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Inledning av verkstallande direktéren

Thomas Lonngren

EMEA har fyllt tio ar och efter ett ar som préglats av utmaningen att genomféra EU:s nya
lakemedelslagstiftning gar vi in i ett nytt utvecklingsskede.

Ar 2006 &r det forsta ar da den dndrade lakemedelslagstiftningen tillampas till fullo. Tack vare
nya och dndrade bestammelser har EU:s regelverk fatt battre forutséattningar att garantera de
europeiska patienternas tillgang till sékra och verkningsfulla lakemedel, och till fullgod
information om dem.

Under det kommande aret kommer EMEA att arbeta vidare med de prioriteringar som faststéllts i
dess langsiktiga strategi och framfor allt inrikta sig pa foljande omraden:

= FOrbéattra lakemedelssékerheten for att stérka patientskyddet.

= Bidra till att fraimja lakemedelsinnovation och lakemedelsforskning i EU fér att mojliggora
snabbare tillgang till nya behandlingar och tekniker.

= Forbattra 6ppenheten, kommunikationen och tillhandahéllandet av information.

= Stédrka det europeiska l&dkemedelsnétverket.

Antalet ansokningar till EMEA, och arbetet i anslutning darmed, kommer att 6ka avsevart under
2006. EMEA:s arbete kommer ocksa att bli alltmer komplext pa grund av det 6kande antalet
ansokningar med anknytning till nya behandlingsmetoder och tekniker samt 6nskemalen om
vetenskaplig radgivning i det sammanhanget. Det kommer ocksa att leda till hdgre krav pa
medlemsstaternas behoriga myndigheter att tillhandahalla den kompetens som krévs pa dessa
vetenskapliga omraden.

Lakemedelsséakerhet har prioriterats hogt av EMEA under ett antal ar. EMEA:s férmaga att ta itu
med och hantera sékerhetsfragor har nu starkts tack vare bestammelser i den nya lagstiftningen
och antagandet av myndighetens langsiktiga strategi. | ar kommer EMEA arbeta med att infora
nya riskhanteringsinstrument som har sin grund i lagstiftningen och, bland andra initiativ,
utveckla ett system for intensiv ldkemedelsévervakning. Ett ndra samarbete med de behériga
nationella myndigheterna ar av avgorande betydelse for att dessa initiativ skall bli framgangsrika.

Tack vare den nya lagstiftningen kommer EMEA att ta det fulla ansvaret for utvarderingen av
lakemedel mot hiv/aids, cancer, diabetes och neurodegenerativa sjukdomar, som nu maste
godkannas genom det centraliserade forfarandet. EMEA hoppas ocksa pa att i ar kunna ta emot de
forsta ansékningarna om godké&nnande for generiska lakemedel.

Under 2006 kommer EMEA att behalla inriktningen mot utveckling och atgarder for att forbattra
tillgangen till lakemedel. Har ingar tillhandahallande av kostnadsfri vetenskaplig radgivning av
hog kvalitet till foretag som utvecklar sarlakemedel eller veterindrmedicinska lakemedel avsedda
for mindre vanliga djurarter. EMEA kommer ocksa att ge ett betydande stdd till sma och
medelstora féretag genom det nya SMF-kontoret och kommer att samarbeta med den akademiska
varlden, vetenskapliga samfund och industrin i fragor som rér ny teknik.

Nya tillsynsforfaranden som syftar till att forbattra tillgangen till Iakemedel kommer ocksa att
tillampas. Det handlar exempelvis om forfaranden for snabbare prévning, villkorligt godkdnnande
for forséljning och anvandning av humanitéra skal ("compassionate use”). EMEA kommer att
noggrant dvervaka hur effektiva och lampliga alla nya instrument, forfaranden och processer ar,
och de kommer att finjusteras for att basta mojliga resultat skall kunna nas.
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Patienter och vardpersonal maste fa tillgang till anvandbar, vélriktad och lattbegriplig
lakemedelsinformation. EMEA arbetar for att tillhandahalla information som bidrar till en
effektivare och sakrare lakemedelsanvandning, till forman for berdrda parter.

EMEA kommer att gora allt for att stdrka samarbetet mellan europeiska partner om all
lakemedelsrelaterad verksamhet, sarskilt den som bidrar till patientsdkerheten i Europa och till
tillgangen till nya, verkningsfulla och sakra lakemedel.

I den allt mer globaliserade lakemedelssektorn ger EMEA ett betydande bidrag till internationella
vetenskapliga forum for harmonisering av regelverk. Myndigheten kommer att fortsétta att arbeta
tillsammans med sina internationella partner for att skapa ett mer dverskadligt regelverk och
forbattra tillgangen till lakemedel.

For att kunna bedriva sin alltmer omfattande och komplexa verksamhet sa effektivt och
andamalsenligt som mojligt kommer EMEA att fortsatta att utveckla sitt system for integrerad
kvalitetsstyrning och sérskilt koncentrera sig pa optimering av processerna och ett effektivt
resursutnyttjande.

De viktigaste prioriteringarna och malen for 2006 kan sammanfattas pa féljande satt:

1. Sédkerheten hos humanlakemedel och veterindarmedicinska lakemedel

= Genomfora och starka den europeiska riskhanteringsstrategin i nara samarbete med
medlemsstaterna.

= Till fullo tillimpa de instrument som tillhandahalls genom den nya lagstiftningen, daribland
riskhanteringsplaner och specialiserade undersdkningar avseende sékerhetsprofiler for
godkéanda lakemedel.

= Arbeta for att upprétta ett natverk for intensiv évervakning av specifika lakemedel.

= Fullstandig integration av natverket for biverkningsbevakning mellan EU:s tillsynsorgan.

2. Tillgang till laAkemedel och framjande av innovation och forskning

= Utveckla forfaranden for vetenskaplig radgivning for att i storsta mojliga utstrackning stodja
foretag i olika skeden av utvecklingen av lékemedel.

= Stddja sma och medelstora foretag for att bidra till framjandet av innovation och forskning
inom denna sektor.

» Fortsatta insatserna for att forbattra tillgangen till veterinarmedicinska lakemedel, sérskilt for
mindre vanliga arter och mindre anvandningsomraden.

= Arbeta for att utveckla EMEA:s samspel med de fraimsta experterna vid nationella
myndigheter samt fran den akademiska vérlden, vetenskapliga samfund och industrin i fragor
som ror ny teknik.
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Bidra till EU:s program for att begrénsa djurférséken och utveckla andra moderna metoder
for sékerhetsbedémning av dmnen.

3. Oppenhet, kommunikation och tillhandahéllande av information

= Tillhandahalla hogkvalitativ information, sa att patienterna ar tillrackligt véalinformerade och
tillgangen till anvandbar information 6kar fér vardpersonalen.

= (Oka 6ppenheten och insynen i verksamheten for att framhélla EMEA:s goda styrning och ge
berdrda parter mojlighet att folja verksamheten pa néra hall.

4. Europeiska lakemedelsnéatverket

= Starka samarbetet i friga om biverkningsbevakning, vetenskaplig radgivning, stod till sma
och medelstora foretag och tillhandahallande av information.

= Arbeta inom natverket for att uppratta en strategi for kommunikation inom EU.

= Setill att EMEA far tillgang till expertis av hogsta kvalitet pa EU-niva for utvéardering av
lakemedel och 6vervakning och bedémning av deras sékerhet.

= Upprdatta en forteckning over tillganglig vetenskaplig expertis i europeiska
lakemedelsnatverket; identifiera brister i expertisen och gora kompletteringar samt planera
for hur befintlig expertis skall ersattas med ny.

= Utveckla en kompetensutvecklingsstrategi for EU och starka kompetensutvecklingen pa EU-
niva.
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Kapitel 1 EMEA:s roll i det europeiska systemet

Europeiska lakemedelsnatverket

Ett ndra samarbete mellan alla medlemmar i europeiska lakemedelsnatverket ar av avgorande
betydelse for att natverket skall fungera och kunna forse patienterna med sakra och verkningsfulla
lakemedel inom optimala tidsgranser och for att ett effektivt regelverk som framjar forskning och
innovation skall kunna skapas.

For att kunna fullgdra sitt uppdrag att skydda och framja folkhélsan kommer EMEA att utnyttja
den framsta expertis som finns tillganglig i EU:s och EES-EFTA:s medlemsstater nér det galler
att bedoma lakemedel, tillhandahalla vetenskaplig radgivning av hog kvalitet, utvardera
lakemedlens sékerhetsprofiler och utarbeta viktiga riktlinjedokument.

Med hansyn till den avsevarda tekniska utvecklingen pa lakemedelsomradet kommer europeiska
lakemedelsnatverket under 2006 att inrikta sig pa att sékra tillgangen till kompetens pa lang sikt,
for att kunna hantera de nya behandlingsmetoder och tekniker som utvecklas. | detta syfte
kommer de omraden dar expertisen behdver forstarkas och utvecklas att identifieras. Dessutom
kommer nétverkspartnerna att diskutera nya sétt att optimera sin verksamhet, och arbetet for att
forse patienter och vardpersonal i hela EU med information av hog kvalitet kommer att
intensifieras.

Ett samordnat synsatt nar det galler kontinuerlig kvalitetsforbattring i hela europeiska
lakemedelsnatverket, med 6ver 40 medlemmar, &r avgérande for att vi skall kunna inrétta starka
system for kvalitetssakring. Som ett led i detta har EMEA och behériga nationella myndigheter
infort EU-systemet for riktmarkning, dar regelbunden sjalvbeddémning och kollegial granskning
(s.k. peer-review) ingar. EMEA kommer att fortsatta att delta i detta arbete under 2006.

Oppenhet, kommunikation och tillhandahallande av information till
patienter, vardpersonal och lakemedelsanvandare

EMEA ar oerhort angelaget om att vara en 6ppen och lattillganglig organisation som tillater
insyn. En viktig del av detta atagande ar att tillhandahalla vélriktad, lattbegriplig och lattillganglig
information till patienter och vardpersonal. Detta kommer att ha hdg prioritet for EMEA &ven
under 2006.

Nar det géller 6ppenhet kommer EMEA att bygga vidare pa tidigare ars framsteg och koncentrera
arbetet till tre omraden:

= Utveckling och genomforande av EMEA:s strategi for 6ppenhet och kommunikation, samt
aktivt engagemang i utvecklingen och genomférandet av en strategi for 6ppenhet och
kommunikation for europeiska lakemedelsnétverket.

= Stdrre 6ppenhet och tillhandahallande av information om lakemedel som lamnats till EMEA
for utvardering, bade fore och efter godkannandet for forséljning.

= Genomfdrande av styrelsens beslut om tillgang till EMEA:s handlingar, for att astadkomma
storsta mojliga tillganglighet for allménheten.

Tack vare de atgarder som genomfardes 2005 tillhandahaller EMEA nu ett storre utbud av
information till allmanheten om de lakemedel som utvérderas. Utdver sammanfattningar av
yttranden, offentliga europeiska utredningsprotokoll och information om skiljedomsérenden och
hanskjutna arenden, kommer EMEA nu att tillhandahalla information om ansékningar som dras
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tillbaka av sokanden innan yttrande avges och géra sammanfattningar av offentliga europeiska
utredningsprotokoll som &r skrivna pa ett satt som ar mer lattbegripligt for allmanheten.

Dessutom kommer ett antal rekommendationer som har sin grund i EMEA:s arbete med patient-
och konsumentorganisationer att genomforas, kontakterna med patienter och vardpersonal
kommer att starkas genom utveckling av sarskilda ramar och en ny arbetsgrupp med vardpersonal
kommer att inrattas.

Utvecklingen av databasen EudraPharm, med information om godkénda lakemedel i EU, kommer
ocksa att ga vidare. Nar databasen ar fullstandig kommer den att utgora ytterligare en kalla till
officiell information om lakemedel for patienter, vardpersonal och tillsynsmyndigheter.

Tillgang till lakemedel och innovation

For att stodja innovation och forskning som leder till forbattrad tillgang till lakemedel — och for
att framja tillgang till lakemedlen — kommer EMEA att genomféra en rad atgarder och tillampa
ett antal olika verktyg:

» Fortsatt genomforande av policyn i fraga om sarlakemedel, som innebér att foretag som
utvecklar klassificerade sarlakemedel — ofta med hjélp av ny teknik — beviljas sankta avgifter
eller undantag fran avgifter for ett antal av EMEA:s forfaranden. Déarigenom stimuleras
utvecklingen av dessa produkter, och patienternas tillgang till dem forbattras.

»  Fortsatt tillhandahallande av vetenskaplig radgivning i fragor som ror lakemedels kvalitet,
sékerhet och effekt i olika skeden av utvecklingen.

= Tillampning av nya tillsynsforfaranden som forfaranden for snabbare prévning, villkorligt
godkannande for forséljning och anvandning av humanitéra skal ("compassionate use™).

= Kostnadsfri vetenskaplig radgivning till féretag som utvecklar veterinarmedicinska lakemedel
for mindre anvandningsomraden och mindre vanliga arter, samt utveckling och inférande — i
samarbete med medlemsstaternas behdriga myndigheter — av riktlinjer i detta sammanhang,
sd att tillgangen till sddana lakemedel underlattas.

= Stdd och incitament till sma och medelstora foretag som utvecklar lakemedel.

= Inledande av diskussioner med den akademiska varlden, vetenskapliga samfund, industrin
och andra parter i fragor som ror nya tekniker och behandlingsmetoder, samt genomférande
av praktiska forslag fran dessa forum, som ett led i EMEA:s arbete for att framja forskning
om ny teknik och sallsynta sjukdomar.

* Regelbundna bidrag och radgivning till Europeiska kommissionens generaldirektorat for
forskning om innovations- och teknikplattformar fér humanlakemedel och
veterinarmedicinska lakemedel, for att stodja innovation och underlatta tillgangen till
lakemedel.

Sma och medelstora foretag

EMEA kommer att genomfora den nya lagstiftningen och riktlinjerna fér sma och medelstora
foretag. Sma och medelstora foretag kommer att ges administrativt och procedurmassigt stod
genom EMEA:s sdrskilda SMF-kontor, som kommer att bli fullt verksamt under 2006. Genom
detta kontor kommer sma och medelstora foretag att kunna beviljas avgiftssankningar, undantag
eller uppskov med betalning for vissa av EMEA:s administrativa och vetenskapliga tjanster, samt
hjélp med 6versattning av produktinformation.
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Samarbetet med EU:s institutioner och andra organ samt europeiska och
internationella partner

EMEA:s fortsatta samarbete pa europeisk niva kommer att innefatta arbete tillsammans med EU:s
institutioner med hantering av pandemirisker, ett projekt géllande innovativa humanlakemedel
och veterinarmedicinska lakemedel for Europa (teknikplattformar) och atgarder med anknytning
till de kommande férordningarna om lakemedel for pediatrisk anvandning och om lakemedel for
avancerad terapi.

Regelbunden kontakt kommer att hallas med andra decentraliserade EU-organ, sérskilt
Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet, Europeiska centrumet for kontroll av narkotika
och narkotikamissbruk och Europeiska centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar.

Samarbetet med Europeiska farmakopén och Europaradets avdelning for lakemedelskvalitet
kommer ocksa att fortsatta inom ramen for programmet for provtagning och testning, vars syfte ar
kvalitetskontroll av de centralt godkanda ldkemedel som finns pa marknaden.

Insatserna infor EU:s nasta utvidgningsomgang 2007 kommer att innefatta processen for
sprakgranskning infor anslutningen (PALC I1) och forfaranden inom ramen for CADREAC, samt
deltagande i Phareprogrammet med flera mottagarlénder, for att underltta de bulgariska och
rumanska tillsynsmyndigheternas integrering i EMEA:s arbete.

Liknande verksamhet kommer att inledas inom Phareprogrammet med flera mottagarl&dnder for
Kroatiens och Turkiets deltagande i vissa gemenskapsorgan, for att stodja dessa landers
anslutningsforberedelser. Projektformen kommer att innefatta deltagande i utvalda méten och
kurser och anordning av sérskilda konferenser.

Pa internationell niva kommer EMEA att fortsétta att samordna EU:s deltagande i de
internationella harmoniseringskonferenserna (ICH och VICH), och ett stérre bidrag vantas fran
EMEA och dess vetenskapliga kommittéer under 2006. EMEA kommer ocksa att fortsétta sitt
samarbete med Varldshalsoorganisationen, Codex Alimentarius och OIE.

Samarbetet mellan EMEA och Fdérenta staternas livsmedels- och lakemedelsmyndighet (FDA)
kommer att fortsdtta inom ramen for sekretessavtalet mellan EU och Férenta staterna, med
inriktning framst mot forfarandet for parallell vetenskaplig radgivning och utbytet av
sékerhetsrelaterad information. De erfarenheter som gjorts hittills kommer att ses 6ver och
mojligheter till forbattringar identifieras. EMEA kommer dessutom att samarbeta med det
amerikanska jordbruksdepartementet for att utbyta relevant information om veterindrmedicinska
lakemedel.

EMEA:s styrning

EMEA har for avsikt att till fullo genomfdra sitt system for integrerad kvalitetsstyrning och sina
interna kontrollstandarder. Under 2006 kommer myndigheten att kunna konsolidera de
integrerade styrningsatgarder som genomforts genom aren. | detta syfte kommer myndigheten att
tillsammans med sina europeiska partner arbeta med sjalvbeddémning som ett led i EU-systemet
for riktmdrkning, granska i vilken utstrdckning de interna kontrollstandarderna genomforts, gora
arliga dversyner av styrningen, utvardera sitt resultat i fraga om riskhantering och bedéma
effekterna av forbattringar till foljd av granskningar. Dessutom kommer en ny radgivande
revisionskommitté att inréttas efter ett Gppet anbudsforfarande i ar 2005.

EMEA planerar att se 6ver sina nyckelprocesser for att fa dem att fungera mer rationellt. En
Oversyn av effektiviteten i EMEA:s verksamhet ar sarskilt betydelsefull just nu nédr myndigheten
star infor utmaningar till foljd av verksamhetens okade komplexitet och stérre omfattning, det
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utokade ansvaret och intressenternas hogre forvantningar samt de utmaningar som den nya och
mer komplexa tekniken liksom den fortsatta globaliseringen av lakemedelssektorn innebar.

Nar det géller personalférvaltningen kommer EMEA att fortsétta att genomfora
tjansteforeskrifterna och en ny politik for kompetensutveckling,fortbildningen kommer att
inriktas mot ett system for kontinuerlig kompetensutveckling med hansyn till den forstéarkta
vetenskapliga rollen for myndigheten. En atgérd for personalmotivation kommer att genomforas
under 2006, och effekten av verksamheten till foljd av 2005 ars atgard kommer att utvarderas.
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Kapitel 2 Humanlédkemedel och veterinarmedicinska
lakemedel

Sarlakemedel for humant bruk

EMEA:s politik i fraga om sarlakemedel &r utformad for att stodja innovation och forskning, dven
i sma och medelstora foretag. Med hansyn till sarlakemedelsfondens storlek (5 900 000 euro har
begarts) och rekommendationerna fran Kommittén for sarlakemedel (COMP) foreslar EMEA
avgiftssankningar som kommer att ge stérsta mojliga incitament i samband med utveckling och
godkannande for forséljning av sarldkemedel.

Verksamheten métt i antalet ansdkningar om klassificering vantas ligga kvar pa 2005 ars niva,
aven om slutsatserna i Europeiska kommissionens rapport om sarlakemedelsférordningen i borjan
av 2006 kommer att vara avgorande for trenderna pa lang sikt och for sarlakemedelspolitikens
utveckling pa gemenskapsniva.

Ansdkningar om klassificering (input) Yttranden om klassificering (output)
2006 | 112 ;

] T ; 2006 ] d5
2005 ' T 11 2005 | : : : s
2004 : T 108 2004 - |;79

0 SIO l(I)O 0 2l0 4lO 6l0 8lO lCl)O

Vetenskaplig radgivning till féretag

Vetenskaplig radgivning &r ett av de viktigaste inslagen i EMEA:s stdd till innovation och
forskning. Analyser av effekten av EMEA:s vetenskapliga radgivning visar att forfarandet
avsevért 6kar mojligheterna att beviljas ett godk&nnande for forséljning.

Antalet ansokningar om vetenskaplig radgivning och protokollhjélp (for klassificerade
sarlakemedel) under 2006 beraknas bli dubbelt sa stort som 2004. Framfor allt forvantas en
okning av andelen forfragningar om vetenskaplig radgivning géllande produkter for nya
behandlingsmetoder och tekniker.

Det ar darfor mycket viktigt att processen hanteras effektivt. Under 2005 anpassade EMEA sina
forfaranden for vetenskaplig radgivning och protokollhjalp till kraven i den nya lagstiftningen,
vilket fick till resultat att vantetiden minskade, omfattningen utokades, expertdeltagandet 6kade
och radgivningen fick storre mervérde. Tack vare de forbattrade forfarandena kommer processen
att fungera smidigare och den kommer under 2006 att integreras helt och héllet med EMEA:s
rutiner.

EMEA kommer ocksa att forbereda utveckling av ytterligare instrument, bl.a. databaser for
vetenskaplig dokumentation och vetenskaplig radgivning.

EMEA forvantar dessutom en okning av antalet forfragningar om vetenskaplig radgivning
géllande veterindrmedicinska lakemedel, mot bakgrund av styrelsens beslut om ytterligare 12
manaders forlangning av perioden for kostnadsfri vetenskaplig radgivning avseende produkter for
mindre anvandningsomraden och mindre vanliga arter. EMEA kommer att undersoka graden av
tillfredsstallelse nér det géller det nya forfarandet for veterindrmedicinska lakemedel.

Sammanfattning av EMEA:s arbetsprogram 2006
EMEA/145683/2006 ©EMEA 2006 Sida 10/31



Forfragningar om vetenskaplig Forfragningar om vetenskaplig radgivning
radgivning och protokollhjalp mottagna/prognos (veterindrmedicinska
(humanlakemedel) lakemedel)
2000 E——0 ... .|
, , , \ \ . . . 2006 |12
2005 136 i . :
2004 h—BE—. g7 o+ 4 2005 ] 10
0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 2004 | 5
BForfragningar om protokollhjalp samt uppféljning T :
DOForfragningar om vetenskaplig rddgivning samt 0 5 10 15
uppfoljning

Initial utvardering

Tyngdpunkten nar det galler initial utvardering av humanlakemedel vantas ligga pa fyra
huvudomraden under 2006:

= Konsolidering och fullstdndig tillampning av de forfaranden EMEA inforde 2005, sedan EU:s
nya lakemedelslagstiftning tratt i kraft. Har ingar forfaranden for snabbare provning,
villkorligt godk&nnande for forséljning och anvandning av humanitéra skél (”compassionate
use”) samt vetenskapliga yttranden éver lakemedel som &r avsedda for marknader utanfér EU
(i samarbete med WHO). EMEA férvantar sammanlagt 59 initiala ansékningar (géllande
generiska och biologiskt likartade produkter samt produkter for anvandning av humanitéra
skal och produkter avsedda for marknader utanfor EU), vilket innebér en 6kning med 44 %
jamfort med aret innan.

= Stdd till innovation och forskning, framfor allt i form av stod till sma och medelstora foretag
och genom diskussioner med de viktigaste parterna om utmaningar i samband med nya
tekniker och behandlingsmetoder.

= Sédkra beddmningarnas kvalitet och forbéattra den vetenskapliga underbyggnaden och
Overensstammelsen med lagstiftningen. Processen for kollegial granskning (s.k. peer-review)
i beddmningens forsta fas kommer att starkas och 6vervakas. Vid sidan av den kontinuerliga
forbattringen och dversynen av forfarandena planerar EMEA att stirka samarbetet med de
partners som kan tillhandahalla specialkunskaper och expertis och att 6ka antalet sadana
partners.

= Utvardering av riskhanteringsplanerna. Till foljd av en viktig lagstiftningsandring maste
sOkande i sin ansdkan bifoga en riskhanteringsplan, som utvarderas av Kommittén for
humanlakemedel (CHMP). I riskhanteringsplanen identifieras k&nda och potentiella risker
med ldkemedlet, sa att riskminimeringsatgéarder och annan biverkningsbevakning kan
genomforas proaktivt for att skydda folkhdlsan.

EMEA kommer att ta sitt fulla ansvar nér det géller bedémning av fyra kategorier av ldkemedel
for vilka godkannande maste sokas genom det centraliserade forfarandet: det galler lakemedel
mot hiv/aids, cancer, diabetes och neurodegenerativa sjukdomar.

EMEA kommer att genomfora ett antal riktlinjer som antagits i friga om biologiskt likartade
lakemedel och kommer att konsolidera férfarandena for generiska lakemedel. Under 2006 réknar
EMEA med att ta emot de forsta ansdkningarna géallande generiska lakemedel genom det
centraliserade forfarandet. Tack vare lagstiftningsandringar kan ansékningar om godkénnande av
receptfria lakemedel nu gbras genom det centraliserade forfarandet.
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Dessutom kommer EMEA att fortsatta att bedéma ansékningar om lakemedel avsedda for
marknader utanfor EU, som ett led i samarbetet med Varldshalsoorganisationen. Detta
lagstiftningsinitiativ innebar en utmaning som kréaver ny expertis pa lakemedel och sjukdomar
som inte forekommer i Europa.

Nér det galler veterinarmedicinska lakemedel:

= EMEA véntar en 6kning av antalet ansdkningar om godkannande for forsdljning. Detta beror
framst pa det centraliserade forfarandets utokade tillampningsomrade, det nya stodet for
foretag som dvervager ansokningar for begransade marknader och/eller sjukdomar med
regional utbredning och det stérre antal ansékningar gallande generiska lakemedel som
forvantas nar uppgiftsskyddet 16per ut for centraliserade godkannanden av
veterindrmedicinska lakemedel.

= EMEA fortsatter att utveckla databasen for vetenskaplig dokumentation av centralt godkanda
veterindrmedicinska ldkemedel. Databasen kommer att bidra till forbattrad samstdmmighet i
de vetenskapliga bedémningarna.

= Systemet for kvalitetssakring kommer att stdrkas i och med genomférandet av
rekommendationerna till f6ljd av den granskning som kommittén for veterindrmedicinska
lakemedel (CVMP) genomforde i oktober 2005.

Ansokningar om initial utvardering Ansékningar om initial utvardering
(humanlakemedel) (veterinarmedicinska lakemedel)

2006 {44

37,

X X : : 2006 14
2004 F 3 ' ' ' I
L) L) L) L) 3'8 T L L
0 10 20 30 40 2005 | 11
B Produkter for anvandning av humanitara skal T .
O Generiska och vasentligen likartade produkter 2004 | 8
B Biologiskt likartade produkter . .
@ Vetenskapliga yttranden for marknader utanfor EU 0 5 10 15
O Sarlakemedel

ONya lakemedel (ej sarlakemedelNew medicinal products (non-orphan)

Faststallande av hogsta tilldtna restmangder for veterinarmedicinska
lakemedel

EMEA vantar en 6kning av antalet ansokningar om utvidgning eller andring av hogsta tillatna
restmangder (MRL) under 2006. Detta &r resultatet av initiativ fran CVMP:s sida for att
underlatta godkannande av produkter for mindre anvandningsomraden och mindre vanliga arter.
Under 2006 kommer EMEA pa foretagens begaran att fortsatta att extrapolera MRL for mindre
vanliga arter, i enlighet med CVMP:s tillganglighetspolitik.

Sammanfattning av EMEA:s arbetsprogram 2006
EMEA/145683/2006 ©EMEA 2006 Sida 12/31




Mottagna ans6kningar/prognos (input)
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Verksamheter efter godkdnnande for forsaljning

Tonvikten kommer att laggas pa fullstandigt genomforande av den nya EU-lagstiftningen och
overvakning av genomforandet. Vid behov kommer atgérder att vidtas for att justera forfarandena
ytterligare, mot bakgrund av de erfarenheter som gjorts och det allt storre antalet ansékningar.
Den vetenskapliga underbyggnaden och 6verensstdmmelsen med lagstiftningen hos yttranden och
bedémningsrapporter fran de vetenskapliga kommittéerna (CHMP och CVMP) kommer att
forbéttras ytterligare, liksom kvaliteten hos dessa. Dessutom kommer EMEA att uppmuntra
innehavare av godkannande for forsaljning att be om maéten innan ansdkan inges, sa att
ansobkningar om utvidgningar och &ndringar kan effektiviseras och ses dver; detta kommer att
underlatta tillgangen till nya indikationer och lakemedelsformer.
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Parallelldistribution

En avsevard 6kning (64 %) av antalet validerade anmélningar om parallelldistribution
konstaterades 2005, till f6ljd av genomférandet av gemenskapslagstiftningen om
parallelldistribution (forfarande for obligatorisk anmélan till EMEA). Antalet anmalningar om
parallelldistribution berédknas t6ka med ytterligare 14 % under 2006, till 750. Trots att
anmalningsforfarandet &r obligatoriskt anses dock efterlevnaden fortfarande vara problematisk,
och prognosen kommer darfor att vervakas noga.
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Lakemedelssakerhet

Overvakning av lakemedelssakerheten, for bade humanlidkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel, &r ett omrade som prioriteras av EMEA. Processerna i detta avseende utvarderas och
forbattras kontinuerligt, i ndra samarbete med de behdriga nationella myndigheterna.

Nar det galler humanlakemedel kommer EMEA att inrikta sig pa att till fullo inforliva de nya
lagstiftningskraven i fraga om biverkningsbevakning med sina processer. Dessutom kommer den
europeiska riskhanteringsstrategin att vidareutvecklas och genomforas.

De nya riskhanteringsplanerna, som inforts genom den nya lagstiftningen, maste utvérderas i
tillracklig utstrackning, bade fore och efter godkannandet. Riskhanteringsplanerna kommer att
krdva en stor arbetsinsats efter godkannandet, eftersom de riskhanteringsplaner som faststallts i
samband med godkannandet kommer att behdva uppdateras. Dessutom kommer en del &ndringar
och utvidgningar, som leder till en betydande féréndring av ett godkdnnande for forsaljning, att
krava oversyner av riskhanteringsplanerna (inbegripet riskminimeringsatgarder och annan
biverkningsbevakning), sa att kdnda och potentiella risker med lakemedlet kan identifieras.
Befintliga forfaranden (t.ex. CHMP:s hantering av sakerhetsfragor for centralt handlagda
ansokningar) kommer att ses dver, sa att riskhanteringsplanerna pa ett effektivt satt kan inforlivas
i utvarderingsprocessen. Under denna éversyn maste det noga 6vervéagas hur sarskild expertis
lampligast kan kopplas in i de olika processerna.

Den fortsatta utvecklingen av den europeiska riskhanteringsstrategin kommer att inriktas pa
genomfdrande av den nya lagstiftningen, kompletterande initiativ (géllande riskdetektering,
riskbedémning, riskminimering och férmedling av information om risker, samt pa
underutvecklade omraden inom biverkningsbevakningen, t.ex. pediatrik och vaccin) och
ytterligare forstarkning av EU:s system for biverkningsbevakning. Resultatet bor bli ett
intensivare system for lakemedelsGvervakning. Ett tvaarigt rullande arbetsprogram med de
detaljerade initiativ som skall genomforas fram till mitten av 2007 har upprattats.

Vidareutveckling av EudraVigilance-systemet (med en elektronisk databas och
databearbetningsnatverk for biverkningar) ar av avgorande betydelse for ett framgangsrikt
genomfdrande av strategin och kommer darfor att sta kvar hogst upp pa EMEA:s dagordning nar
det géller lakemedelssakerhet. EMEA raknar med att alla behdriga nationella myndigheter
kommer att rapportera elektroniskt till EudraVigilance-systemet i slutet av 2006, vilket
aterspeglas i den forvantade 6kning av elektroniska rapporter som framgar av tabellen nedan.
Slutligen kommer politiken i fraga om allméanhetens tillgang till uppgifterna i EudraVigilance att
utformas, med hansyn till skyddet av personuppgifter och uppgifter som omfattas av
affarssekretess.
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Fortsatt betoning pa sakerheten hos veterinarmedicinska lakemedel efter godkannandet och
behovet av att fortsatta att betrakta denna viktiga fraga ur ett riskhanteringsperspektiv kommer att
prioriteras hégt under 2006.

Efter den fullstandiga Gvergangen till elektronisk rapportering av biverkningar av
veterindrmedicinska lakemedel i alla medlemsstater under 2005 kommer ett antal insatser
gallande fortbildning och stod till medlemsstaterna och industrin att kravas. Dessutom maste
EMEA, for att kunna identifiera sakerhetssignaler, stddja medlemsstaterna i samband med import
av produktrelaterade uppgifter och analys av uppgifter som galler biverkningsbevakning.

Vidare kommer EMEA att till fullo att samordna och samarbeta med medlemsstaternas
veterindrmedicinska tillsynsmyndigheter inom det europeiska dvervakningssystemet, for att
framja en gemensam strategi nar det galler att uppna storsta mojliga effektivitet i EU:s
veterindrmedicinska biverkningsbevakning for alla ldkemedel som &r godkénda i gemenskapen.

I och med behovet av att fullgéra de krav som stalls pa EMEA nér det galler en 6ppnare
rapportering och kommunikation till omvérlden i fraga om veterinarmedicinsk
biverkningsbevakning, som uttryckligen ndmns i den nya férordningen, vantas en avsevard
Okning av dataanalysen med EudraVigilance och av rapporteringen i det sammanhanget. EMEA
kommer att fortsatta att forbéttra sin kommunikation till allmanheten och uppmuntra till 6kad
rapportering genom gemensamma insatser med berérda parter och medlemsstaterna.

Periodiska sakerhetsuppdateringar Periodiska sakerhetsuppdateringar (PSUR)
(PSUR) (veterinarmedicinska lakemedel)
(humanlakemedel)
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Skiljedomsarenden och hanskjutna arenden

Nér det galler skiljedomséarenden och hanskjutna gemenskapséarenden gallande humanléakemedel
kommer EMEA att inrikta sig pa tva malsattningar under 2006. Den forsta ar att ytterligare
forbattra hanskjutningsforfarandena rorande lakemedelssakerhet, for att forkorta tiden fran det att
arendet hanskjuts till dess att kommitténs yttrande antas. Detta Overensstdmmer med EMEA:s
prioriteringar i fraga om lakemedelssakerhet. Den andra malséttningen ar en effektiv
handlaggning av skiljedomsarenden och hanskjutna arenden. EMEA kommer ocksa att uppratta
ramar och instrument for utvardering av forfarandena for hanskjutning och skiljedom avseende
traditionella véxtbaserade ldkemedel.

Med hénsyn till den &ndrade lagstiftningen om automatisk hanskjutning och utarbetandet av
forteckningar dver lakemedel for vilka harmoniserade produktresuméer skall uppréttas, férvantas
en 0kning av skiljedomsarenden/héanskjutna arenden gallande bade humanlakemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel.

Skiljedomséarenden och héanskjutna Skiljedomséarenden och hanskjutna
gemenskapséarenden till EMEA gemenskapséarenden till EMEA
(humanlakemedel) (veterindrmedicinska lakemedel)
2006 131 2006 18
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2004 [ 7 ; : 2004 [ 2
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Vaxtbaserade humanlakemedel

EMEA kommer att fortsatta arbetet for att till fullo genomféra den nya gemenskapslagstiftningen
om vaxtbaserade lakemedel och forse medlemsstaterna och EU:s institutioner med bésta méjliga
vetenskapliga radgivning i fragor som ror véxtbaserade lakemedel. Som ett viktigt led i den
harmoniserade metoden for vetenskaplig beddmning av vaxtbaserade lakemedel i EU kommer
kommittén for véaxtbaserade lakemedel (HMPC) under 2006 att sarskilt inrikta sig pa att uppréatta
gemenskapsmonografier och pa att forbereda poster pa utkastet till forteckning 6ver vaxtbaserade
material, beredningar och kombinationer av sadana for anvandning i traditionella vaxtbaserade
lakemedel. Dessutom kommer HMPC att fortsétta arbetet med att uppdatera véagledningen for
innehéllet i ansokningar om registrering av traditionell medicinsk anvandning av vaxtbaserade
lakemedel.

Samordningsgrupper for 6msesidigt erkdnnande och det decentraliserade
forfarandet (humanlédkemedel och veterinarmedicinska lakemedel)

Ar 2006 &r det forsta hela verksamhetséret for de samordningsgrupper for émsesidigt erkéannande
och det decentraliserade forfarandet som inréttats genom den nya gemenskapslagstiftningen.
EMEA kommer att tillhandahalla sekretariatstjanster till de nya samordningsgrupperna och deras
arbetsgrupper, som kommer att ansvara for foljande: utarbeta och distribuera handlingar;
tillhandahalla forteckningar 6ver de standpunkter som intagits i liknande fragor; uppféljning av
sammantraden; underltta samordning med andra vetenskapliga arbetsgrupper och med berérda
parter; bista vid utarbetandet av arsrapporter; sarskilda uppgifter som samordningsgrupperna
tilldelas i sina arbetsprogram; bistand med stod i regelfragor och réttsliga fragor till gruppernas
verksamhet; samordna 60-dagarsforfarandet for diskussion vid oenighet mellan medlemsstaterna i
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samband med 6msesidigt erkdnnande eller det decentraliserade forfarandet; uppratta
forteckningen dver lakemedel for vilka harmoniserade produktresuméer skall uppréttas.
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Kapitel 3 Inspektioner

Inspektioner

EMEA réaknar med ett i princip oforandrat antal inspektioner under 2006. Under aret kommer
myndigheten att komplettera genomfdrandet av lagstiftnings- och procedurméssiga krav nér det
géller god tillverkningssed (GMP) for aktiva substanser och vissa hjalpsubstanser. Man kommer
ocksa att lansera den forsta produktionsversionen av den EU-omfattande databasen éver
tillverkningstillstand och certifikat om god tillverkningssed. EMEA kommer att bidra till
internationella diskussioner om harmonisering av kvalitetssystem och genomférande av
kvalitetsriskhantering och lakemedelsutveckling. Man kommer att samordna arbetet med EU:s
lakemedelsinspektdrer nar det galler att undersdka utbredningen av forfalskade lakemedel.

Antal inspektioner
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EMEA kommer dessutom att fortsatta att stddja genomfdrandet av direktivet om kliniska
prévningar och vidareutveckla relevanta forfaranden och riktlinjer, samt stédja driften och
vidareutvecklingen av databasen déver kliniska prévningar.

Myndighetens inspektionsrelaterade arbetsgrupper kommer att harmonisera forfaranden och
processer i samband med inspektion, sarskilt nar det géller aktiva substanser och
biverkningsbevakning, utveckla riktlinjer mot bakgrund av kraven i gemenskapslagstiftningen i
fraga om kliniska prévningar och blod samt fortsétta arbetet med GMP-riktlinjer for lakemedel
som anvénds som gen- och cellterapier.

For att rationalisera dokumentationskraven kommer CHMP:s och CVMP:s gemensamma
arbetsgrupp for kvalitetsfragor att ga igenom erfarenheterna i samband med bedémningar samt de
géllande riktlinjerna.

Innovation och standig forbattring av tillverknings- och kontrollmetoder kommer att underlattas
tack vare gruppen for processanalysteknik (PAT).

De behoriga nationella myndigheterna véntas slutfora det aterstaende utvéarderingsarbetet och
uppféljningen med nya medlemsstater nar det géller avtalet om dmsesidigt erk&nnande mellan EG
och Kanada. I slutet av aret raknar EMEA ocksa med stora framsteg i fraga om de externa
utvarderingar som genomfors av Kanada.

Lakemedelscertifikat

Antalet onskemal om lakemedelscertifikat vantas 6ka med 16 %, med anledning av det storre
antalet godk&nnanden for forséljning. EMEA:s mandat att avge yttranden om lakemedel som
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uteslutande &r avsedda for marknader utanfér EU (i samarbete med WHO) kommer att fa effekter
for certifieringssystemets tillampningsomrade. Dessutom kommer sma och medelstora foretag att
ges tillgang till kostnadsfria certifikat. EMEA kommer att fortsatta arbetet med att rationalisera
processen, och man kommer att félja upp avskaffandet av den legaliseringsatgéard som tidigare
utfordes av Europeiska kommissionen.

Onskemal om lakemedelscertifikat
2006 ' ' T 119
2005 - ' ' | 10535
2004 - : I| 909
500 7(')0 9(')0 11'00 1300

Provtagning och testning

Programmet for provtagning och testning av centralt godké&nda produkter kommer att fortsatta
under 2006 med hjalp av expertisen inom EES-néatverket av officiella laboratorier for
lakemedelskontroll. Harigenom majliggors kvalitetskontroll av lakemedel pa marknaden i EES.
Det nara samarbetet mellan EMEA, Europaradets avdelning for lakemedelskvalitet och de
nationella myndigheterna inom detta program kommer dven fortsattningsvis att vara ovérderligt
for att sékra en effektiv och kontinuerlig 6vervakning av lakemedlens kvalitet efter det att de
slappts ut pa marknaden. Under 2006 kommer EMEA tillsammans med sina partner att
genomfora en nya strategi for testning av ldkemedel, i enlighet med en mer riskbaserad metod for
urval av produkter som skall inga i arliga program for testning.
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Kapitel 4 EU:s telematikstrategi

De huvudsakliga prioriteringarna for ar 2006 ar foljande: fortsatt utveckling och anpassning av
system for att genomfora den nya lagstiftningen; tillforlitlig drift av EU:s telematiksystem och

tjanster med anknytning till detta; fortsatt analys och utveckling av IT-projekt inom ramen for

EU:s telematikstrategi.

Under 2006 maste utvecklingsarbetet med ett antal av EU:s telematikprojekt och delprojekt
fortsdtta. Samtidigt skall fem av EU:s telematiksystem — EudraNet, EudraVigilance, EudraCT,
EudraPharm (databasen dver godkéanda lakemedel i EU) och produktinformationssystemet PIM, —
drivas, stodjas, underhallas och vidareutvecklas. EMEA kommer att ga vidare med arbetet med
den nya databasen 6ver certifikat om god tillverkningssed och tillverkningstillstand och kommer
att slutféra uppbyggnaden av ett datacentrum for EU:s telematik med hdg tillganglighet, hég
skalbarhet och god prestanda.

EU:s telematikprogram bidrar till forbattrad kommunikation och béttre tillgang till uppgifter. |
och med att programmet gar framat blir férdelarna, bl.a. de som raknas upp nedan, allt tydligare.

= Uppséttningen verktyg for branschbevakning och statistik inom EudraVigilance kommer att
gora det mojligt att pa ett allt mer sofistikerat sétt dvervaka, analysera och vidta atgarder i
fraga om sakerhetsdata om produkter som finns pa marknaden och ar under utveckling i
Europa. En tillféallig 16sning for datalagring och branschbevakning for humanlakemedel
kommer att stéllas till férfogande for alla tillsynsmyndigheter i EU/EES i mars 2006.
Motsvarande uppsattning for veterindrmedicinska lakemedel kommer att lanseras i september
2006.
Tva till tre nya uppgraderingar av huvudprogrammet i EudraVigilance (7.1, 7.2 och 7.3)
kommer att ges ut under 2006.

= Genom databasen over godkanda lakemedel i EU, EudraPharm, kommer officiell, uppdaterad
information om alla dessa produkter att goras tillganglig for tillsynsmyndigheter,
vardpersonal och allmanheten. Den aktuella versionen av programmet ar redan tillganglig for
EU:s tillsynsmyndigheter, och den kommer att bli allmént tillganglig i september 2006.
Utover 33 grundldggande dataelement kommer produktinformation (produktresumémallar,
bipacksedlar, etiketter) for en uppsattning centralt godké&nda produkter att laggas in i
databasen. Information om nationellt godkanda produkter kan laggas in for de medlemsstater
som lamnat sina produktdata och undertecknat ett samférstandsavtal om datautbyte och
underhall. I slutet av aret kommer avancerade sokverktyg att tillhandahallas.

= EudraCT (databasen 6ver Kliniska provningar) och EudraGMP (databasen 6Gver certifikat om
god tillverkningssed och tillverkningstillstand) kommer att utgéra de enda
informationskallorna pa dessa omraden for hela EU. Tva nya versioner av EudraCT kommer
att slappas under 2006 (3.0.0 i april 2006 och 4.0.0 i juni 2006). Den forsta
produktionsversionen av EudraGMP kommer att vara fardig att tas i bruk under tredje
kvartalet 2006.

= Beroende pa resultatet av analysen av affarsprocesserna kommer EMEA i slutet av aret
endast att ta emot elektroniska ansékningar om godkénnande for forsaljning i eCTD-format.
Nya versioner av produktinformationssystemets (PIM) publicerings- och granskningsverktyg
kommer att sléppas i slutet av april.

= Séker och tillforlitlig kommunikation inom EU:s regel- och tillsynsnétverk sdkras genom
EudraNet och den infrastruktur som ligger till grund for systemen.
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Kapitel 5 Stodverksamheter

Informationsteknik

Vid sidan av underhalls- och driftsstodet av EU-telematikprogram och EMEA-program — och
utvecklingen av nya EU-telematikprojekt — kommer EMEA:s arbete och resurser pa IT-omradet
att agnas at drift, stod, underhall och utveckling av ett antal EMEA-projekt och projekt for
verksamhetskontinuitet.

Prioriteringarna for myndighetens 1T-verksamhet galler fortsatt tillhandahallande av interna IT-
tjanster av hog kvalitet, métesadministration och konferenser samt elektronisk
dokumenthantering och publicering.

EMEA kommer att arbeta vidare med IP-telefoni, direktuppspelning via nétet ("web streaming”)
och av video ("video streaming”) och andra audiovisuella métessystem, i enlighet med
malsattningarna nar det galler matesadministration. Det kan dessutom bli nédvandigt att
genomfdra 6vergangen till den nyinrattade “europa.eu”-doméanen for webbplatser och e-
postadresser, for att uppfylla kraven i Europaparlamentets och radets forordning.

Utvecklingen av EMEA-program kommer att inriktas pa slutférandet av fas I11 i systemet for
motesadministration (i slutet av mars), fortsatt uppdatering av EMEA:s produktdatabas och
sparningssystem SIAMED med bestammelserna i den nya ldkemedelslagstiftningen och
migrationen till en ny teknisk plattform samt fortsatt arbete med ett antal mindre system, t.ex.
kontraktsdatabasen.

Det géllande systemet for verksamhetskontinuitet kommer att forbattras med ett antal planer for
aterstéallande efter en katastrof.

Infrastruktur

EMEA:s arbete pa infrastrukturomradet ar direkt kopplat till det allt stérre antalet méten och
bestkare, den okade telekommunikationen och den stdrre personalstyrkan. Myndigheten planerar
att inleda ett storre renoveringsprojekt for att fa utokade moteslokaler for de vetenskapliga
kommittéerna och arbetsgrupperna, vilket ar nddvandigt till f6ljd av den nya lagstiftningen. Med
tanke pa ytterligare forandringar av regelverket for EMEA:s verksamhet kommer en strategi for
utbyggnad och omorganisering av lokalerna i framtiden att uppréattas. EMEA kommer att
genomfdra dvningar och kontinuerligt testa sin plan for verksamhetskontinuitet, for att se till att
den fungerar pa avsett stt.

Antal besdkare till EMEA

2006 ' ' ] 35,600
2005 } 20,608
2004 ] 25,551

0 10,000 20,000 30,000 40,000 50,000
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Mo6ten vid EMEA

Motesprognoserna for 2006 tyder aterigen pa en avsevard okning av antalet méten och
delegatdagar. Antalet moten berdknas 6ka med 5 % och antalet delegater som far erséttning med
33 %.

Mot bakgrund av denna avsevart 6kade verksamhet kommer EMEA att utveckla sitt system for
motesadministration sa att delegaterna far mojlighet att boka via Internet, vilket gor denna
process effektivare och mer andamalsenlig.

De befintliga anldggningarna och tjansterna med anknytning till videokonferenser via Internet
kommer att utdkas och forbattras. Ett pilotprojekt for inforande av Internettelefoni (voice over IP)
kommer att inledas. Ett pilotforsok med webbmoten kommer att paga under forsta halvaret 2006
sa att de potentiella férdelarna med denna metod kan undersokas.

EMEA kommer att infora forfaranden for anordnande av bradskande méten. Man kommer att
kunna organisera moten inom 24 timmar varje dag i veckan. Denna typ av méten kan komma att
behovas exempelvis om en influensapandemi bryter ut.

Antal videokonferenser och méten med Antal delegater med erséattning
ersattning
2006 ] 8 530
2006 [EEEEL120, : | e ] . . . .
2004 h 66 — 7 . 2004 : : }5925 .
0 200 400 600 0 2000 4000 6000 8000

Hantering och publicering av dokument

EMEA kommer att fortsatta att uppgradera sitt elektroniska dokumenthanteringssystem, eftersom
det utgor grundvalen for effektiv publicering av viktig verksamhetsinformation till
webbgranssnittet. Dessutom kommer arkivforvaltningen (inklusive policyn i fraga om bevarande)
och postregistreringen att utvecklas i enlighet med kraven.

Europeiska kommissionen har utfardat nya férordningar om 6ppenhet och kommer att se 6ver
EU:s upphovsrattsliga lagstiftning. Detta &r ett resultat av en 6kad medvetenhet hos allménheten
och krav pa ateranvandning av information i det sammanhanget. EMEA maste darfor se 6ver sin
policy i fraga om tillgang till handlingar och relaterade upphovsrattsliga fragor.

Som ett led i sin uppgift att tillhandahalla information till berérda parter kommer EMEA att
arbeta for att forbattra dversattningarnas kvalitet. | det syftet kommer EMEA att undersoka
mojligheterna nar det géller ett Gversattningsminne och kravet pa utveckling av en
terminologidatabas for dversattning.
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Bilaga 1
EMEA:s struktur

BT —

o |
E—

UTVARDERING AV
HUMANLAKEMEDEL
FORE GODKANNANDE AV
FORSALINING

Chef: Patrick Le Courtois

UTVARDERING AV
HUMANLAKEMEDEL
EFTER GODKANNANDE
AV FORSALINING

Chef: Noél Wathion

Personal och budget Vetenskaplig radgivning

Regel- och tillsynsfragor

samt organisationsstod I Veterinarmedicinska

och sarldkemedel forfaranden
Biverkningsbevakning samt
Infrastrukturtjanster Lakemedelskvalitet sikerhets- och effektfragor |— Veterindrmedicinsk
for godkéanda lakemedel lakemedels sakerhet
Redovisning Lakemedels sakerhet och Medicinsk information — Inspektioner
effekt
COMP CHMP HMPC
Kommittén for Kommﬂittén for Kq_mmittén for
sarlikemedel humanlakemedel vaf(tbaserade
lakemedel
Ordférande: Ordftrande: Ordftrande:
Josep Torrent-Farnell Daniel Brasseur Konstantin Keller
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Bilaga 2

Tjansteforteckning for EMEA 2004-2006

(till och med den 30 april 2006)

Kategori & tjanstegrad TILLFALLIGA TJANSTER
Tillsatta tjanster per Godkanda for Godkanda for
31.12.2004 2005 2006
A*16 - - 1
A*15 1 1 3
A*14 5 7 4
A*13 - 4 4
A*12 32 33 34
A*11 37 32 33
A*10 39 34 34
A*9 - 11 13
A*8 36 32 32
A*7 - 41 43
A*6 - - 12
A*5 - - -
Totalt tjnstegrad A 150 195 213
B*11 - - -
B*10 6 6 6
B*9 - - 2
B*8 8 10 10
B*7 11 12 12
B*6 12 12 12
B*5 9 9 9
B*4 - 2 5
B*3 - 8 10
Totalt tjanstegrad B 46 59 66
C*7 - - 2
C*6 19 19 18
C*5 24 23 23
C*4 48 47 47
C*3 6 6 8
C*2 - 2 10
C*1 - 21 30
Totalt tjanstegrad C 97 118 138
D*5 - - -
D*4 2 2 2
D*3 5 5 5
D*2 - - -
Totalt tjanstegrad D 7 7 7
Summa tjanster 300 379 424

! Enligt den budgetansvariga myndighetens godkannande och styrelsens beslut av den 15 december 2005.
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(fran och med den 1 maj 2006)

Kategori & tjanstegrad TILLFALLIGA TJANSTER
Tillsatta tjanster per Godkanda for Godkanda for
31.12.2004 2005 2006°
AD 16 - - 1
AD 15 1 1 3
AD 14 5 7 4
AD 13 - 4 4
AD 12 32 33 34
AD 11 37 32 _ 33
AD 10 39 34 34
AD 9 - 11 13
AD 8 36 32 _ 32
AD7 - 41 43
AD 6 - - 12
AD 5 - - -
Totalt tjinstegrad AD 150 195 213
AST 11 - -
AST 10 6 6 | 6
AST 9 - - 2
AST 8 8 10 10
AST 7 11 12 _ 14
AST 6 31 31 30
AST 5 33 32 32
AST 4 50 51 _ 54
AST 3 11 19 23
AST 2 - 2 10
AST 1 - 21 30
Totalt tjinstegrad AST 150 184 211
Summa tjénster 300 379 424

2 Enligt den budgetansvariga myndighetens godkannande och styrelsens beslut av den 15 december 2005.
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Bilaga 3

Sammanfattning av inkomster och utgifter fér 2004-2006

20043 2005* 2006°
1000 EUR| % [1000 EUR| % [1000EUR| %

Intékter
Avgifter 67 350 67,76 77 455| 69,26 83 580| 67,65
EU:s allménna bidrag 17 000| 17,11 17 900 16,01 22000[ 17,81
EU:s sarskilda bidrag fér IT-/ telematikstrategin 75001 7,55 75000 6,71 8000 6,48
EU:s sérlikemedelsbidrag 3985 4,01 5000 4,47 4000] 3,24
Bidrag fran Europeiska miljobyran 537| 0,54 530, 0,47 650, 0,53
Gemenskapsprogram 91 0,09 250/ 0,22 550 0,45
Ovrigt 2922 2,94 3200[ 2,86 4771 3,86
SUMMA INTAKTER 99385 100 111835 100 123551 100
Kostnader
Personal
11 |Personal i aktiv tjanst 31774 32,84 37738 33,74 40 638 32,89
13 |Utgifter for tjansteresor 452 0,47 616/ 0,55 556 0,45
14 |Socialmedicinsk infrastruktur 281 0,29 447/ 0,40 485 0,39
15  |Utbyte av tjansteman och experter 750, 0,78 1280 1,14 1099 0,89

Utgifter for social valfard, underhallning och
16/17 representation 26| 0,03 86| 0,08 28| 0,02
18  |Personalférsakring 867| 0,90 1189 1,06 1230/ 1,00

Summa avdelning 1 34 150 35,31 41 356| 36,98 44 036 35,64
Byggnader och utrustning

Investeringar i fast egendom, lokalhyra och
20 darmed forenade kostnader 8296| 8,58 12 934 11,57 15071 12,20
21  |Databehandling 13964| 14,43 10922 9,77 11642 9,42
22 |Rérlig egendom och darmed férenade kostnader 627| 0,65 1602 1,43 1020, 0,83
23/25|0Ovriga administrationskostnader 568 0,59 917| 0,82 833 0,67
24 Porto och kommunikationer 423 0,44 730 0,65 800 0,65

Summa avdelning 2 23 878 24,69 27 105| 24,24 29 366| 23,77
Driftskostnader
300 |Méten 5347 553 6133 548 6731 5,45
301 |Utvarderingar 32008 33,090 35492 31,74/ 39559 32,02
302 |Oversattningar 1110 1,15 1064/ 0,95 2945 2,38
303 |studier och konsulter 80| 0,08 180/ 0,16 170 0,14
304 |Publikationer 141| 0,15 255 0,23 194/ 0,16
305 |Gemenskapsprogram 0 0,00 250, 0,22 550 0,45

Summa avdelning 3 38 686 40,00 43 374| 38,78 50 149| 40,59
SUMMA KOSTNADER 96714] 100 111835 100 123551 100
% Bokslut 2004.
* Anslag/budget 2005 per den 31 december 2005.
> Anslag/budget fér 2006 enligt styrelsens beslut av den 15 december 2005.
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Bilaga 4

Datum for styrelsens och de vetenskapliga kommittéernas sammantraden

2006

Styrelseméten

Torsdagen den 9 mars

Torsdagen den 28 september

Torsdagen den 8 juni

Tisdagen den 19 december

Kommittén for humanldakemedels moten

23-26 januari

24-27 juli

20-23 februari

Inget sammantrade i augusti

20-23 mars 18-21 september
24-27 april 16-19 oktober
29 maj-1 juni 13-16 november
26-29 juni 11-14 december

Kommittén for sarlakemedels moten

10-12 januari

11-13 juli

7-9 februari Inget sammantrade i augusti
7-9 mars 5-7 september
4-6 april 3-5 oktober
16-18 maj 8-10 november
13-15 juni 5-7 december

Kommittén for vaxtbaserade lakemedels moten

11-12 januari

12-13 juli

8-9 mars

6-7 september

11-12 maj

25-26 oktober

Kommittén for veterinarmedicinska lakemedels moten
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17-19 januari 18-20 juli

14-16 februari Inget sammantrade i augusti
14-16 mars 12-14 september
19-20 april 10-12 oktober
16-18 maj 8-10 november
20-22 juni 12-14 december

Narmare information om mandat, sammanséattning m.m. nér det géller EMEA:s vetenskapliga
kommittéer, radgivande grupper med vetenskapliga experter och arbetsgrupper finns pa
myndighetens webbplats: www.emea.eu.int
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http://www.emea.eu.int/

Bilaga 5
Kontaktpersoner vid EMEA

Den I6pande dvervakningen av lakemedels sékerhet efter det att de godkants for forsaljning
(biverkningsbevakning”) ar en viktig del av det arbete som utfors av de behdriga nationella
myndigheterna och EMEA. EMEA far in sakerhetsrapporter fran EU-landerna och andra lander
om centralt godkanda l&kemedel och samordnar den verksamhet som ror lakemedels sékerhet och
kvalitet.

Fragor rérande biverkningsbevakning avseende Panos TSINTIS
humanlékemedel Tfn direkt: (44-20) 7523 71 08
E-post: panos.tsintis@emea.eu.int

Fragor rérande biverkningsbevakning avseende Fia WESTERHOLM
veterindrmedicinska lakemedel Tfn direkt: (44-20) 74 18 85 81
E-post: fia.westerholm@emea.eu.int

Produktdefekter och andra kvalitetsfragor E-post: qualitydefects@emea.eu.int
Fax: (44-20) 74 18 85 90
Tfn utanfor kontorstid: (44-7880) 55 06 97

Lakemedelscertifikat

EMEA utfardar lakemedelscertifikat i enlighet med WHO:s regler. Certifikaten ar avsedda att
anvandas som stoddokumentation vid ansokan om forsaljningstillstand i lander utanfor EU och
vid export till sddana lander.

Fragor rorande certifikat for centralt godkanda E-post: certificate@emea.eu.int
humanlékemedel och veterindrmedicinska lakemedelFax: (44-20) 74 18 85 95

EMEA:s PMF/VAMF-certifikat

EMEA utfardar certifikat avseende plasma master files (PMF) och vaccine antigen master files
(VAMF) for lakemedel i enlighet med gemenskapslagstiftningens regler. EMEA:s
certifieringsprocess for PMF/VAMF innebdr en beddémning av ansékningshandlingar avseende
PMF/VAMF. Certifikatet, som anger att de tillampliga kraven &r uppfyllda, géller i hela
Europeiska gemenskapen.

For fragor rérande PMF-certifikat Silvia DOMINGO ROIGE
Tfn direkt: (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-post: silvia.domingo@emea.eu.int

For fragor rérande VAMF-certifikat Antoon GIJSENS
Tfn direkt: (44-20) 7523 71 14
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-post: antoon.gijsens@emea.eu.int
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Dokumentservice

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

Dessa och andra dokument kan

hamtas pa Internet pa www.emea.eu.int
bestéllas per e-post via info@emea.eu.int
bestéllas via fax (44-20) 74 18 86 70
rekvireras per brev till:

EMEA Documentation Service
European Medicines Agency

7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB
Storbritannien

Forteckning 6ver europeiska experter

EMEA anlitar omkring 3 500 experter for arbetet med vetenskapliga utvarderingar. En
forteckning over dessa europeiska experter kan pa begéran studeras vid EMEA:s kontor.

Begaran kan goras skriftligen till EMEA eller till E-post: europeanexperts@emea.eu.int

Integrerad kvalitetstyrning
Sakkunnig for integrerad kvalitetsstyrning (IQM) Marijke KORTEWEG

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

Press kontor

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