppen gjorde rekommendationer till CVMP om 25 substanser.

Arbetet med kraven for analysmetoder slutfordes av arbetsgruppen och CVMP efter samradsfasen.



= CPMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor

CPMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor sammantriadde fyra génger 2001.
Nér det géllde riktlinjer for humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel slutférde gruppen
sex riktlinjer for antagande och tva séndes ut pa remiss (en av dem gillde endast veterindrmedicinska
lakemedel). Ytterligare en riktlinje sammanstilldes med végledning till industrin om tillimpningen av
VICH-riktlinjen for restlosningsmedel pa befintliga ldkemedel. Végledning gavs &dven &t
dmnesgruppens ledare om olika VICH-riktlinjer. Rapportorer utndmndes for att granska behovet att
uppdatera riktlinjer.

= Ad hoc-gruppen for antibiotikaresistens

Denna ad hoc-grupp, som utsags av CVMP for att diskutera provningskraven for nya antimikrobiella
lakemedel, sammantradde tre gdnger 2001. Ad hoc-gruppen blev klar med utkastet till riktlinje, som
antogs for samrad av CVMP vid oktobermétet. Expertgruppen gav ocksé rad &t CVMP om dess bidrag
till VICH:s expertgrupp som égnar sig 4t samma dmne.



3.10 Gruppen for underlattande av omsesidigt erkannande av
veterinarmedicinska lakemedel

Anvindbar webbplats:

Cheferna for myndigheterna for veterindrmedicinska ldkemedel  A#tp:/www.hevra.org

Gruppen for underlittande av dmsesidigt erkdnnande av veterindrmedicinska ldkemedel (VRMF)
sammantrddde elva génger 2001. Christer Backman var ordforande vid mdtena under forsta halvaret
2001, da Sverige var ordférandeland, och Ferdy Sprangers och Frangoise Falize under det andra
halvaret, da Belgien var ordférandeland.

EMEA fortsatte att ge gruppen heltdckande sekretariats- och administrationsstod. Observatorer fran
CEEC-landerna och de tre berérda EES-EFTA-ldnderna hélsades vilkomna. Foretradare for
Europeiska kommissionen nirvarade vid nagra av VRMF:s moten under 2001 och kommer att
fortsétta med det i framtiden.

Antalet avslutade forfaranden for dmsesidigt erkinnande sjonk frén 47 ar 2000 till 43 ar 2001. Atta
medlemsstater var referensmedlemsstater vid forfarandena.

For att forbéttra forfarandet och for att samma problem inte skall uppsta i framtiden gjordes en
undersokning av varfor en del ansdkningar aterkallades.

Det forsta skiljedomsforfarandet for en veterindrmedicinsk produkt inleddes 2001. Det kommer att
slutforas 2002.

VRMEF:s och FEDESA:s sambandsgrupp sammantriadde regelbundet under 2001 och fortsatte sin
undersokning av forfarandet for 6msesidigt erkénnande.

Ett index 6ver lakemedel som godkénts enligt forfarandet for dmsesidigt erkdnnande publicerades pa
cheferna for de veterindrmedicinska myndigheternas (HEVRA) webbplats <http://www.hevra.org>.
Indexet ger tillgéng till central information om varje produkt och den engelska versionen av
produktresumén. Medlemsstaterna uppmuntras att bidra med produktresuméer pa sina respektive
sprak.

Ett antal organisationsfragor diskuterades och 16stes. Vigledningen om bésta praxis dndrades sa att
den ger en detaljerad redogorelse for medlemsstaternas arbete och mer tid &t att besvara fragor som
stdlls av berérda medlemsstater. Végledningen om bésta praxis for handlédggning av forléngningar i
forfarandet for 6msesidigt erkdnnande blev ocksa klar.

Under 2001 fick foretagen mojlighet att stéilla fragor direkt till VMRF via HEVRA:s webbplats och
svaren pa nio fragor om forfarandet for 6msesidigt erkdnnande offentliggjordes pad webbplatsen.




Kapitel 4

Inspektioner

Sektorchef Stephen FAIRCHILD (%!l 15 april 2001)
Sheila KENNEDY (%llférordnad)

GMP-inspektionstjanstens ad hoc-grupp Sheila Kennedy och Katrin Nodop

GCP-inspektionstjanstens ad hoc-grupp Fergus Sweeney

Fram till den 31 augusti 2001 sorterade inspektionssektorn under Enheten for teknisk samordning,
men 1 samband med omorganisationen vid EMEA flyttades den till Enheten for veterindrmedicinska
lakemedel och inspektioner som nu har det operationella ansvaret for sektorn.

Sektorn bidrog till olika utbildningsverksamheter inom ramen fér PERF II-programmet och
samordnade ett antal gemensamma inspektioner i CEEC-ldnderna.

Samordning av inspektioner inom det centraliserade forfarandet
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Antalet inspektioner av god tillverkningssed (GMP) fore och efter godkidnnandet steg under 2001, men
okningstakten var nagot langsammare 4n tidigare ar. Detta berodde delvis pa att allt flera av de
tillverkningsplatser som dr upptagna i ansdkningarna om nya godkannanden for forsiljning redan har
inspekterats i samband med andra ans6kningar.

Arbetet med att utveckla en databas over tillverkningsplatserna for centralt godkédnda produkter gick
vidare under 2001.

GMP-inspektionstjanstens ad hoc-grupp sammantrddde fem ganger 2001 och ett antal nya och
reviderade bilagor till EU:s GMP-handledning blev klara. Vid métena diskuterades utvecklingen av ett
gemensamt kontrollprogram for att harmonisera genomforandet av inspektioner, hantering av
rapporter om defekta produkter och godkdnnandet av tillverkningsplatser genom inspektionstjanstens
kvalitetskontroller. En reviderad sammanstillning av EG:s inspektionsrutiner antogs. Observatorer
frin EMEA:s partner i avtalen om 6msesidigt erkénnande (MRA) och CEEC-lénder nirvarade vid de
tekniska delarna av mdtena.

Antalet inspektioner av god klinisk sed (GCP) for humanldkemedel fortsatte att stiga. Under 2001
genomfordes atta stycken, jamfort med fyra under 2000. Ett antal av dessa inspektioner genomfordes




efter godkdnnandet. Vid inspektionerna kontrollerades i vilken man villkoren for
biverkningsbevakningen uppfylldes och de kliniska provningarna bedomdes.

Inga GCP-inspektioner for veterinirmedicinska ldkemedel har &nnu genomforts. Preliminéra
diskussioner d4gde rum efter genomforandet av GCP-riktlinjen som utvecklats inom ramen for VICH-
processen.

Ett forsta mote holls med inspektorerna for god laboratoriesed (GLP) for att formalisera rutinerna for
CVMP:s och CVMP:s 6nskemal om GLP-inspektioner.

EMEA mottog och kontrollerade sammanlagt elva rapporter om kvalitetsproblem avseende centralt
godkinda produkter, vilket ledde till att fyra tillverkningssatser for tre lakemedel drogs in.

Forberedelser infor genomfoérandet av direktivet om kliniska provningar

GCP- och GMP-inspektionstjanstens ad hoc-méten 2001 dgnades at att forbereda de riktlinjer som
kréavs 1 direktiv 2001/20/EG rérande tillampning av god klinisk sed vid kliniska prévningar av
humanlédkemedel (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34).

Arbetet pagar och innebér sdrskilt en sammanstéllning av GMP-kraven for outredda ldkemedel och
detaljerade riktlinjer for GCP-inspektioner. EMEA deltog ocksé i Europeiska kommissionens
arbetsgrupp som utarbetar de andra dokument som krivs enligt direktivet.

Avtal om 6msesidigt erkdnnande
Implementeringsstatus for avtalet om 6msesidigt erkdnnande (MRA)

EG-Kanada Vid den gemensamma kommitténs méte i september 2001 skots den
operationella fasen upp tolv ménader.

EG-USA Inom ramen for utvirderingsprogrammet avlade EU ett preliminért besok pa
FDA:s (US Food and Drug Administration) huvudkontor i juni 2001.
Ytterligare utvarderingsverksamheter har fatt vinta eftersom FDA
genomforde sin forsta utvéirdering pé platsen i Storbritannien forst i
november 2001. Det framgick att utvirderingen av EU:s samtliga
medlemsstater inte skulle bli klar forrén i slutet av 6vergangsperioden
(november 2001). Diskussioner pagér fortfarande om vilken tid och vilka
villkor som skall gélla nir den ursprungliga tredriga 6vergéngsperioden

forlangs.

EG-Schweiz MRA vintar fortfarande pa ratificering pd medlemsstatsniva och inleddes
inte som planerat i borjan av 2001. Ett nytt preliméart datum &r borjan av
2002.

EG-Japan Europeiska unionens rad antog texten till MRA med Japan den 27 september

2001 och det trdder i kraft den 1 januari 2002. MRA kommer att inledas med
en 18 ménader lang forberedelsefas. Det giller endast humanlikemedel.




Avtal som tratt i kraft

EG — Australien
(humanliakemedel och
veterindrmedicinska
lakemedel)

EG-Nya Zeeland
(humanlidkemedel och
veterindrmedicinska
lakemedel)

Den 1 juni 2001 avslutades 6vergangsperioden for veterindrmedicinska
lakemedel. Innehallet i certifikaten for GMP-uppfyllelse och certifikaten for
tillverkningssatser har godkénts tillsammans med Australien.

GMP-bilagan giller sedan den 1 januari 1999 for humanlidkemedel, precis
som Australiens MRA. For veterindirmedicinska ldkemedel gar arbetet under
overgangsperioden framat och den operationella fasen planeras till borjan av
2002.

Likemedelscertifikat

Efterfragan pa certifikat steg markbart sévél i forhdllande till nivaerna ar 2000 som budgetplaneringen
for aret. Antalet certifikat som begirdes steg till 12 000 jamfort med 8 717 ar 2000, vilket beror pa det
Okade antalet centralt godkénda ldkemedel och antalet dndringar, utvidgningar och férldngningar som
avser dessa godkdnnanden.

EMEA samarbetar med branschorganisationer och foretriddare for lakemedelsindustrin om fragor som
ror EMEA:s certifieringssystem, ddribland en 6versyn av formuléren, betalningsarrangemangen och
andra sitt att gora systemet sé effektivt som mojligt.

EMEA:s informationspaket for likemedelscertifikat uppdaterades 2001. Paketet ger vigledning om
certifieringen av likemedel i EU i samband med godkénnandesystemen.
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Kapitel 5
Administration och stodtjanster

Enheten for administration

Enhetschef Andreas POTT

Chef for Sektorn for personal och budget Frances NUTTALL

Chef for Sektorn for infrastrukturtjénster Sara MENDOSA (tillforordnad)
Chef for Sektorn for redovisning Gerard O'MALLEY

Enheten for kommunikation och ndtverksarbete

Enhetschef Vakant

Chef for Sektorn for hantering och publicering av dokument Beatrice FAYL

Chef for Sektorn for konferenser Sylvie BENEFICE

Chef for Sektorn for projektledning Tim BUXTON (tillforordnad)
Chef for Sektorn for informationsteknik Michael ZOURIDAKIS
Stéllforetradande chef for Sektorn for informationsteknik David DRAKEFORD

5.1 Administration

Enheten for administration omorganiserades 2001 och en ny sektor med ansvar for
infrastrukturtjénster skapades. I denna sektor finns nu ett antal interna tjanster samlade som tidigare
var organiserade pa annat sétt.

Personal och budget

Aret karakteriserades av en allméin 6kning av personal och rekryteringsforfaranden, omorganisationen
av EMEA:s struktur och en komplicerad budgetsituation till f61jd av svingningar i prognosen for
inkomster och arbetsbelastning. Sammanlagt 20 interna och externa urvalsforfaranden genomfordes
2001.

Arbetet med personaldatabassystemet fortsatte under hela aret och sektorn forberedde inférandet av en
momsneutral budget.

Viktiga mal som uppnéddes 2001:

= GenomfOrande av budgeten 2001 i enlighet med budgetférordningen

= Regelbundna budgetrapporter till EMEA:s ledning och styrelse

= Utarbetande av budgeten 2002 och uppfoljning av godkdnnandeprocessen for Europeiska
gemenskapens bidrag

= Rekrytering av ny personal genom urvalsforfaranden

=  Administration av personalens rattigheter i enlighet med tjansteforeskrifterna

= Information och stdd till ny personal samt organisation och samordning av utbildningsprogram for
all personal
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Sektorn bildades i september 2001 och har ansvaret for lokalférvaltning, arkiv, repro- och posttjanster.
Kontor och méteslokaler var en prioriterad fraga under 2001. De nya konferenslokalerna pa tredje
véaningen blev klara i borjan av 2001 tillsammans med nya post- och reprolokaler. Ytterligare
tillgdngligt utrymme identifierades och upphandlingen av arkitekttjanster och andra tjdnster for det
utrustningsarbete som skall ske 2002 inleddes.

Arbetet med att utarbeta en affirskontinuitetsplan for EMEA inleddes.

Forbattringar i arkivering och himtning av EMEA-dokument infordes 2001 efter en intern kontroll.



Redovisning

Den storsta utmaningen for redovisningssektorn 2001 var att med en personalstyrka som &r oférandrad
sedan 1996 klara av det 6kade antalet transaktioner som &r en f6ljd av de operationella
verksamheternas utvidgade verksamhet och som sédrskilt géller moten och intékter.

Sektorn hanterade omkring 33 000 transaktioner 2001. Under 2000 var motsvarande siffra 27 150.

Sektorn medverkade i utvecklingen av den interna redovisningen av kostnader per verksamhetsgren.
Den studerade ocksa ett antal mojligheter att infora ett elektroniskt datautbyte inom EMEA:s
redovisningssystem och d&ven med utomstaende, till exempel leverantorer och kunder, for att géra
produktivitetsvinster.

Utvecklingen av EMEA:s budgetar 1995-2002
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5.2 Hantering och publicering av dokument
Dokumenthantering

EMEA infor ett elektroniskt dokumenthanteringssystemet (EDMS) for att gora arbetsprocesserna
Oppnare och rationellare, eftersom dokumenten finns centralt lagrade. Systemet skall ocksa garantera
att dokument vidarebefordras till och é&r tillgdngliga for all behorig personal, att de registreras sa att
deras historik framgér, och att personalen alltid skall ha tillgang till den senaste versionen av ett
dokument.

Efter en genomforbarhetsstudie som bestilldes i slutet av 2000 borjade man genomfora EDMS vid
EMEA. Grundinstallationen (servrar, programvara, systemkonfiguration och prévning) var klar 2001
och sedan vidtog implementeringen av publiceringsprocessen.

Elektronisk inlamning av ansdkningar

Under éaret pagick tva projekt avseende elektroniska ansokningar: utvecklingen av det elektroniska
gemensamma dokumentet (¢CTD) och projektet for produktinformationsadministration (PIM).

= ¢CTD dér ett harmoniserat format (men utan harmoniserat innehéll) for elektronisk inlimning
av ansokningar om godkédnnande for forsédljning i Europeiska unionen, Japan och USA — de tre
partnerna i ICH-processen. Dokumentet utvecklas inom ramen fér ICH-processen av M2-
expertgruppen “Elektroniska standarder for 6verforing av information i regel- och
tillsynsfragor”.

Specifikationsdokumentet for eCTD var klart att testas i maj 2001. Expertgruppen holl ett
videokonferensmote i oktober 2001 och vintas kunna rekommendera att specifikationerna
sdnds ut pa remiss av ICH:s styrkommitté i borjan av 2002.

= PIM ir ett gemensamt initiativ mellan EMEA och den europeiska
lakemedelsbranschorganisationen (EFPIA). Syftet ar att utveckla en standard for utbyte av
produktinformation som anvénds i produktresuméer, patientinformation och bipacksedlar.
Informationsutbytet mellan s6kande och behoriga myndigheter skall underléttas framfor allt
genom den automatiserade ateranvéndningen av data, som gor det 6verflodigt att fora in
samma information flera gdnger och att granska dndringar under omprdvningscykeln. Ett
andra prototypprogram utvecklades under 2001 till stod for en reviderad utbytesstandard.

Specifikationsdokumentet och annat som rér eCTD, samt information om andra aspekter av den
elektroniska inlimningen av ansokningar, finns pdA EMEA:s relevanta webbplats:
http://esubmission.eudra.org




Regel- och tillsynsdokumentens kvalitet och enhetlighet

Arbetsgruppen for kvalitetsgranskning av dokument fortsatte sitt arbete och utnyttjade i allt stdrre
utstrickning det sikra elektroniska utbytet av dokument och kunde ddrmed minska antalet moten
under éret.

En tvargrupp tillsattes for att granska tid och timing for 6verséttningen av den produktinformation som
lamnas in tillsammans med ansékan om godkénnande for forsiljning. Denna grupp och en liknande
grupp inom EFPIA kom fram till att det skulle vara effektivare att arbeta endast pa engelska fram till
utvéirderingens andra fas.

Cheferna for de nationella myndigheterna stéllde sig bakom forslaget vid métet i november 2001 och
forslaget vintas trdda i kraft under 2002.

5.3 Moten och konferenser
Moéten
Métena dkade under 2001 med ungefér 30 % jamfort med 2000. EMEA:s tjdnsteavdelningar

anordnade sammanlagt 327 moten under 2001, vilket innebar sammanlagt 516 motesdagar.
Sammanlagt 3 530 delegater fick erséttning.

Méten vid EMEA 1999-2001

4000 3530
2930

43 415

1999 2000 2001

OAntal motesdagar vid EMEA B Antal delegater med erséttning

De nya moteslokalerna vid EMEA, som innebér en fordubbling av konferensutrymmet, togs i bruk
under andra kvartalet 2001.

Motesadministration

Reglerna for erséttning till delegater och experter som nérvarar vid mdten sags over av styrelsen i juni
2001.

Andra moétesorganisatoriska aspekter sdgs ocksa dver under 2001, daribland de interna rutinerna for
onskemal om moten, bokning av resor och hotell, inbjudningar och andra praktiska arrangemang.
Forsta modulen av ett datoriserat system for motesadministration lanserades i november 2001.
Systemet skall utfora automatisk bokning av métesrum och -tider.



Partner

Moteslokalernas tekniska utrustning och andra faciliteter sdgs 6ver, i synnerhet som ett led i
forberedelserna infér EU:s framtida utvidgning.

For att underldtta kontakterna med externa parter utvecklade sektorn mdjligheterna att halla video- och

telekonferenser och ordna satellitméten. Detta var sérskilt viktigt i samband med organisationen av
PERF-programmet.

5.4 Informationsteknik (IT)

IT-sektorns roll 4r & ena sidan att tillhandahalla IT-faciliteter och -tjanster internt vid EMEA, & andra
sidan att ge tekniskt stod at europeiska initiativ och aktiviteter.

IT-tjanster vid EMEA

Drift Sektorn har fortsatt sitt atagande att garantera effektivt IT-stod till EMEA
och har natt malet att ha en systemtillgdnglighet och servicestdod av hog
kvalitet med ndstan 100 % tillgéinglighet for samtliga IT-system under éret.

Utveckling IT-sektorn har 1 hog grad medverkat till utvecklingen av tva stora system vid
EMEA under 2001, ndmligen tillimpningsprogrammet for
biverkningsbevakning, EudraVigilance, och det elektroniska
dokumenthanteringssystemet. Dessutom har sektorn fortsatt utvecklingen
och implementeringen av systemet for ansokningsbevakning, SIAMED, i
samrad med WHO, och blivit klar med den forsta modulen i systemet for
motesadministration. Sektorn borjade utveckla och implementera ett antal
nya standardprojekt, bland annat ett nytt personalsystem, ett nytt
sikerhetssystem och en rad uppgraderingar av anvéndarstationerna.

Projektledning Projektledningsstdd till EMEA:s prioriterade projekt gavs under aret. Detta
stod omfattade tekniskt stod for inférandet av det elektroniska
dokumenthanteringssystemet, definitionen av det elektroniska gemensamma
tekniska dokumentet (eCTD) och projektet for administration av
produktinformation (PIM).

Europeiska initiativ och verksamheter

Europeiska initiativ har prioriterats av Europeiska kommissionen i samband med faststéllandet av den
nya administrationsstrukturen for alleuropeiska IT-projekt. Prioriteringarna, som bestdmdes efter
samrad med aktorer i det europeiska regel- och tillsynssystemet, 4r kommunikation, alleuropeiska
databaser och elektronisk inlimning av data. Dessa prioriteringar har bestdmts i samband med det
overgripande kravet att samtliga behoriga myndigheter skall ha battre tillgang till harmoniserade data.

Prioriteringarna har mynnat ut i féljande fyra projekt:

= Utveckling och uppféljning av EudraNet

»  Utveckling och implementering av EuroPharm-databasen

» Utveckling och implementering av EudraVigilance-systemet

= Utveckling och implementering av det elektroniska gemensamma dokumentet (eCTD) i
samband med det arbete som utforts av Internationella harmoniseringskonferensens M2-

expertgrupp




IT-sektorn spelade en aktiv roll pd samtliga nivéer i samordningen och administrationen av Eudra-IT-
projekten inom ldkemedelssektorn. Den deltog regelbundet vid telematikadministrationskommitténs
och telematikimplementeringsgruppernas moten for samtliga fyra huvudomraden ovan. I detta
sammanhang inleddes forberedelserna infor 2003 d& EMEA skall dverta ansvaret for Eudra-I1T-
projekten och goda framsteg gjordes i planeringsarbetet.

Sektorn deltog fullt ut i administrationen av EudraNet och gav tekniskt och administrativt stod till
utvecklingen och implementeringen av EudraVigilance. Som medlem i Europeiska gemenskapens
delegation i ICH-initiativets expertgrupp M2 deltog sektorn i utvecklingen av eCTD och gav tekniskt
stod i provningen av eCTD i mitten av 2001.

Sedan 1 september 2001 har sektorn delat ansvaret for de europeiska initiativen och
projektledningsfunktionerna med den nya sektorn for projektledning.

Europeiska kommissionens gemensamma forskningscenter: Stod till
lakemedelslagstiftningen

Enheten for stod till lakemedelslagstiftningen (JRC-SPR) ér en del av Europeiska kommissionens
gemensamma forskningscenters institut for hdlso- och konsumentskydd. Gruppen, som finns vid
EMEA i London, ger stdd at det IT-ndtverk som binder samman alla behoériga nationella myndigheter,
Europeiska kommissionen och EMEA.

JRC-SPR-enheten ersitter den tidigare ETOMEP-enheten (Europeiska tekniska byrén for lakemedel).

JRC-SPR:s uppdrag har @ndrats i och med att det bestdmdes att samtliga IT-tjanster och -utvecklingar
skall flyttas till EMEA fran och med januari 2003. Detta géller inte EudraTrack-systemet som anvénds
i forfarandet for 6msesidigt erkdnnande.

I borjan av 2001 arbetade gruppen med att forbereda och genomfora flyttningen av Eudra-systemet.
En implementeringsplan utarbetades enligt vilken JRC:s skall bli starkare representerad i London for
att hiansyn skall tas till fordndringar i personalstyrkan. Enligt planen skall det ske en genomgripande
omorganisation av den aktuella EudraNet-arkitekturen i och med att Eudra-systemen skall skiljas fran
EMEA:s eget nétverk.

Samarbetsverktyget EudraRoom har fatt en ny arbetsplattform och det nya samarbetsutrymmet har
dopts om till EudraWorkspace. EudraSafe — tjdnsten for for sakert dokumentutbyte — genomgick ocksa

en omorganisation med forbattrad administration av anvindarkonton och 6kad sékerhet som f6ljd.

Driften av EudraMail, webbhotell och nétverksservice, fortsatte enligt planerna.




Bilagor

-—

= N N
-

®© ®© N o g ~ O Db

Styrelsens ledamoter

CPMP:s ledamoter

CVMP:s ledamoter

COMP:s ledamoter

Behoriga nationella myndigheter

EMEA:s budgetar 2000-2002

CPMP:s yttranden 2001 om humanlakemedel

CVMP:s yttranden 2001 om veterinarmedicinska lakemedel
COMP:s yttranden 2001 om klassificering av sarlakemedel
EMEA:s riktlinjer 2001

Kontaktpersoner och referensdokument



Bilaga 1

Styrelsemedlemmar

Ordforande

Medlemmar

Europaparlamentet

Keith JONES

Gianmartino BENZI, José-Luis VALVERDE LOPEZ ()
Suppleanter: Dietrich HENSCHLER, Jean-Pierre REYNIER

Europeiska kommissionen Paul WEISSENBERG, Bertrand CARSIN

Belgien
Danmark
Tyskland
Grekland
Spanien
Frankrike
Irland

Italien
Luxemburg
Nederlinderna
Osterrike
Portugal
Finland
Sverige
Forenade kungariket

Observatorer

Island
Liechtenstein
Norge

Suppleant: Philippe BRUNET

André PAUWELS, Frans GOSSELINCKX

Ib VALSBORG, Jytte LYNGVIG

Hermann Josef PABEL, Gerhard Josef KOTHMANN, Vice ordférande
Marios MARSELOS, Elias MOSSIALOS

Maria Victoria de la CUESTA GARCIA, Ramén PALOP BAIXAULI
Philippe DUNETON, Martin HIRSCH

Tom MOONEY, Michael C GAYNOR

Nello MARTINI, Romano MARABELLI

Mariette BACKES-LIES

John A LISMAN, Frits PLUIMERS

Alexander JENTZSCH, Ernst LUSZCZAK

Miguel ANDRADE, Rogério GASPAR

Pekka JARVINEN, Hannes WAHLROOS

Birgitta BRATTHALL, Anders BROSTROM

Roy ALDER, Michael RUTTER

Rannveig GUNNARSDOTTIR, Ingolf PETERSEN
Brigitte BATLINER, Peter MALIN
Andreas DISEN, Gro Ramsten WESENBERG



Bilaga 2
Medlemmar i Kommittén for farmaceutiska specialiteter (CPMP)

Daniel BRASSEUR (Belgien), Ordférande

Eric ABADIE (Frankrike), Vice ordforande
Mark AINSWORTH (Danmark)

Fernando de ANDRES-TRELLES (Spanien)
Peter ARLETT (Forenade kungariket) (')
Michalis AVGERINOS (Grekland)

Rolf BASS (Tyskland)

Geert DE GREEF (Belgien)

Jens ERSBOLL (Danmark)

Silvio GARATTINI (Italien)

Fernando GARCIA ALONSO (Spanien)
Jacqueline GENOUX-HAMES (Luxemburg)
Lars GRAMSTAD (Norge)

Manfred HAASE (Tyskland)

Else HOIBRAATEN (Norge)

Magniis JOHANNSSON (Island)

Pekka KURKI (Finland)

Frits LEKKERKERKER (Nederlinderna) (%)
David LYONS (Irland)

Pieter NEELS (Belgien) ()

Per NILSSON (Sverige)

Antonia PANTOUVAKI (Grekland)
Heribert PITTNER (Osterrike)

Jean-Louis ROBERT (Luxemburg)
Pasqualino ROSSI (Italien)

Frances ROTBLAT (Forenade kungariket)
Patrick SALMON (Irland)

Tomas SALMONSON (Sverige)

Cristina SAMPAIO (Portugal)

Beatriz SILVIA LIMA (Portugal)

Josef SUKO (Osterrike)

Sigurdur THORSTEINSSON (Island)
Markku TOIVONEN (Finland)
Jean-Hugues TROUVIN (Frankrike)
Barbara VAN ZWIETEN-BOOT (Nederldnderna)

" Den utndmnande medlemsstatens namn ges endast for kiannedom.

(") Ersatte Alasdair BRECKENRIDGE frén och med métet i april 2001.
(%) Ersatte Hans van BRONSWIJK frén och med métet i september 2001.
(*) Ersatte Daniel BRASSEUR fran och med métet i februari 2001.



Bilaga 3
Ledami’zterna av Kommittén for veterinarmedicinska lakemedel
(CVMP)

Steve DEAN (Forenade kungariket), Ordforande

Margarita ARBOIX (Spanien)

J. Gabriel BEECHINOR (Irland)

Hanne BERGENDAHL (Norge)

Rory BREATHNACH (Irland)

Ricardo de la FUENTE (Spanien)
Johannes DICHTL (Osterrike)

Virgilio DONINI (Italien)

Francoise FALIZE (Belgien)

Christian FRIIS (Danmark)

Helle HARTMANN FRIES (Danmark)
Johannes HOOGLAND (Nederldnderna)
Tonje HOY (Norge)

Eva FABIANSON-JOHNSSON (Sverige)
Liisa KAARTINEN (Finland)

Reinhard KROKER (Tyskland)

Herman LENSING (Nederlédnderna)

Jan LUTHMAN (Sverige)

David MACKAY (Férenade kungariket) (')
Agostino MACRI (Italien)

loannis MALEMIS (Grekland)

Eduardo MARQUES FONTES (Portugal)
Maria Leonor MEISEL (Portugal)
Manfred MOOS (Tyskland)

Gérard MOULIN (Frankrike)

John O’BRIEN (Férenade kungariket)
Eugen OBERMAYR (Osterrike)
Sigurdur ORN HANSSON (Island)
Orestis PAPADOPOULOS (Grekland)
Paul-Pierre PASTORET (Belgien)
Halldor RUNOLFSSON (Island)
Jean-Claude ROUBY (Frankrike)

Liisa SIHVONEN (Finland)

Marc WIRTOR (Luxemburg)

" Den utnimnande medlemsstatens namn ges endast for kinnedom.
(") Ersatte Steve DEAN fran och med métet i februari 2001.



Bilaga 4
Ledamoterna av Kommittén for sarlakemedel

Ordforande Josep TORRENT i FARNELL
Ledamoéter

Belgien André LHOIR

Danmark Heidrun BOSCH-TRABERG'

Tyskland Rembert ELBERS

Grekland George STRATHOPOULOS

Spanien José Félix OLLOLA MARANON

Frankrike Frangois MEYER

Irland Brendan BUCKLEY

Italien Domenica TARUSCIO

Luxemburg Henri METZ

Nederlinderna Harrie SEEVERENS

Osterrike Hans Georg EICHLER

Portugal José Manuel GIAO TOSCANO RICO

Finland Kalle HOPPU

Sverige Kerstin WESTERMARK

Forenade kungariket Rashmi SHAH (%)

Foretridare for patientorganisationer Moisés ABASCAL ALONSO
Yann LE CAM, Vice ordférande
Alastair KENT

Foretridare for EMEA Eric ABADIE (%)
Gianmartino BENZI
David LYONS (%)

Observatorer
Island Sigurdur THORSTEINSSON
Norge Randi NORDAL

(") Ersatte Rogério GASPAR fran och med métet i januari 2001.

(%) Ersattes av Alex NICHOLSON fran och med métet i maj 2001 och aterutnimndes fran och med oktober
2001.

(*) Ersatte Jean-Michel ALEXANDRE fréin och med métet i mars 2001.

(*) Ersatte Mary TEELING fran och med métet i mars 2001.



Bilaga 5

Behoriga nationella myndigheter

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

BELGIEN

DANMARK

TYSKLAND

GREKLAND

André PAUWELS

Conseiller Général/ Generaal Adviseur

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

Ministerie van Sociale Zaken, Volksgezondheid en Leefmilieu
Algemeine Farmaceutische Inspektie

Boulevard Bischoffsheim / Bischoffsheimlaan, 33

B — 1000 Bruxelles / Brussel

Tfn (32-2) 227 55 67

Fax (32-2) 227 55 54

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

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

Jytte LYNGVIG

Direktor
Lagemiddelstyrelsen
Frederikssundvej 378

DK - 2700 Brenshgj

Ttn (45) 44 88 93 34

Fax (45) 44 88 91 09

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

Harald SCHWEIM Reinhard KROKER

Direktor Leiter des Fachbereiches 'Tierarzneimittelzulassung
BfArM und -riickstandskontrolle, Futterzusatzstoffe'
Friedrich-Ebert-Allee 38 BgVV

D —-53113 Bonn Diedersdorfer Weg 1

Ttn (49-228) 207 32 03 D-12277 Berlin

Fax (49-228) 207 55 14 Tfn (49-1888) 412 23 64

E-post: schweim@bfarm.de Fax (49-1888) 412 29 65

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

Internet: http://www.bgvv.de

Johannes LOWER
Kommissarische Leiter
Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe
Paul-Ehrlich Institut

Paul-Ehrlich Straflie 51-59

D - 63225 Langen

Tfn (49-6103) 77 20 00

Fax (49-6103) 77 12 52

E-post: loejo@pei.de

Internet: http://www.pei.de

Marios MARSELOS

President

National Organization for Medicines
284 Mesogion Av.

Holargos

GR - 155 62 Athinai

Tfn (30-1) 650 72 10

Fax (30-1) 654 95 86

E-post: mmarselos@eof.gr



SPANIEN

FRANKRIKE

IRLAND

ITALIEN

LUXEMBURG

Maria Victoria de la CUESTA GARCIA
Directora

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

E-28014 Madrid

Tfn (34-91) 596 16 27

Fax (34-91) 596 44 22

E-post: sdaem@agemed.es

Internet: http://www.agemed.es

Philippe DUNETON

Directeur Général

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire
des Produits de santé

143-147, boulevard Anatole France

F -93285 Saint-Denis CEDEX

Tfn (33-1) 558730 14

Fax (33-1) 558730 12

E-post: philippe.duneton@afssaps.sante.fr
Internet: http://afssaps.sante.fr

Frank HALLINAN

Chief Executive Officer
Irish Medicines Board

The Earlsfort Centre
Earlsfort Terrace

Dublin 2

Irland

Tfn (353-1) 676 49 71

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

Nello MARTINI

Direttore Generale del Dipartimento
per Valutazione dei medicinale e
della Farmacovigilanza

Ministero della Salute

Viale della Civilta Romana, 7
I-00144 Roma

Ttn (39-06) 59 94 36 66

Fax (39-06) 59 94 34 56

E-post: n.martini@sanita.it

Internet: http://www.sanita.it/farmaci

Mariette BACKES-LIES
Pharmacien-Inspecteur - Chef de Division
Direction de la Santé

Division de la Pharmacie et des Médicaments

Villa Louvigny — ler étage

L —2120 Luxemburg

Ttn (352) 478 55 90

Fax (352) 26 20 01 40/47/49

E-post: mariette.backes-lies@ms.etat.lu

Martin HIRSCH

Directeur Général

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire
des Aliments

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

F — 94701 Maisons Alfort CEDEX
Ttn (33-1) 49 77 13 99/26 54

Fax (33-1) 49 77 26 26

E-post: m.hirsch@afssa.fr
Internet: http://www.afssa.fr

Seamus HEALY

Assistant Secretary

Department of Agriculture, Food
and Forestry

Agriculture House

Kildare Street

Dublin 2

Irland

Ttn (353-1) 607 24 34

Fax (353-1) 676 29 89

E-post: seamus.healy@daff.irlgov.ie

Romano MARABELLI

Direttore Generale del Dipartimento
della Sanita Pubblica Veterinaria
degli Alimenti e della Nutrizione
Ministero della Salute

Piazzale Marconi 25

1-00144 Roma

Ttn (39-06) 59 94 39 45/46

Fax (39-06) 59 94 32 17

E-post: alimentivet@sanita.it



NEDERLANDERNA

OSTERRIKE

PORTUGAL

FINLAND

SVERIGE

Huib van de DONK
Directeur

College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen

Ministerie van V.W.S.
Kalvermarkt 53

Postbus 16229

2500 BE Den Haag
Nederland

Ttn (31-70) 356 74 50

Fax (31-70) 356 75 15
Internet: http://www.cbg-meb.nl

Giinter LIEBESWAR

Sektionschef Gesundheitswesen
Bundesministerium fiir soziale,
Sicherheit und Generationen
Radetzkystrale 2

A — 1030 Wien

Tfn (43-1) 711 7247 17

Fax (43-1) 713 86 14

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

Miguel ANDRADE

Presidente

Conselho de Administragao
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Budgetsammanfattningar for EMEA 2000-2002

Nedan redovisas en jémforelse av budgetsammanfattningar for aren 2000-2002.

(Belopp i euro)

2000
(31.12.2000)

2001@
(31.12.2001)

2002
(18.12.2001)

Intikter

Avgifter

39 154 000 70.82%

45771000  69.49%

49000000  69.46%

EU:s allménna bidrag

13200000  23.88%

14700 000  22.32%

14 000 000  719.84%

EU:s sérldkemedelsbidrag

1 000 000 1.81%

600 000 0.91%

3300 000 4.68%

Bidrag fran EES

245220 0.44%

287 640 0.44%

310 000 0.44%

Bidrag fran EU-program (PERF)

217 000 0.39%

2314 360 3.51%

1 632 000 2.31%

Ovriga 1471 000 2.66% 2193 000 3.33% 2305 000 3.27%
SUMMA INTAKTER 55287220 100.00% | 65866000 [00.00% | 70547000 100.00%
Kostnader

Personal

Loner 18 493 000 33.45% | 20615000 31.30% | 24952 000 35.37%

Extern personal och andra
stodpersoner

1 058 000 1.91%

1414 000 2.15%

1 905 000 2.70%

Ovriga personalkostnader

1350 000 2.44%

1 683 640 2.56%

1 776 000 2.52%

Summa avdelning 1

20901 000  39.80%

23712640  36.00%

28633000  40.59%

Byggnader och utrustning

Hyra och avgifter

5212220 9.43%

5149 000 7.82%

5936 000 8.41%

Databehandling

2423 500 4.38%

4293 000 6.52%

2 570 000 3.64%

Ovriga kapitalkostnader

2 353 000 4.26%

1 658 000 2.52%

1 170 000 1.66%

Porto och kommunikationer

480 000 0.87%

617 000 0.94%

394 000 0.56%

Ovriga administrationskostnader

1 593 000 2.88%

1 829 000 2.78%

1925 000 2.73%

Summa avdelning 2

12061720  21.82%

13546 000  20.57%

11995000  17.00%

Driftskostnader

Moten 3270 000 5.92% 4110 000 6.24% 4320 000 6.12%
Utvérderingar 18 682 500 33.79% | 21308 000 32.35% | 23333000 33.07%
Oversittning p.m. 0.00% 428 000 0.65% 359 000 0.51%
Studier och konsulter 5000 0.01% 225000 0.34% 85 000 0.12%
Publikationer 150 000 0.27% 190 000 0.29% 190 000 0.27%
EU-program 217 000 0.39% 2 346 360 8.20% 1632 000 2.31%

Summa avdelning 3

22324500  40.38%

28 607 360  43.43%

29919000  42.41%

SUMMA KOSTNADER

55287220 100.00%

65866 000 700.00%

70547 000 7100.00%

Noter
(1) Slutliga anslag fo6r 2000.
(2) Slutliga anslag for 2001.

(3) Budgeten for 2002 (godkénd av styrelsen den 18.12.2001).
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CPMP:s yttranden under 2001 om humanlakemedel

Produkt Innehavare av Terapiomrade EMEA/CPMP Europeiska
= Namn godkinnande for = ATC-kod = Validering kommissionen
= INN forsiljning = Indikation Yttrande = Yttrandet inne
= Del A/B = Aktiv tid = Beslutsdatum
= Inaktiv tid = Kungorelsedatu
m
= EGT
= LOIXX = 21.10.1999 = 20.08.2001
= Treatment of squamous cell carcinoma of | = 25.01.2001 = 24.10.2001
head and neck * 215 days * 26.10.2001
= 238 days = 0J C 336,
30.11.2001, p. 13
= Uprima = Abbott = GO04BE = 03.01.2000 = 01.03.2001
= apomorphine Laboratories = Treatment of erectile dysfunction = 25.01.2001 = 28.05.2001
= PartB = 156 days = 30.05.2001
= 227 days = 0JC 183,
26.06.2001, p. 7
= Ixense = Takeda Europe = GO4BE = 03.01.2000 = 01.03.2001
: R&D Centre Ltd . .
= apomorphine = Treatment of erectile dysfunction = 25.01.2001 = 28.05.2001
= Part B = 156 days = 30.05.2001
= 227 days = 0JC 183,
26.06.2001, p. 7
= HBVAXPRO = Aventis Pharma = JO7BCO1 = 30.10.2000 = 05.03.2001
= recombinant Hepatitis S.A. = Active immunisation against hepatitis B = 25.01.2001 = 27.04.2001
B virus small surface virus infection caused by all known
L] = 04.05.2001
antigen (HbsAg) subtypes in children and adolescents 68 days 04.05.200
. PartA = 17 days = OJC 158,
art 31.05.2001, p. 2
= Taluvian = Abbott S.p.A = GO4BE = 31.10.2000 = 01.03.2001
= apomorphine = Treatment of erectile dysfunction = 25.01.2001 = 28.05.2001
= PartB = 60 days = 30.05.2001
= 26 days = 0JC 183,
26.06.2001, p. 7
= Nespo = Amgen Europe = B03XA02 (temporary) = 21.01.2000 = 21.03.2001
= darbepoetin alfa B.V. = Treatment of anaemia associated with = 01.03.2001 = 08.06.2001
* PartA chronic renal failure * 202 days * 11.06.2001
= 199 days = 0JC 183,
26.06.2001, p. 7
= Aranesp = Amgen Europe = B03XAO02 (temporary) = 21.01.2000 = 21.03.2001
= darbepoetin alfa B.V. = Treatment of anaemia associated with = 01.03.2001 = 08.06.2001
. Part A chronic renal failure * 202 days . 11.06.2001
= 199 days = 0JC 183,
26.06.2001, p. 7
= Nonafact = Sanquin = B02BD04 = 18.02.2000 = 03.04.2001
= human coagulation = Treatment and prophylaxis of bleedingin | = 01.03.2001 = (03.07.2001
factor IX patients with haemophilia B * 202 days . 05.07.2001
" PartA * 171 days * 0J C 209,
27.07.2001, p. 6
= Fabrazyme *) = Genzyme B.V. = A16AB04 (temporary) = 18.07.2000 = 02.05.2001
= agalsidase beta = Long-term replacement therapy in = 29.03.2001 = (3.08.2001
patients with a confirmed diagnosis of . . 2001
= Part A Fabry disease 87 days 07.08.200
= 64 days = 0JC 243,

31.08.2001, p.2

) Avser ett likemedel som klassificerats enligt forordning (EG) nr 121/2000.




Produkt Innehavare av Terapiomrade EMEA/CPMP Europeiska
= Namn godkéinnande for = ATC-kod kommissionen
= INN forsiljning = Indikation = Validering = Yttrandet inne
= Del A/B Yttranden = Beslutsdatum
= Aktiv tid = Kungorelsedatu
= Inaktiv tid m
= EGT
= Ceprotin = Baxter AG = BOIAX = 21.01.2000 = (03.05.2001
= protein C = Indicated in purpura fulminans and = 29.03.2001 = 16.07.2001
. Part A coumarin induced skin necrosis in 185 days . 17.07.2001
patients with severe congenital protein C 4 o
deficiency = 243 days = 0J C209,
27.07.2001, p. 6
= INOmax = AGA AB = RO7AX = 18.02.2000 = 11.05.2001
= nitric oxide = Treatment of newborns with hypoxic = 29.03.2001 = 01.08.2001
* Part B respiratory failure * 199 days . 06.08.2001
= 202 days = 0JC243,
31.08.2001, p. 2
= MabCampath = Millenium & Ilex UK = LO1XC = 14.04.2000 = 30.04.2001
= alemtuzumab Lud = Second-line treatment of chronic = 29.03.2001 = 06.07.2001
* Part A lymphocytic leukaemia * 203 days * 10.07.2001
= 142 days = 0J C 209,
27.07.2001, p. 6
= Ketek = Aventis Pharma S.A. = JO1 = 14.04.2000 = 02.05.2001
= telithromycin = Treatment of community-acquired = 29.03.2001 = 09.07.2001
= Part B pneumonia, acute exacerbation of . 164 davs . 10.07.2001
chronic bronchitis, acute sinusitis and 4 o
tonsillitis/pharyngitis * 181 days = 0JC209,
27.07.2001, p. 6
= Levviax = Aventis Pharma S.A. = JO1 = 14.04.2000 = (2.05.2001
= telithromycin = Treatment of community-acquired = 29.03.2001 = (9.07.2001
« PartB pneumonia, acute exacerbation of . 164 davs . 10.07.2001
chronic bronchitis, acute sinusitis and y T
tonsillitis/pharyngitis = 181 days = 0JC 209,
27.07.2001, p. 6
= Depocyte = SkyePharma PLC = L01BCO1 = 21.10.1999 = (02.05.2001
= cytarabine = Intrathecal treatment of lymphomatous = 29.03.2001 = 11.07.2001
= PartB meningitis = 176 days = 12.07.2001
= 313 days = 0J C 209,
27.07.2001, p. 6
* Replagal *) = TKT Europe-5S AB = A16ABO03 (temporary) = 18.07.2000 = 02.05.2001
* agalsidase alfa = Long-term replacement therapy in = 29.03.2001 = 03.08.2001
patients with a confirmed diagnosis of . .
= Part A Fabry disease 200 days 07.08.2001
= 49 days = 0JC243,
31.08.2001, p. 2
= Liprolog = Eli Lilly Nederland = A10AB04 = 30.01.2001 = (07.06.2001
« insulin lispro B.V. * Diabetes mellitus = 25042001 | = 01.08.2001
= Part A = 86 days = 03.08.2001
= () days = OJC 243,
31.08.2001, p. 2
= Caspofungin = Merck Sharp & Dohme = J02AX04 = 31.10.2000 = 20.08.2001
MSD = Secondline treatment of invasive * 26072001 | = 24.10.2001
= caspofungin aspergillosis * 207 days = 25102001
* PartB * 59 days * 0J C 336,
30.112001, p. 13
= Travatan = Alcon Laboratories = SO1EX = 26.12.2000 = 22.08.2001
= travoprost (UK) Ltd = Treatment of elevated intraocular = 26.07.2001 = 27.11.2001
* Part B pressure (second-line) * 152 days * 29.11.2001
= 58 days = 0JC371,

28.12.2001, p. 8

©®)Avser ett likemedel som klassificerats enligt forordning (EG) nr 121/2000.




Produkt Innehavare av Terapiomride EMEA/CPMP Europeiska
= Namn godkinnande for = ATC-kod kommissionen
= INN forsiljning = Indikation = Validering = Yttrandet inne
= Del A/B Yttranden = Beslutsdatum
= Aktiv tid = Kungorelsedatu
= Inaktiv tid m
* EGT
= Glivec *) = Novartis Europharm Ltd | = L0O1XX28 (temporary) = 27.03.2001 = 23.08.2001
= imatinib = Treatment of patients with chronic = 26.07.2001 = (07.11.2001
mesilate myeloid leukemia (CML) * 119 days . 12.11.2001
* Part B = 0 days = 0J C 336,
30.112001, p. 13
= Viread = Gilead Science = JOSA = 22.05.2001 .
= tenofovir International Ltd = Ttreatment of HIV infected patients with | = 18.10.2001 .
. Part B early virological failure in combination B .
art with other anti HIV products 83 days
= 63 days .
= Protopy = Fujisawa GmbH = DI11AX14 (temporary) = 16.08.2000 .
= tacrolimus = Treatment of moderate to severe atopic = 18.10.2001 .
* Part B dermatitis * 204 days .
= 218 days .
= Trisenox (*) = Cell Therapeutics (UK) = L01XX27 (temporary) = 27.02.2001 .
= arsenic trioxide Ltd = Induction for induction of remission and = 18.10.2001 -
consolidation in adult patients with = 180 davs -
* PartB relapsed/refractory acute promyelocytic Y
leukaemia (APL), = 51 days b
= Protopic = Fujisawa GmbH = DI11AX14 (temporary) = 16.08.2000 .
= tacrolimus = Treatment of moderate to severe atopic = 18.10.2001 .
* Part B dermatitis * 204 days .
= 218 days .
= Kineret = Amgen Europe = LO4AA14 = 18.07.2000 .
= anakinra = Treatment of the signs and symptoms of = 15.11.2001 .
. Part A rheumatoid arthritis * 204 days .
= 273 days .
= Xapit = G D Searle & Co Ltd = MOIAH = 31.10.2000 =
= parecoxib = For the short-term treatment of = 15.11.2001 .
= Part B postoperative pain * 204 days .
= 171 days .
= Dynastat = G D Searle & Co Ltd = MO1AH = 31.10.2000 .
= parecoxib = For the short-term treatment of = 15.11.2001 .
« Part B postoperative pain * 204 days .
= 171 days .
= Rayzon = G D Searle & Co Ltd = MO1AH = 31.10.2000 .
= parecoxib = For the short-term treatment of = 15.11.2001 .
« Part B postoperative pain * 204 days .
= 171 days .
= Lumigan = Allergan Sales Ltd = SO1EX = 26.12.2000 .
= bimatoprost = Reduction of elevated intraocular = [5.11.2001 .
« PartB pressure in chronic open-angle glaucoma | 192 days .
and ocular hypertension Y
= 127 days .
= Arixtra = Sanofi-Synthelabo = BOIAE = 27.02.2001 .
= fondaparinux = Prevention of venous thromboembolic = 13.12.2001 .
« PartB events in patients undergoing major * 205 days .
orthopaedic surgery
= 78 days .

) Avser ett likemedel som klassificerats enligt forordning (EG) nr 121/2000.




Produkt Innehavare av Terapiomrade EMEA/CPMP Europeiska
= Namn godkinnande for = ATC-kod kommissionen
= INN forsiljning = Indikation = Validering = Yttrandet inne
= Del A/B Yttranden = Beslutsdatum
= Aktiv tid = Kungorelsedatu
= Inaktiv tid m
= EGT
= Quixidar = NV Organon = BO1AE = 27.02.2001 .
= fondaparinux = Prevention of venous thromboembolic = 13.12.2001 .
= Part B events in patients undergoing major = 205 Days .
orthopaedic surgery Y
= 78 Days .
= Dynepo = Aventis Pharma SA = BO3XA = 26.09.2000 .
= epoetin delta France = Treatment of anaemia in patients with = 13.12.2001 .
. Part A chronic renal failure * 206 Days .
= 238 days .
= Vfend = Pfizer Ltd = JO2AC = 28.11.2000 .
= Voriconazole = Antifungal agent = 13.12.2001 .
= Part B = 203 days .

169 days
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CVMP:s yttranden under 2001 om veterinarmedicinska lakemedel

Ansokningar enligt det centraliserade forfarandet

Produkt Innehavare av Terapiomrade EMEA/CPMP Europeiska
= Namn godkénnande for = Djurslag kommissionen
= INN forsiljning = Indikation = Validering = Yttrandet inne
= Del A/B Yttrande = Beslutsdatum
= Aktiv tid = Kungorelsedatu
= Inaktiv tid m
* EGT
= Poulflox = Virbac = Poultry = 09.12.99 = 21.07.00
= difloxacin = Antibacterial for systemic use = 21.06.00 = 16.11.00
= PartB = 152 days = 20.11.00
= 43 days = 0JC2,
05.01.2001, p. 3
= Porcilis AR-T = Intervet International = Pigs = 12.01.99 = 18.08.00
DF = Vaccine against atrophic rhinitis = 19.07.00 = 13.11.00
* inactivated * 204 days . 20.11.00
vaccine
. = 336 days = 0JC2,
Part A 05.01.2001, p. 3
= Pruban = Intervet International = Dogs = 15.09.98 = 18.08.00
= rescortol butyrate = Anti-inflammatory for cutaneous = 19.07.00 = 16.11.00
« PartB inflammatory disorders * 196 days = 2011.00
= 477 days = 0JC2,
05.01.2001, p. 3
= Bayovac CSF = Bayer = Pigs = 16.12.98 = 29.11.00
Marker = Marker vaccine against Classical Swine = 19.07.00 = 02.02.01
= live vaccine Fever * 210 days . 06.02.01
" PartA * 300 days * 0JC53,
20.02.2001, p. 2
= Pirsue = Pharmacia Upjohn = Dairy cattle = 12.01.99 = 10.11.00
= pirlimycin = Clinical & sub-clinical mastitis = 11.10.00 = 29.01.01
= PartB = 210 days = 31.01.01
= 428 days = 0JC53,
20.02.2001, p. 2
= Zubrin = Schering Plough = Dogs = 18.05.99 = 08.12.00
= tepoxalin = Treatment of pain & inflammation = 08.11.00 = 13.03.01
= PartB = 210 days = 14.03.01
= 330 days = 0JC 127,
27.04.2001, p. 2
= Eurican Herpes = Merial = Dogs = 13.07.99 = 08.12.00
205 = Vaccine against canine herpes = 08.11.00 = 26.03.01
* inactivated = 209 days * 29.03.01
vaccine
= 274 days = OJC 127,
Part B 27.04.2001, p. 2
= Metacam = Bochringer Ingelheim | = Cattle = 14.09.99 = 09.02.01
= meloxicam = Diarrhoea/respiratory infections = 10.01.01 = 23.04.01
= Part B extension = 184 days = 25.04.01
= 301 days = 0JC 158,
31.05.2001, p. 2
= Virbagen Omega | = Virbac = Dogs = 21.12.99 = 10.08.01
= feline interferon = To reduce mortality and clinical signs of = 11.07.01 = 06.11.01
* PartA canine parvovirosis * 210 days . 08.11.01
= 358 days = 0J C 336,

30.11.2001, p.

—
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Produkt Innehavare av Terapiomrade EMEA/CPMP Europeiska

= Namn godkinnande for = Djurslag kommissionen

= INN forsiljning = Indikation = Validering = Yttrandet inne

= Del A/B Yttranden = Beslutsdatum
= Aktiv tid = Kungorelsedatu
= Inaktiv tid m

= EGT
= Eurifel RCP- = Merial = Cats = 19.12.00 .
Felv = Vaccine against feline rhinotracheitis, = 05.12.01 .
= vaccine calcivirus, panleucopenia and leukaemiac | 210 days .
= Part A = 141 days -

Faststallande av hogsta tillatna restméangder for nya substanser

Substansens INN Terapiomrade EMEA/CVMP Europeiska kommissionen
= Djurslag * Validering = Yttrandet inne

= Yttrande = Forordningens datum
= Aktiv tid = EGT
= Inaktiv tid

= Linear dodecyl benzene = Bovine = 22.01.99 = 18.08.00

sulfonic acid . 19.07.00 . 250401

= 195 days = OJL118,27.04.2001, p. 6
= 321 days

= Phoxim (extension) = Ovine = 19.01.00 = 18.08.00
= 19.07.00 = 25.04.01
= 120 days = OJL118,27.04.2001, p. 6
=0

= Florfenicol (extension) = Fish = 29.01.96 = 08.11.00
= 11.11.00 = 29.06.01
= 212 days = OJL177,30.06.2001, p. 52
= 1504 days

= Meloxicam (extension) = Porcine = (07.09.00 = 04.01.01
= 06.12.00 = 27.06.01
= 90 days = OJL175,28.06.2001, p. 14
=0

= Tilmicosin (extension) = Turkeys = 07.09.00 = 04.01.01
= 06.12.00 = 27.06.01
= 90 days = OJL175,28.06.2001, p. 14
=0

= Doramectin (extension) = Reindeer = 11.12.97 = (09.02.01
= 10.01.01 = 18.07.01
= 203 days = OJL195,19.07.2001, p. 32
= 923 days

= Rafoxanide = Bovine and ovine = 11.02.97 = 09.02.01
= 10.01.01 = 18.07.01
= 193 days = OJL195,19.07.2001, p. 32
= 1236 days

= Tiludronate = Equine = 12.10.00 = 09.02.01
= 10.01.01 = 18.07.01
= 90 days = OJL195,19.07.2001, p. 32
=0

= Moxidectin (extension) = Bovine milk = 09.10.00 = 16.03.01
= 14.02.01 = 30.07.01
= 90 days = 0JL205,31.07.2001, p. 16

=0




Substansens INN Terapiomrade EMEA/CVMP Europeiska kommissionen
= Djurslag * Validering = Yttrandet inne

= Yttrande = Forordningens datum
= Aktiv tid = EGT
= Inaktiv tid

= Tosychloramide sodium = Dairy cows = 20.01.00 = 06.04.01

(extension) " 14.03.01 " 22,0801

= 120 days = 0J L227,23.08.2001, p. 33
= 298 days

= Deltamethrin (extension) = Fin fish = 09.11.99 = 06.07.01
= 13.06.01 = 07.11.01
= 177 days = 0JL291,08.11.2001, p. 9
= 404 days

= Bronopol (extension) = Salmonidae = 15.03.01 = 06.07.01
= 13.06.01 = 07.11.01
= 90 days = 0JL291,08.11.2001, p. 9

0
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COMP:s yttranden under 2001 om klassificering av sarlakemedel

Produkt INN

Sponsor

Indikation

EMEA/COMP
= Validering
= Yttrande
= AKktiv tid
= Inaktiv tid

Europeiska

kommissionen

= Yttrandet
inne

= Beslutsdatu
m

= Xaliproden hydrochloride = Sanofi-Synthélabo = Treatment of amyotrophic lateral = 07.08.2000 = 23.11.2000
sclerosis » 25082000 | * 17.01.2001
= 21.11.2000
= 89 days
= Arsenic trioxide = Pharmacie Centrale = Treatment of acute promyelocytic = 08.08.2000 = 23.11.2000
des Hopitaux de Paris leukaemia = 22092000 . 17.01.2001
= 21.11.2000
= 61 days
= Lusupultide * Byk Gulden Lomberg | = Treatment of acute respiratory = 01.09.2000 = 23.11.2000
g};:gr;{lsche Fabrik distress syndrome . 22092000 . 17.01.2001
= 21.11.2000
= 61 days
= L-Lysine-N-Acetyl-L- = SMB Technology = Treatment of cystic fibrosis = (9.08.2000 = 03.01.2001
Cysteinate S-A. " 22092000 | = 14.02.2001
= 19.12.2000
= 89 days
= Ibuprofen = Orphan Europe Sarl = Treatment of patent ductus arteriosus = 02.05.2000 = 03.01.2001
= 19.10.2000 = 14.02.2001
= 19.12.2000
= 62 days
= Recombinant human acid = Genzyme B.V. = Treatment of glycogen storage = 10.08.2000 = 03.01.2001
a-glucosidase disease type II (Pompe’s disease) . 19.10.2000 . 14.02.2001
= 19.12.2000
= 62 days
= Pegvisomant = Pharmacia = Treatment of acromegaly = 11.08.2000 = 03.01.2001
Enterprises S.A " 19102000 | = 14.02.2001
= 19.12.2000
= 62 days
= Bosentan = Actelion Registration | = Treatment of pulmonary arterial = 21.08.2000 = 03.01.2001
L hypertension and chronic « 19102000 | = 14.02.2001
thromboembolic pulmonary
hypertension = 19.12.2000
= 62 days
= Ribavirin = JCN Pharmaceuticals | = Treatment of haemorrhagic fever with | = 06.09.2000 = 03.01.2001
Lud renal syndrome " 19102000 | = 14.02.2001
= 19.12.2000
= 62 days
= Laronidase = Genzyme B.V. = Treatment of mucopolysaccharidosis = 08.09.2000 = 03.01.2001
typel = 19.10.2000 | = 14.02.2001
= 19.12.2000
= 62 days
= Imatinib mesylate = Novartis Europharm = Treatment of chronic myeloid = 03.10.2000 = 03.01.2001
L leukaemia » 19102000 | = 14.02.2001
= 19.12.2000

= 62 days




Produkt INN Sponsor Indikation EMEA/COMP | Europeiska
= Validering kommissionen
= Yttrande = Yttrandet
= Aktiv tid inne
= Inaktiv tid = Beslutsdatu

m
= N-acetylglactos amine-4- = ClinTrials Research = Mucopolysaccharidosis type VI = 04.10.2000 = 03.01.2001
sulfatase Ltd (Maroteaux-Lamy Syndrome) = 19.10.2000 . 14.02.2001
= 19.12.2000
= 62 days
= Ibuprofen = Orphan Europe Sarl = Prevention of patent ductus arteriosus | = 02.05.2000 = 19.01.2001
in premature neonates of less than 34 = 19.10.2000 . 05.03.2001
weeks of gestational age o o
= 15.01.2001
= 89 days
= Inolimomab = Opi Orphan Pharma = Treatment of Graft versus Host = 05.09.2000 = 18.01.2001
International disease = 19.10.2000 . 05.03.2001
= 15.01.2001
= 89 days
= Ribavirin = ICN Pharmaceuticals = Treatment of adenovirus infection in = 06.09.2000 = 18.01.2001
Ltd immunocompromised patients = 19.10.2000 . 08.03.2001
= 15.01.2001
= 89 days
= Ranpirnase = Dr. Erika = Treatment of malignant mesothelioma | = 20.10.2000 = 13.02.2001
Morgenstern " 22122000 | = 29.03.2001
= 09.02.2001
= 50 days
= Gusperimus = Euro Nippon Kayaku | = Treatment of Wegener’s = 27.10.2000 = 13.02.2001
trihydrochloride GmbH granulomatosis . 13.11.2000 . 29032001
= 09.02.2001
= 89 days
= Arsenic trioxide = Cell Therapeutics = Treatment of myelodysplastic = 02.10.2000 = 13.02.2001
(UK) Ltd syndromes » 22122000 | = 29.03.2001
= 09.02.2001
= 50 days
= Arsenic trioxide = Cell Therapeutics = Treatment of multiple myeloma = 02.10.2000 = 13.02.2001
(UK) Ltd » 22122000 | = 29.03.2001
= 09.02.2001
= 50 days
= 8-cyclopentyl-1,3-dipropyl | = SciClone = Treatment of Cystic fibrosis = 07.12.2000 = 13.12.2001
xanthine Pharmaceuticals Italy . 22.12.2000 . 29.03.2001
S.r.l o o
= 09.02.2001
= 50 days
= Levodopa and carbidopa = NeoPharma = Treatment of advanced idiopathic = 04.10.2000 = 26.03.2001
(Gastroenteral Use) Production AB Parkinson’s disease with severe . 22.12.2000 = 10.05.2001
motor fluctuations and not responding o T
to oral treatment. = 20.03.2001
= 89 days
= Recombinant human C1- = Pharming NV = Treatment of angioedema caused by = 09.10.2000 = 26.03.2001
inhibitor C1 inhibitor deficiency . 22.12.2000 . 11.05.2001
= 20.03.2001
= 89 days
= Anti-HM1.24 monoclonal = Chugai Pharma = Treatment of Multiple myeloma = 08.02.2001 = 26.03.2001
antibody (AHM) Europe Ltd » 23022001 | = 10.05.2001
= 20.03.2001

= 26 days




Produkt INN Sponsor Indikation EMEA/COMP | Europeiska
* Validering kommissionen
= Yttrande = Yttrandet
= Aktiv tid inne
= Inaktiv tid = Beslutsdatu

m

= Fomepizole = Idis Ltd = Treatment of methanol poisoning = 15.12.2000 = 11.04.2001
= 11.01.2001 = 30.05.2001
= 10.04.2001
= 90 days

= Human engineered = Cambridge Antibody | = Prevention of scarring in glaucoma = 18.12.2000 = 11.04.2001

monoclonal antibody Technology Ltd filtration surgical procedures . 11.01.2001 . 30.05.2001
specific for Transforming o o
Growth Factor B2 = 10.04.2001
= 90 days
= Retroviral yc cDNA = Génopoiétic S.A. = Treatment of Severe Combined = 29.11.2000 = 11.04.2001
containing vector Immunodeficiency (SCID)-XI . 23.02.2001 . 30.05.2001
Disease o o
= 10.04.2001
= 47 days
= Human Milk Fat Globule 1 | = Antisoma plc = Treatment of ovarian cancer = 04.12.2000 = 11.04.2001
/lHuman Milk Fat Globule . 23.02.2001 = 30.05.2001
S-p-isothiocyanatobenzyl- = 10.04.2001
diethylenetriaminepentaac * 47 days
etic acid for use with
Y ttrium

= Ecteinascidin 743 = Pharma Mar AS = Treatment of soft tissue sarcoma = (05.02.2001 = 11.04.2001
= 23.02.2001 = 30.05.2001
= 10.04.2001
= 47 days

= Recombinant human = Bayer AG = Treatment of emphysema secondary = 06.12.2000 = 11.04.2001

alpha-1-antitrypsin to congenital alpha-1-antitrypsin . 23.02.2001 . 30.05.2001
(Respiratory Use) deficiency o o

= 10.04.2001

= 47 days

= Betaine anhydrous = Orphan Europe Sarl = Treatment of homocystinuria = 02.05.2000 = 28.05.2001
= 15.03.2001 = 09.07.2001
= 23.05.2001
= 70 days

= Thalidomide = Laboratoires = Treatment of multiple myeloma = 01.06.2000 = 28.05.2001

LAPHAL » 23022001 | = 09.07.2001
= 23.05.2001
= 90 days
= Thalidomide = Laboratoires = Treatment of graft-versus-host = 01.06.2000 = 28.05.2001
LAPHAL disease " 23022001 | = 09.07.2001
= 23.05.2001
= 90 days
= Alpha,-Proteinase = Aventis Behring = Treatment of emphysema secondary = 02.10.2000 = 28.05.2001
Inhibitor (Respiratory use) GmbH to congenital alpha,-antitrypsin . 15.03.2001 . 09.07.2001
deficieny o o
= 23.05.2001
= 70 days
= Ziconotide (Intraspinal = Elan Pharma = Treatment of chronic pain requiring = 04.12.2000 = 28.05.2001
Use) International Ltd intraspinal analgesia . 23.02.2001 . 09.07.2001
= 23.05.2001
= 90 days
= Ramoplanin = Biosearch Italia S.p.A | = Prevention of invasive infections due = 10.08.2000 = 28.05.2001
to Vancomycin resistant enterococci
. . . = 23.02.2001 = 09.07.2001
(VRE) in colonised patients deemed
at risk of infection = 23.05.2001

= 90 days




Produkt INN Sponsor Indikation EMEA/COMP | Europeiska
= Validering kommissionen
= Yttrande = Yttrandet
= Aktiv tid inne
= Inaktiv tid = Beslutsdatu

m
= 1,3-Propanedisulfonic = Quintiles Ltd = Treatment of Systemic Secondary = 10.10.2000 = 18.06.2001
acid, disodium salt Amyloidosis . 13.11.2000 . 31.07.2001
(Fibrillex) o o
= 12.06.2001
= 116 days”
= Seocalcitol = Leo Pharmaceutical = Treatment of hepatocellular = (05.01.2001 = 18.06.2001
Products careinoma * 20.042001 | = 31.07.2001
= 12.06.2001
= 54 days

= Zinc acetate dihydrate = Orphan Europe Sarl = Treatment of Wilson’s disease = (2.05.2000 = 18.06.2001
= 20.04.2001 = 31.07.2001
= 12.06.2001
= 54 days

= Sinapultide, = Discovery = Treatment of Meconium Aspiration = 27.03.2001 = 25.07.2001

dipalmitoylphos- Laboratories, Inc Syndrome (MAS) . 20.04.2001 = 19.09.2001
phatidylcholine, palmitoyl- o o
oleoyl phosphatidylglyc- = 18.07.2001
erol and palmitic acid = 90 days
(Surfaxin)
= Beraprost sodium = Aventis Pharma SA = Treatment of pulmonary arterial = 21.05.2001 = 25.07.2001
hypertension and chronic . 11.06.2001 . 18.09.2001
thromboembolic pulmonary o o
hypertension * 18.07.2001
= 38 days
= (Cladribine * Lipomed GmbH = Treatment of indolent non-Hodgkin = 01.03.2001 = 25.07.2001
lymphoma « 20042001 | = 18.09.2001
= 18.07.2001
= 90 days
= Recombinant human acid = Genzyme BV = Treatment of Niemann-Pick disease, = 26.02.2001 = 25.07.2001
sphingomyelinase type B * 11062001 | = 19.09.2001
= 18.07.2001
= 38 days
= Repertaxin L-lysine salt * Dompé s.p.a. = Prevention of delayed graft function = 05.04.2001 = 25.07.2001
in organ transplant » 20042001 | = 19.09.2001
= 18.07.2001
= 90 days
= Porcine lung surfactant = Leo Pharmaceutical = Treatment of Acute Lung Injury = 23.05.2001 = 25.07.2001
Products * 11.06.2001 | = 19.09.2001
= 18.07.2001
= 38 days
= Dexrazoxane = TopoTarget A/S = Treatment of anthracycline = 24.05.2001 = 25.07.2001
extravasations * 11062001 | = 19.09.2001
= 18.07.2001
= 38 days
= Pemetrexed disodium = Eli Lilly Nederland = Treatment of malignant mesothelioma | = 25.05.2001 = 25.07.2001
B.V. » 11062001 | = 17.09.2001
= 18.07.2001
= 54 days

" Inklusive tid for 6verklagande




Produkt INN Sponsor Indikation EMEA/COMP | Europeiska
= Validering kommissionen
= Yttrande = Yttrandet
= Aktiv tid inne
= Inaktiv tid = Beslutsdatu

m
= Deoxyribose = Voisin Consulting = Treatment of chronic lymphocytic = 23.05.2001 = 17.09.2001
phosphorothioate (5’-tct- SARL leukaemia . 30.07.2001 = 20.11.2001
ccc-age-gtg-cge-cat-3") o o
= 07.09.2001
= 40 days

= Idebenone = Laboratoires Takeda = Treatment of Friedreich’s ataxia = 12.07.2001 = 17.09.2001
= 30.07.2001 = 20.11.2001
= 07.09.2001
= 40 days

= Imatinib mesilate = Novartis Europharm = Treatment of malignant = 13.07.2001 = 17.09.2001

Ltd gastrointestinal stromal tumours . 30.07.2001 . 20112001
= 07.09.2001
= 40 days
= Celecoxib = Pharmacia-Pfizer = Treatment of Familial Adenomatous = 04.04.2001 = 17.09.2001
EEIG Polyposis (FAP) « 11062001 | = 20.11.2001
= (07.09.2001
= 89 days
= Phenylephrine = S.L.A Pharma (UK) = Treatment of ileal pouch anal = 29.09.2001 = 17.09.2001
hydrochloride Ltd anastomosis (IPAA) related faecal . 11.06.2001 . 20112001
incontinence o o
= 07.09.2001
= 89 days

= Thalidomide = Pharmion Ltd = Treatment of multiple myeloma = 13.07.2001 = 17.09.2001
= 30.07.2001 = 20.11.2001
= 07.09.2001
= 40 days

= Thalidomide = Pharmion Ltd = Treatment of erythema nodosum = 13.07.2001 = 17.09.2001

leprosum (ENL) or type II lepra . 30.07.2001 . 20.11.2001
reactions o o
= 07.09.2001
= 40 days
= Abetimus sodium = ICON Clinical = Treatment of lupus nephritis = 25.05.2001 = 17.09.2001
Research UK Ltd * 11062001 | = 20.11.2001
= 07.09.2001
= 89 days
= Deoxyribose = Voisin Consulting = Treatment of multiple myeloma = 23.05.2001 = 17.09.2001
phosphorothioate (5’-tct- SARL = 30.07.2001 . 20.11.2001
cec-age-gtg-cge-cat-3") o o
= 07.09.2001
= 40 days
= Recombinant human = NeuTec Pharma plc = Treatment of invasive fungal = 11.04.2001 = 17.09.2001
monoclonal antibody to infections . 11.06.2001 . 05.12.2001
hsp90 o o
= 07.09.2001
= 89 days
= Apomorphine = Orion Corporation = Treatment of off-periods in = 25.05.2001 = 17.09.2001
Parkinson’s disease not responding to | 11.06.2001 . 05.12.2001
other oral treatment o o
= 07.09.2001
= 89 days
= Stiripentol = Laboratoires = Treatment of severe myoclonic = 04.06.2001 = 17.09.2001
BIOCODEX epilepsy in infancy . 30.07.2001 . 05.12.2001
= 07.09.2001

= 40 days




Produkt INN

Sponsor

Indikation

EMEA/COMP
= Validering
= Yttrande
= Aktiv tid
= Inaktiv tid

Europeiska

kommissionen

= Yttrandet
inne

= Beslutsdatu
m

= Halofuginone
hydrobromide

= PPD Global Ltd

= Treatment of systemic sclerosis

= 12.07.2001
= 30.07.2001
= 26.10.2001
= 89 days

= 05.11.2001
= 11.12.2001

= Denileukin diftitox
(Onzar)

= Ligand
Pharmaceuticals

= Treatment of cutaneous T-cell
Lymphoma

= 12.07.2001
= 30.07.2001
= 26.10.2001
= 89 days

= 05.11.2001
= 11.12.2001

= Octovalent Pseudomonas
aeruginosa O-
polysaccharide-toxin A
conjugate vaccine

* Orphan Europe
SARL

= Prevention of Pseudomonas
aeruginosa infections in patients with
cystic fibrosis

= 20.07.2001
= 24.08.2001
= 26.10.2001
= 64 days

= 05.11.2001
= 11.12.2001

= gly>-Recombinant human
glucagon-like peptide

= Pharm Research
Associates (UK) Ltd

= Treatment of short bowel syndrome

= 09.08.2001
= 24.08.2001
= 26.10.2001
= 64 days

= 05.11.2001
= 11.12.2001

= Jduronate-2-sulfatase

= TKT UK Ltd

= Treatment of Mucopolysaccharidosis
type II (Hunter Syndrome)

= 05.09.2001
= 20.09.2001
= 26.10.2001
= 37 days

= 05.11.2001
= 11.12.2001

= Thalidomide

= Kendle International
Ltd

= Treatment of multiple myeloma

= 23.05.2001
= 30.07.2001
= 07.09.2001
= 40 days

= 17.09.2001
= 19.12.2001

= Treatment of acute lung injury

= 27.03.2001
= 24.08.2001
= 21.11.2001
= 90 days

= Treatment of diarrhoea associated
with intestinal microsporidial
infection

= 29.05.2001
= 20.09.2001
= 21.11.2001
= 63 days

= Treatment of acute lymphoblastic
leukaemia

= 09.08.2001
= 24.08.2001
= 21.11.2001
= 90 days

= Treatment of systemic sclerosis

= 28.08.2001
= 20.09.2001
= 21.11.2001
= 62 days

= Treatment of high-grade glioma with
subsequent use of ganciclovir sodium

= 04.09.2001
= 20.09.2001
= 21.11.2001
= 62 days

* Vintar pé antagande av Europeiska kommissionens beslut




Produkt INN Sponsor Indikation EMEA/COMP | Europeiska

= Validering kommissionen
= Yttrande = Yttrandet
= Aktiv tid inne
= Inaktiv tid = Beslutsdatu
m
. * . = Treatment of myelodysplastic = 05.09.2001 .
syndromes = 20.09.2001 .
= 21.11.2001
= 62 days
. * . = Treatment of glioma = 12.10.2001 .
= 26.10.2001 -
= 18.12.2001
= 54 days
. * . * = Treatment of Pseudomonas = 06.09.2001 .

aeruginosa lung infection (including

N ) . = 26.10.2001 L]
colonisation) in cystic fibrosis

= 18.12.2001
= 54 days

* = Treatment of Familial Adenomatous = (09.08.2001 .
Polyposis (FAP). . 26.10.2001 .

= 18.12.2001
= 54 days

* = Treatment of high-grade dysplasia in = 11.10.2001 .
Barrett’s Esophagus . 26.10.2001 .

= 18.12.2001
= 54 days

* Vintar pé antagande av Europeiska kommissionens beslut
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Riktlinjer och arbetsdokument 2001

CPMP:s arbetsgrupp for bioteknik

Referensnummer

Dokumenttitel

Status

CPMP/BWP/269/95 Rev. 3

Note for guidance on plasma-derived medicinal
products

Séndes ut pa remiss i januari 2001

CPMP/BWP/2490/00

Note for guidance on cell culture inactivated
influenza vaccines — Annex to Note for guidance
on harmonisation of requirements for influenza
vaccines CPMP/BWP/214/96

Séndes ut pa remiss i januari 2001

CPMP/BWP/3088/99

Note for guidance on the quality, pre-clinical and
clinical aspects of gene transfer medicinal
products

Antogs i april 2001

EMEA/410/01 Rev. 1

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

Antogs av CPMP och CVMP i
maj 2001

CPMP/BWP/3207/00

Note for guidance on comparability of medicinal
products containing biotechnology-derived
proteins as drug substance

Antogs i september 2001

CPMP:s arbetsgrupp for blod- och plasmaprodukter

Referensnummer

Dokumenttitel

Status

EMEA/CPMP/BPWG/283/00

Note for Guidance on the clinical investigation
of human normal immunoglobulin for
subcutaneous and intramuscular use

Sandes ut pa remiss i mars 2001

EMEA/CPMP/BPWG/1089/00

Note for guidance on the clinical investigation of
plasma derived fibrin sealants

Séndes ut pa remiss i december 2001

CPMP: arbetsgrupp for ladkemedelseffekt

Referensnummer

Dokumenttitel

Status

EMEA/CPMP/EWP/552/95
rev. 1

Note for guidance on postmenopausal
osteoporosis in women

Antogs i januari 2001

EMEA/CPMP/EWP/49/01

Concept paper on the development of an
Appendix to the CPMP Note for guidance on the
clinical investigation of medicinal products in the
treatment of schizophrenia, on methodology of
clinical trials concerning the development of
depot preparations of approved medicinal
products in schizophrenia

Antogs i mars 2001

EMEA/CPMP/EWP/18/01

Concept paper on the development of a CPMP
Note for guidance on the clinical investigation of
medicinal products for the treatment of urinary
incontinence in women

Antogs i mars 2001

CPMP/EWP/567/98 rev. 1

Note for guidance on clinical investigation of
medicinal products for the treatment and
prevention of bipolar disorder

Antogs 1 april 2001

CPMP/EWP/205/95 rev. 1

Note for guidance on evaluation of anticancer
medicinal products in man

Antogs i maj 2001

EMEA/CPMP/EWP/1045/01

Concept paper on the revision of the CPMP/BWP
Note for guidance (CPMP/BWP/214/96) on
harmonisation of requirements for influenza
vaccines

Antogs i maj 2001

EMEA/CPMP/EWP/967/01 Concept paper on the development of a CPMP Antogs i maj 2001
Note for guidance on the evaluation of medicinal
products indicated for thrombolysis in acute
myocardial infarction

EMEA/CPMP/EWP/512/01 Concept paper on the development of a CPMP Antogs i maj 2001




Note for guidance on the evaluation of medicinal
products for the treatment of dyslipoproteinaemia

EMEA/CPMP/EWP/788/01

Concept paper on the development of a CPMP
Note for Guidance on the evaluation of medicinal
products for treatment of migraine

Antogs i maj 2001

EMEA/CPMP/EWP/2330/99

Points to consider on application with 1) meta-
analyses and 2) one pivotal study

Antogs i maj 2001

EMEA/CPMP/EWP/2284/99

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

Antogs i juni 2001

EMEA/CPMP/EWP/PhVWP
/1417/01

Joint PhWVWP/EWP Concept paper on the
development of a CPMP Note for Guidance on
the use of medicinal products during pregnancy:
need for post-marketing data

Antogs 1juni 2001

EMEA/CPMP/EWP/1343/01

Concept paper on the development of a CPMP
Points to consider document on the evaluation of
new anti-fungal agents for invasive fungal
infections

Antogs 1 juli 2001

CPMP/EWP/QWP/1401/98
rev. 1

Note for guidance on the investigation of
bioavailability and bioequivalence

Antogs i juli 2001

EMEA/CPMP/EWP/561/98

Note for guidance on clinical investigation of
medicinal products for the treatment of multiple
sclerosis

Antogs 1 juli 2001

EMEA/CPMP/EWP/1533/01

Concept paper on the development of an
addendum on acute cardiac failure to the CPMP
Note for Guidance on clinical investigation of
medicinal products in the treatment of acute
cardiac failure

Antogs i juli 2001

EMEA/CPMP/EWP/560/98

Points to consider on Clinical investigation of
medicinal products for the treatment of acute
stroke

Antogs i september 2001

EMEA/CPMP/EWP/2747/00

Note for guidance on co-ordinating investigator
signature of clinical study reports

Antogs i oktober 2001

EMEA/CPMP/EWP/2991/01
draft 2

Concept paper on the development of an
addendum on the clinical requirements of
modified release medicinal products submitted as
a line-extension of an existing marketing
authorisation to the CPMP Note for guidance on
modified release oral and transdermal dosage
forms: section II (pharmacokinetic and clinical
evaluation) (CPMP/EWP/280/96)

Antogs i november 2001

EMEA/CPMP/EWP/1119/98

Points to consider on the evaluation of diagnostic
agents

Antogs i november 2001

EMEA/CPMP/EWP/1776/99

Points to consider on missing data

Antogs i november 2001

EMEA/CPMP/602/95 rev. 3

Points to consider on the assessment of anti-HIV
medicinal products

Antogs i november 2001

CPMP/EWP/1776/99 draft 5

Points to consider on missing data

Séandes ut pa remiss i januari 2001

CPMP/EWP/908/99 Points to consider on multiplicity issues in Séandes ut pé remiss i juli 2001
clinical trials
CPMP/EWP/2863/99 Points to consider on adjustment for baseline Séndes ut pa remiss i december 2001

covariates

CPMP/602/95 rev. 3

Points to consider on the assessment of anti-HIV
medicinal products

Séndes ut pa remiss i maj 2001

CPMP/EWP/518/97 rev. 1

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

Séandes ut pa remiss i april 2001

CPMP/EWP/1080/00 Note for guidance on clinical investigation of Séndes ut pa remiss i juli 2001
medicinal products in the treatment of diabetes
mellitus

CPMP/EWP/18/01 Note for guidance on the clinical investigation of | Séndes ut pa remiss i november 2001

medicinal products for the treatment of urinary
incontinence in women

CPMP/EWP/612/00 draft 7

Note for guidance on clinical investigation of
medicinal products for treatment of pain

Séandes ut pé remiss i november 2001

CPMP/EWP/2922/00 draft 6

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

Séandes ut pé remiss i november 2001




CPMP:s arbetsgrupp for biverkningsbevakning

Referensnummer

Dokumenttitel

Status

CPMP/PhVWP/1618/01

Position paper on compliance with
pharmacovigilance regulatory obligations

Antogs i november 2001

CPMP/EWP/PhVWP/1417/0 | Concept paper on the development of a CPMP Antogs i juni 2001
1 Note for guidance on the use of medicinal
products during pregnancy: Need for post-
marketing data
CPMP/SWP/373/01 Concept paper on the development of a CPMP Antogs i juni 2001
Note for guidance on risk assessment of
medicinal products on human reproductive and
development toxicities: From data to labelling
CPMP/PhVWP/175/95 Note for guidance on the procedure for Offentliggjordes av Europeiska
competent authorities on the undertaking of kommissionen i december 2001 i
pharmacovigilance activities volym 9 av 2001 ars upplaga av Rules
governing medicinal products in the
European Union
CPMP/183/97 Note for guidance on the conduct of Offentliggjordes av Europeiska
pharmacovigilance for centrally authorised kommissionen i december 2001 i
products volym 9 av 2001 &rs upplaga av Rules
governing medicinal products in the
European Union
CPMP/PhVWP/108/99 Notice to marketing authorisation holders — Offentliggjordes av Europeiska

pharmacovigilance guidlines

kommissionen i december 2001 i
volym 9 av 2001 &rs upplaga av Rules
governing medicinal products in the
European Union

CPMP:s arbetsgrupp for lakemedelssdkerhet

Referensnummer Dokumenttitel Status
CPMP/SWP/2145/00 Update of Note for guidance on non-clinical local | Antogs i mars 2001
tolerance testing of medicinal products
CPMP/SWP/372/01 Points to consider document on the non-clinical Antogs i november 2001
assessment of the carcinogenic potential of
insulin analogues
CPMP/SWP/2877/00 Update of Note for guidance on carcinogenic Séndes ut pa remiss i januari January
potential 2001
CPMP/SWP/4447/00 Discussion paper on environmental risk Séndes ut pa remiss i januari 2001
assessments for pharmaceuticals
CPMP/SWP/446/00 Note for guidance on specification limits for Séndes ut pa remiss i januari 2001
residues of heavy metal catalysts in medicinal
products
CPMP/SWP/398/01 Note for guidance on photosafety testing Séandes ut pa remiss i mars 2001
CPMP/SWP/2600/01 Points to consider document on the need for Sandes ut pa remiss i september 2001

reproduction studies in the development of
insulin analogues

EMEA:s arbetsgrupp for naturlakemedel

Referensnummer

Dokumenttitel

Status

EMEA/18123/00

Compilation of general quality questions
answered by the Herbal Medicinal Products
Working Party

Godkéndes 1 mars 2001

EMEA/HMPWP/31/99 Rev 1

Points to consider on good agricultural and
collection practice for starting materials of herbal
origin

Séndes ut pa remiss i juli 2001




CVMP:s arbetsgrupp for lakemedelseffekt

Referensnummer Dokumenttitel Status

EMEA/CVMP/016/00 Conduct of bioequivalance studies for veterinary | Antogs i januari 2001
medicinal products

EMEA/CVMP/005/00 Rev 1 | Testing and evaluation of the efficacy of Antogs i februari 2001

antiparasitic substances for the treatment of tick
and flea infestations in dogs and cats

CVMP/VICH/833/99 Efficacy of anthelmintics: Specific Antogs i juli 2001
recommendations for equines

CVMP/VICH/834/99 Efficacy of anthelmintics: Specific requirements | Antogs i juli 2001
for porcines

CVMP/VICH/835/99 Efficacy of anthelmintics: Specific requirements | Antogs i juli 2001
for canines

CVMP/VICH/545/00 Efficacy of anthelmintics: Specific requirements | Antogs i juli 2001
for feline

CVMP/VICH/546/00 Efficacy of anthelmintics: Specific requirements | Antogs i juli 2001
for poultry

EMEA/CVMP/237/01 Conduct of efficacy studies for non-steroidal Antogs i december 2001
anti-inflammatory drugs

EMEA/CVMP/816/00 Statistical principles for veterinary clinical trials Antogs i december 2001

EMEA/CVMP/237/01 Conduct of efficacy studies for non-steroidal Séandes ut pa remiss i mars 2001
anti-inflammatory drugs

EMEA/CVMP/411/01 Efficacy testing of ectoparasiticides for cattle, Séandes ut pé remiss i maj 2001
sheep and goats

EMEA/CVMP/627/01 Revised guideline: Antimicrobials for general Séndes ut pa remiss i oktober 2001
veterinary use

EMEA/CVMP/612/01 SPC for antimicrobial products Sandes ut pé remiss i oktober 2001

CVMP:s arbetsgrupp for immunologiska lakemedel

Referensnummer Dokumenttitel Status
EMEA/CVMP/852/99 Field trials with veterinary vaccines Antogs i oktober 2001
EMEA/CVMP/743/00 Requirements and controls applied to bovine Antogs i oktober 2001
serum used in the production of immunological
veterinary medicinal products
EMEA/CVMP/743/00 Requirements and controls applied to bovine Séndes ut pa remiss i februari 2001
serum used in the production of immunological
veterinary medicinal products
CVMP/VICH/095/01 Biologicals: Testing of residual formaldehyde Séndes ut pa remiss i februari 2001
CVMP/VICH/096/01 Biologicals: Testing of residual moisture Séndes ut pa remiss i juli 2001

CVMP:s arbetsgrupp for biverkningsbevakning

Referensnummer Dokumenttitel Status

CVMP/VICH/646/01 Pharmacovigilance of veterinary medicinal Séndes ut pa remiss i juli 2001
products: Management of periodic summary
update reports (PSUs)

CVMP/VICH/647/01 Pharmacovigilance of veterinary medicinal Séndes ut pa remiss i juli 2001
products: Controlled list of terms

EMEA/CVMP/695/01 Processing of renewals in the centralised Séndes ut pa remiss i oktober 2001

procedure




CVMP: arbetsgrupp for lakemedelssakerhet

Referensnummer Dokumenttitel Status

EMEA/CVMP/187/00 Risk analysis approach for residues of veterinary | Antogs i januari 2001
medicinal products in food of animal origin

EMEA/410/01 Minimising the risk of transmitting animal Antogs i februari 2001
spongiform encephalopathy agents via human
and veterinary medicinal products

CVMP/VICH/525/00 Safety studies for veterinary drug residues in Antogs i juli 2001
human food: Reproduction studies

CVMP/VICH/526/00 Safety studies for veterinary drug residues in Antogs i juli 2001
human food: Genotoxicity studies

EMEA/CVMP/234/01 Safety evaluation of antimicrobial substances Séandes ut pa remiss i april 2001
regarding the effects on human gut flora

CVMP/VICH/644/01 Guidance on pre-approval information for Séandes ut pa remiss i juli 2001
registration of new veterinary medicinal products
for food producing animals with respect to
antimicrobial resistance

CVMP/VICH/645/01 Studies to evaluate the safety of residues of Sandes ut pé remiss i juli 2001
veterinary drugs in human food: Carcinogenicity
testing

EMEA/CVMP/244/01 Pre-authorisation studies to assess the potential Séandes ut pa remiss i oktober 2001

for resistance resulting from the use of
antimicrobial veterinary medicinal products

CPMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor

Referensnummer Dokumenttitel Status
EMEA/CVMP/598/99 Process validation Antogs i februari 2001
EMEA/CVMP/271/01 Limitations to the use of ethylene oxide in the Antogs i april
manufacture of medicinal products
EMEA/CVMP/453/01 Start of shelf-life of the finished dosage form Antogs i maj 2001
EMEA/CVMP/814/00 Quality of herbal medicinal products Antogs i juli 2001
EMEA/CVMP/815/00 Specifications: Test procedures and acceptance Antogs i juli 2001
criteria for herbal drugs, herbal drug preparations
and herbal medicinal products
EMEA/CVMP/115/01 Quality of water for pharmaceutical use Antogs i november 2001
EMEA/CVMP/115/01 Quality of water for pharmaceutical use Séndes ut pa remiss i februari 2001
EMEA/CVMP/424/01 In-use stability testing of veterinary medicinal Séandes ut pa remiss i maj 2001
products
EMEA/CVMP/961/01 Use of near infra-red spectroscopy by the Séandes ut pd remiss 1 november 2001

pharmaceutical industry and the data to be
forwarded in part II of the dossier for a marketing
authorisation

Kommittén for sarlakemedel

Referensnummer Dokumenttitel Status

EMEA/14220/00 Procedure for orphan medicinal product Reviderad i januari 2001
designation — general principles

EMEA/2677/01 Procedure for a sponsor to appeal a negative Klar i februari 2001
COMP opinion

EMEA/189/01 Guideline on the format and content of annual Séndes ut pa remiss i september 2001
reports

EMEA/436/01 Points to consider on the calculation and Séandes ut pa remiss i november 2001

reporting of prevalence of a condition for orphan
designation




Bilaga 11 EMEA:s kontaktpunkter

Biverkningar och produktdefekter

Den 16pande dvervakningen av ldkemedels sikerhet efter det att de godkénts for forséljning (’biverk-
ningsbevakning”) ér en viktig del av det arbete som utfors av de behoriga nationella myndigheterna
och EMEA. EMEA fér in sdkerhetsrapporter fran EU-ldnderna och andra ldnder om centralt godkénda
lakemedel och samordnar den verksamhet som ror lakemedels sékerhet och kvalitet.

Fragor rorande biverkningsbevakning avseende Noél WATHION
humanldkemedel Ttn direkt (44-20) 74 18 85 92
E-post: noel.wathion@emea.eu.int
Fragor rérande biverkningsbevakning avseende Barbara FREISCHEM
veterindrmedicinska lakemedel Tfn direkt (44-20) 74 18 85 81

E-post: barbara.freischem@emea.eu.int

Produktdefekter och andra kvalitetsfragor Francisco PENARANDA FERNANDEZ
Faxnummer for snabblarm om defekta
produkter: (44-20) 74 18 85 90
E-post: francisco.penaranda@emea.cu.int

Likemedelscertifikat

I enlighet med WHO:s regler utfardar EMEA ldkemedelscertifikat dir godkidnnande for forséljning
och GMP-status i EU intygas. Certifikaten dr avsedda att anvindas som stoddokumentation vid
ansOkan om forséljningstillstand i ldnder utanfér EU och vid export till sadana lander.

Fragor rorande certifikat for centralt godkénda Jonna SUNELL-HUET
humanldkemedel och veterindirmedicinska likemedel Ttfn direkt (44-20) 74 18 84 65
E-post: certificate@emea.eu.int

Dokumentservice

EMEA har nu publicerat ett stort antal dokument, bl.a. pressmeddelanden, allmén information,
arsrapporter och arbetsprogram. Dessa och andra dokument finns p& webbplatsen
http://www.emea.eu.int eller kan rekvireras skriftligen fran:

Subscription Service

European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB Storbritannien



Det finns en prenumerationstjénst for alla offentliga EMEA-dokument. Distribution sker elektroniskt
eller i pappersform.

Mer information kan erhallas fran adressen ovan Iro MAVROPOULOS

eller fran Ttn direkt (44-20) 74 18 85 82
E-post: subscriptions@emea.eu.int

Informationspaket kan Amanda BOSWORTH

rekvireras fran Ttn direkt (44-20) 74 18 84 08

E-post: amanda.bosworth@emea.eu.int

Forteckningar 6ver europeiska experter

Forteckningarna dver europeiska experter kan péa begéran studeras vid EMEA:s kontor. Begéran kan
antingen goras per brev till EMEA eller skickas till foljande e-postadresser:

Experter - humanldkemedel human_experts@emea.eu.int
Experter - veterindrmedicinska ldkemedel vet experts@emea.cu.int
Experter - inspektioner inspectors_experts@emea.eu.int
Presskontor

Pressansvarig Martin HARVEY

Ttn direkt (44-20) 74 18 84 27
E-post: martin.harvey@emea.eu.int





