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Inledning av verkstallande direktoren

Thomas L énngren

EMEA:s prioriteringar och arbete under 2008 kommer att préglas av den sténdigt foranderliga miljo
inom vilken myndigheten verkar. Nagra av de faktorer som paverkar dennamilj6 & antagandet av en
ny EU-lagstiftning inom |akemedel somradet, utmaningar som forskarna stélls infor vid utvecklingen
av nyaterapier, globaliseringen av regelverket och en kontinuerlig 6kning av arbetsbelastningen inom
EMEA :s befintliga ansvarsomraden.

Under foregdende & koncentrerade sig EMEA pa genomférandet av férordningen om |ékemedel for
pediatrisk anvandning, och den dominerande lagstiftningsfragan under 2008 kommer att bli
genomforandet av en ny férordning om lakemedel foér avancerad terapi. Denna kommer att
tillhandahdlla vl behovliga regleringsverktyg for att skapa béttre tillgang till innovativa |akemedel i
Europa. EMEA kommer under dret att forbereda forordningens ikrafttradande genom att upprétta en
g dtte vetenskaplig kommitté — Kommittén for avancerad terapi — och genom att inféra de férfaranden
som kravs for att utvérderaldkemedel for avancerad terapi.

L akemedel sl agstiftningens 6kade globalisering medfor att EMEA maéste utoka sin verksamhet pa den
internationella spel planen. Myndigheten kommer att utvidga sin samverkan med internationella
organisationer och i stérre omfattning bidratill den vetenskapliga diskussionen och diskussionen om
regelverk painternationell niva. Detta omfattar bland annat en vidareutveckling av det framgangsrika
samarbetet med USA:s livsmedels- och 1&kemedel smyndighet (FDA) som en modell for samarbete
med japanska och kanadensi ska myndigheter.

Europeiska unionen har inlett en rad initiativ som syftar till att hjalpa forskarnaforbi vissa flaskhal sar
i lakemedel sutvecklingen. EMEA kommer att fortsétta att bidratill dessainsatser, sarskilt genom sitt
stéd till Innovative Medicines Initiative (IMI1), 5 unde ramprogrammet f6r forskning och den
europeiska teknikplattformen for global djurhdsa. Myndigheten kommer ocksa att stréva efter att
genomforainitiativ som foreslagits av EMEA/CHMP:s tankesmedja om innovativ

| skemedel sutveckling, fortsétta att stodja sma och medel stora foretag samt genomféra projekt for att
utvérdera effekterna av och dverensstammelsen i myndighetens vetenskapliga yttranden.

EMEA:s arbetsbel astning okar kontinuerligt till f6ljd av nyalagstiftningsinitiativ och 6kande
verksamhet inom myndighetens befintliga karnansvarsomraden. Dessutom blir verksamheten alltmer
komplex i takt med framstegen inom lékemedel sforskningen och utvecklingstekniker. EMEA och dess
partner inom det europeiska |akemedel snéatverket maste setill att de har de vetenskapliga resurser som
krévs for att mota dessa utmaningar, bade pa kort sikt och vidare in i framtiden. Arbetet gar framét
inom detta omréde och fler forslag om hur frégan ska hanteras kommer att tas upp i den reviderade
fardplanen som EMEA kommer att utveckla for att 1&gga ut myndighetens kurs mellan 2010 och 2013.

Viktigt under 2008 blir &ven inriktningen painitiativ for att forbéttra Gvervakningen av

|akemedel srisker, underl&tatillgangen till 1akemedel for humant och veterinért bruk samt att starka
Oppenheten, kommunikationen och informationen till intressenterna, sarskilt patienter och
vardpersonal.
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De viktigaste prioriteringarna och malen for 2008 &r foljande:

Forbattraav EMEA:sbedrivande av kdr nver ksamheten

EMEA:s 6vergripande prioritering kommer fortsatt att vara att effektivt bedriva kérnverksamheten
inom myndighetens ansvarsomrade, i samarbete med alla medlemmar av det europeiska

| akemedel snatverket, inom omradena vetenskaplig radgivning, utvardering och dvervakning av
lakemedel i enlighet med de hogsta kvalitetsnormerna. Detta arbete bedrivsi ett klimat av 6kande
verksamhetsvolym och en alt mer komplex verksamhet. I T-systemen kommer att uppdateras eller
nyutvecklas for att ge stod &t karnverksamheten.

Fortsatt for battring av 6vervakning av sdker heten hos humanlékemedel och
veterindr medicinska lakemedel

Fortsatta tillampa en proaktiv hallning till 1akemedel ssakerhet genom hela produktens livscykel,
genom initiativ som genomfors i samband med den europeiska riskhanteringsstrategin (ERMS),
sarskilt genom implementeringen av projektet ENCePP (europeiskt nédtverk av centrum for
biverkningsbevakning och |akemedel sepidemiol ogi), genom vidareutveckling av EudraVigilance
som en hornsten i EU:s system for biverkningsbevakning, samt genom att ytterligare forbéttra
riskhanteringsplanerna fér humanl 8kemedel.

Forbéttra metoderna for avvagning av nytto/risk-balansen for bade humanl dkemedel och
veterindrmedicinska lakemedel for att fa en battre forutsagbarhet och konsekvens i myndighetens
vetenskapliga yttranden, och lagga mer eftertryck pa nytto/risk-fragor i fasen efter godkannandet.

Fréamjatillsynen av veterinarmedicinska |8kemedel efter godkannandet genom effektiv och riktad
|akemedel sbvervakning, bland annat vidareutveckling och nyttjande av veterinérdatabasen
EudraVigilance for kontinuerlig évervakning samt inréttande av konceptet riskhanteringsplaner
for tillampning i veterindrmedicinska sammanhang.

Bidratill snabbaretillgang till humanlakemedel och veterinar medicinska lakemedel

Genomfora den nyalagstiftningen om |dkemedel fér avancerad terapi och inrétta en ny kommitté
for avancerade terapier.

Konsolidera och tka antalet aktiviteter i samband med |ékemedel for pediatrisk anvandning och
bygga vidare pa de erfarenheter som inhamtats under det forsta aret med de nya forfarandena.
Paborja arbetet med att genomfora strategin for natverket for pediatrisk forskning.

Forbéttra forbindel sen med V &rldshél soorgani sationen (WHO) och utvecklingslandernas
regleringsmyndigheter for att effektivisera anvandningen av yttranden om |&kemedel avsedda for
marknader utanfor EU.

Genomforainitiativ i sasmarbete med chefernafor de veterinarmedicinska tillsynsmyndigheterna
for att forbattra tillgangligheten av veterinarmedicinska lakemedel, i synnerhet genom insatser for
att hjalpa mikroforetag och smé och medel stora foretag inom veterindrbranschen och féretag som
ansoker om godkéannande av |8kemedel for mindre vanliga arter och/eller begransade marknader.

Bidractill att skapa en milj6 som stimulerar innovation

Fortsétta bidratill de alleuropeiska anstréngningarna for att underlétta innovation och forskning,
och darmed okatillgangligheten av 18kemedel, sdrskilt genom att deltai arbetet inom ramen for
initiativet for innovativa ldkemedel for humanl 8kemedel, den europei ska teknikpl attformen for
global djurhélsa, och det fortsatta genomférandet av rekommendationerna fran EMEA/CHMP:s
tankesmedja for innovativ |akemedel sutveckling.

Gora en beddmning av effekterna av och dverensstammelsen i myndighetens vetenskapliga
yttranden.
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Starka det europeiska lakemedelsnatverket

Oka samarbetet med | akemedel smyndigheternas chefer och de nationella behdriga myndigheterna
for att darmed bidratill expertnétverket, sarskilt genom initiativ inom omradena

|8kemedel ssékerhet, resursplanering, kompetensutveckling, nétverket for medicinsk information,
Oppenhet, kommunikation, pediatriska lakemedel och riktmérkning av europeiska

|akemedel smyndigheter (BEMA).

Fortsétta stodja Europeiska kommissionen i genomforandet av initiativet ” Béttre lagstiftning”
inom omrédet for 1akemedel slagstiftning.

Fortsétta genomforandet av EMEA:s fardplan och bidratill genomférandet av strategi dokumentet
fran cheferna for |akemedel smyndigheterna samt paborja forberedandet av EMEA :s fardplan
2010-2013.

Uppmuntra storre 0ppenhet, battre kommunikation och information

Utforma och genomféra EM EA:s kommunikationsstrategi och informationsrel aterade aspekter av
EMEA:sférdplan for att anpassa myndighetens nuvarande informationsmetoder och forbéttra
tillhandahdllandet av information till allaintressenter.

Forbattra dppenheten i EMEA:s verksamhet. Ge tillgang till uppgifter fran EudraVigilance,
information om kliniska prévningar, uppgifter ur handlingar fran EudraGMP och EMEA i
allméanhet, i linje med dverenskomnariktlinjer for tillgang till uppgifter.

Forstarka myndighetens samverkan med patienter och vardpersonal och bygga vidare pa de
initiativ som paborjats under 2006 och 2007 med vederborlig hansyn till undersokningar om
tillfredsstéllel se.

Oka myndighetens bidrag till inter nationell regleringsverksamhet

Se dver och ytterligare stérka samarbetet med FDA inom ramen for sekretessGverenskommel serna
mellan EU och FDA, genomfdra sekretessbverenskommel serna mellan EU och de japanska
hal somyndigheterna och mellan EU och Health Canada.

Fokusera painternationellafragor i samband med inspektioner, sarskilt gallande majligheter att
undvika att dubblerainternationellainspektioner, sdkerstélla konsekventa standarder for
tillverkning av aktiva substanser och slutprodukter samt konsekvensi de etiska normerna for
genomforande av kliniska prévningar utanfor EU.

Fortsétta det pagaende internationella samarbetet inom omradena for humanl ékemedel och
veterindrmedicinska |&kemedel och understka mojligheterna att uttka samarbetet till [ander
utanfor EU inom viktiga folkhal sofragor.

Deltai internationell standardiseringsverksamhet.
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1 EMEA:s roll i det europeiska lakemedelsnatverket

1.1 Det europeiska ldkemedelsnatverket

EMEA forlitar Sig pa och utnyttjar det europei ska |akemedel snétverkets vetenskapliga resurser for att
utfora sitt folkhéd souppdrag. Det europei ska | akemedel snétverket som sadant & dérmed en
grundlaggande faktor for att myndighetens arbete ska forbli framgangsrikt. En del av de utmaningar
som stélls av den miljé som myndigheten och dess partner — de nationel la behdriga myndigheterna —
verkar i galler den okande efterfragan pa vetenskapliga resurser. Efterfragan hanger samman med den
Okande arbetsvolymen inom kérnverksamheten hos myndigheten och dess partner inom nétverket, och
med de nya uppgifter som de anfdrtrotts genom ny lagstiftning (t.ex. genomférandet av den nya
barnl&kemedel dlagstiftningen 2007 och den nya lagstiftningen om avancerade terapier 2008). Denna
trend speglas av det 6kande antalet delegater fran medlemsstaterna som deltar vid EM EA:s méten.
EMEA réknar med att antalet delegater som besdker myndigheten under 2008 kommer att 6ka med

8 procent (till 8 400) och att antalet méten kommer att 6ka med 12 procent jamfort med 2007.

For att kunna hanteratrycket pa de vetenskapliga resurserna kommer EMEA och dess partner att
arbetafor att palang sikt sakratillgangen till vetenskaplig expertis av hogsta kvalitet (genom att gora
en inventering av tillganglig expertis och genom olika verksamheter for utbildning och
kompetensutveckling) och vidareutveckla de gemensamma metoderna fér planering av arbetet.
Dessutom kommer verksamheten inom de vetenskapliga kommittéernas arbetsgrupper att ses éver for
att bedéma om det & majligt att rationalisera utnyttjandet av resurser frén de nationella behériga
myndigheterna.

Inom omradet informationsteknik kommer EMEA och dess partner att arbeta for att 6ka anvandningen
av olika IT-verktyg som ger stod & samarbete. Bland annat kommer det €l ektroniska systemet for
hantering av sammantradeshandlingar att implementerasi alla kommittéer och video- och
telefonkonferensutrustning kommer att anvandas mer. Utvecklingen av den elektroniska
ansokningsblanketten (eAF) for humanl8kemedel kommer att slutforas under 2008 (EU:s
telematikprojekt). Ett system for att stodja anvandande av eAF-standarden kommer ocksa att utvecklas
och upprétthallas av myndigheten i samband med det centraliserade forfarandet.

Myndigheten kommer att fortsdtta stodja samordningsgrupperna for omsesidigt erkénnande och det
decentraliserade forfarandet (humanlékemedel och veterindrmedicinska ldkemedel). Detta inbegriper
stod till genomforande av héanskjutningsforfarandet, skapande och upprétthéllande av en databas Gver
reglerande och vetenskapliga Overenskommel ser samt verksamheter som foljer av forordningen om
pediatriska l&kemedel.

Styrelsen planerar att se Gver systemet for ersattning for tillhandahallande av vetenskapliga tjanster till
EMEA for att férbattra dverensstammel sen med géllande lagstiftning. Anstrangningar kommer att
goras for att setill att ett eventuellt nytt system kommer att framja samarbete och utbyte av resurser i
nétverket.

1.2 Oppenhet, information, spridning och samverkan med
patienter och vardpersonal

EMEA:sfardplan innehaller en rad strategiska mal inom omrédet Gppenhet och informations
spridning. Myndigheten fortsétter att konsolidera befintlig praxis och inféra nya metoder. Som en del
av dessainitiativ planerar EMEA att 6ka 6ppenheten inom omradet for icke produktrel aterad
verksamhet. Bland annat ska dagordningar och protokoll frén styrelseméten offentliggoras, liksom
information fran olika EMEA-kommittéer om icke produktrelaterade frégor, databasen
EudraVigilance ska dppnas for tillgang och information om pediatriska kliniska prévningar (EU:s
telematikprojekt) skalamnasi linje med 6verenskomnariktlinjer om tillgang till information.

Lagstiftningen om tillgang till handlingar har satt avsevard press pd EMEA s resurser. Myndigheten
réknar med att antalet ansdkningar om tillgang till handlingar kommer att 6ka med omkring 68 procent
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till 155 anstkningar (en enda anstkan kan omfatta hundratals dokument). Samtidigt forvéantas
anstkningarna om andra typer av information tka med ytterligare 29 procent till omkring 4 500
ansokningar.

Betré&ffande information kommer myndigheten att samla all verksamhet pa dettaomrade i EMEA:s
program for tillhandahallande av information. Som en del av dettainitiativ kommer EMEA att dutféra
utformningen av sin kommunikationsstrategi och samla de olika kommunikationsverktygen till en
gemensam kommunikationsplattform. Detta kommer att ge myndigheten mgjlighet att bidratill att
patienter och vardpersonal far hogkvalitativ och malinriktad information i rétt tid. Myndigheten
kommer att g&i spetsen for dettainitiativ. Arbetet med att forbattra webbplatsen kommer att fortsétta
for att underl ttaintressenternas, sarskilt patienters och vardpersonals, tillgang till den information
som fér nérvarande finnsi EMEA:s olika databaser och i andra kéllor.

Myndighetens samverkan med och engagemang gentemot patienter och vardpersonal kommer att
fortsdtta. EMEA/CHMP:s arbetsgrupp med deltagare fran vardpersonal sorganisationer ska fardigstélla
rekommendationer som kommer att forbéttra denna samverkan. Samarbetet med patienter fortsétter
och bygger vidare pa de framgangar som uppnétts under tidigare ar. Ut6ver deltagandet i arbetet inom
vissaav EMEA:s kommittéer och arbetsgrupper kommer patientforetradare att fortsdtta vara delaktiga
I Oversynen av de dokument som tas fram for patienterna och allméanheten.

Myndigheten kommer att utveckla nastafas av databasen EudraPharm (EU:s telematikprojekt), med
navigering och innehall paflera sprak, avancerade sokmajligheter och béttre strukturerad
produktinformation.

1.3 Stod till innovation och tillgang till lakemedel

EMEA bidrar till att underl&ttainnovation och tillgang till |akemedel genom fleraav myndighetens
vetenskapliga verksamheter, bland annat genomférandet av sérldkemedel sstrategin, vetenskaplig
radgivning, hantering av forfaranden for snabbare prévning. Dessutom deltar myndigheten aktivt i
initiativ pa EU-niva, bland annat i initiativet for innovativa lékemedel, den europeiska
teknikplattformen for global djurhélsa och §unde ramprogrammet fér forskning.

Inom omradet humanl akemedel kommer EMEA att, utéver de &tgéarder som namns ovan, riktain sig
paatt genomfora de initiativ som EMEA/CHM P:s tankesmedja for innovativ | ékemedel sutveckling
har utarbetat. Bland dessainitiativ finnsinréttandet av forfaranden for radgivning om biomarkérer och
utveckling av riktlinjer for [akemedel for avancerad terapi.

Ett annat stort verksamhetsomrade géller stodet till sma och medel stora foretag som utvecklar
humanldkemedel och veterindrmedicinska |akemedel. Myndigheten kommer att fortsétta att ge
administrativt och ekonomiskt stod till dessa foretag och underlétta el ektronisk rapportering fran sma
och medelstora féretag om biverkningar genom systemet EudraVigilance.

EMEA kommer att samarbeta med chefernafér de veterindrmedicinska till synsmyndigheterna for att
genomforainitiativ som ska godkannas av EMEA:s styrelse och som syftar till att forbattra tillgangen
till veterinarmedicinskaldkemedel genom en rad atgarder som ska stodja foretag som vill fa lakemedel
for mindre vanliga arter och begréansade marknader godkanda. Dessa dtgarder innefattar fri
vetenskaplig radgivning samt administrativt och ekonomiskt stod liknande det som ges smé och

medel stora foretag.

1.4 EU:s insatser pa folkhadlsoomradet och djurhalsoomradet

Under 2008 kommer EMEA att fortséita sitt arbete med att hantera allvarliga hot mot ménniskors och
djurs hdlsa, bland annat antibiotikaresistens, influensapandemier, fagelinfluensa och andra epizootiska
sjukdomar som bldtunga. Stor uppméarksamhet kommer att dgnas mikrobicider och tropiska,
forbisedda, smittsamma och nya §ukdomar.
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EMEA kommer att deltai arbetet med studier av icke-patentskyddade |akemedel som anvands pa
barn, studier av |akemedel ssdkerhet och projekt om séllsynta sjukdomar. Detta kommer att ske inom
ramen for det §unde ramprogrammet for forskning.

Detta blir det gétte &ret som myndigheten tillsammans med de nationella behdriga myndigheterna
genomfor EU:s telematikstrategi. Huvudansvaret for genomférandet ligger hos myndigheten, under
Overinseende av forvaltningsstrukturen for telematik. Myndigheten kommer att 1&gga fram projekt
som EU Telematics kontrollerade begrepp, produktinformationssystemet PIM och en rad andra system
som ndmnsi de relevanta avsnitten av detta arbetsprogram.

Myndigheten kommer ocksd att bidratill genomforandet av direktivet om klinisk provning. Ett antal
darmed sammanhangande riktlinjer kommer att vidareutvecklas och stod kommer att ges at

Europei ska kommissionen for uppfoljning av 2007 ars konferens om genomforandet av lagstiftningen
om Kklinisk prévning. Dessutom planerar myndigheten att uppgradera funktionernai databasen
EudraCT enligt specifikationernafran Clinical Trias Facilitation Group (EU:s telematikprojekt).

EMEA kommer ocksa att vara verksamt med miljokonsekvensbedomningar och ge stod till program
som syftar till att minska antalet djurforsok.

1.5 FOrberedelser infor framtida utvidgning

EMEA kommer att fortsétta att arbeta pa ett nytt dvergangsprogram (foranslutningsi nstrument) for att
stédja Kroatiens, Turkiets och fére detta jugoslaviska republiken Makedoniens deltagande som
observatorer vid méten, kurser och seminarier som planeras av myndigheten. Dessa dtgéarder ska

hj& pa de nationella behdriga myndigheterna att séttasig in i det arbete som bedrivsinom EMEA:s
vetenskapliga kommittéer och deras arbetsgrupper. De nationella myndigheterna kommer ocksa att
varadelaktigai EU:s telematikprogram.

1.6 Internationellt samarbete

EMEA:sroll paden internationella arenan har blivit markant stérre under de senaste &en. Under 2008
kommer myndigheten att fortsitta sin nuvarande internationella verksamhet och sikta pa att uttka det
internationella samarbetet. EMEA kommer att fortsédtta deltai den internationella
harmoniseringskonferensen och harmoniseringssamarbetet (ICH och VICH), Codex Alimentarius,
internationell standardiseringsverksamhet och vidare samarbeta med V érldshél soorgani sationen,

V é&rldsorganisationen for djurens hélsa och andra internationella organisationer.

EMEA:s samarbete med internationella partner kommer att intensifieras, sérskilt i samband med det
fortsatta genomférandet av sekretesstverenskommel serna med Forenta staternas livsmedels- och
|akemedel smyndighet (FDA) och genomfdrandet av de nyligen undertecknade 6verenskommelserna
med de japanska och kanadensiska h&lsomyndigheterna.

Ett annat av EM EA:s verksamhetsomraden pa det internationella planet géller klinisk prévning och
inspektioner. Antalet kliniska prévningar som genomférsi lander utanfor EU okar. Med beaktande av
detta och med beaktande av den EU-lagstiftning som syftar till att okatillgangen till barnldkemedel,
kommer myndigheten att 6ka sin tillsyn ver genomforandet av och de etiska normerna for klinisk
prévning som genomfors utanfor EU.

Betraffande inspektioner kommer EMEA att delta aktivt i de internationella diskussionerna med FDA
och WHO om arbetsfordelning och samarbete vid alatyper av inspektioner. Myndigheten hoppas att
diskussionerna kommer att ledatill farre dubbleringar av internationellainspektioner och bidratill att
inspektionsresurserna anvands pa ett effektivare sétt.

EMEA utféardar i enlighet med WHO:s plan |akemedel scertifikat for att stodja arbetet vid
halsomyndigheter utanfor EU, sarskilt i utvecklingslander. Certifikaten bekréftar att produkten har
godkants for forsaljning genom det centraliserade forfarandet. Halsomyndigheterna forlitar sig pa
centraliserade bedomningar for att tilldtaforsadljning i deras egna lander, vilket underléttar tillgangen

Sammanfattning av arbetsprogrammet for Europeiska lakemedelsmyndigheten
EMEA/172886/2008 Sida 8/26



till 18kemedel och gor att man kan undvika kostsamma dubbleringar av beddémningsarbetet. Antalet
ansokningar om |&kemedel scertifikat forvantas oka med 20 procent under 2008.

Ytterligare samarbete kommer att utvecklas inom de omraden som specificerats av Europeiska
kommissionen. Bland annat kommer EMEA att deltai diskussioner om ayurvedisk och traditionell
kinesisk medicin.

1.7 Integrerad styrning vid EMEA

EMEA:sintegrerade kvalitetspolicy har anvantsi tio & och dess stabila, integrerade system for
kvalitetsstyrning &r stéandigt féremal for forbéttringar. Under 2008 planerar EMEA att samla resultaten
av den processforbéttring som pagétt i tva arstid och fortséitta genomfora dtgérder for att optimera
myndighetens nyckel processer, 6ka verksamhetens kostnadseffektivitet och oka tillfredsstallelsen hos
myndighetens intressenter.

EMEA tar emot, skapar och hanterar stora mangder dokument. Myndigheten har beslutat att se dver
befintliga rutiner och genomféra de forandringar som krévs for att oka effektiviteten i dokument- och
informationshanteringsprocesserna. Ett sérskilt program som omfattar all
informationshanteringsverksamhet inom myndigheten kommer att lanseras fér att genomféra detta
mal.

EMEA kommer att géra bedémningar av de vetenskapliga yttrandenas effekter och Gverensstdmmel se.
Med dettai dtanke kommer myndigheten att genomféra nagra pil otproj ekt angdende bedémningar av
fordelar och risker, riskkommunikation och vetenskapliga databaser. Beroende pa resultatet kan de
olika projekten fa effekter for vissa aspekter pa hur myndigheten utvarderar och Gvervakar |akemedel
och tillhandahdller tjanster till intressenterna.

For att sdkert kunna driva nyckel processer &ven i handelse av en katastrof eller en oférutsedd handel se
av nagot slag, har myndigheten tagit fram en plan for verksamhetskontinuitet. Arbetet pa detta omrade
kommer att fortsétta och nastafas av 16sningar for verksamhetskontinuitet, som innefattar 1T-
aspekterna, kommer att genomforas.

Inom omradet informationsteknik kommer EMEA att fortsatta utveckla stodprocesser enligt basta
praxis pa grundval av tjanstestyrningen inom IT Infrastructure Library (ITIL). Denna strategi kommer
att bidratill tillforlitliga och stabila I T-tjénster fér personal, delegater och alla anvéndare av
alleuropei ska system.

EMEA kommer att genomfora ytterligare forandringar av det interna kontrollsystemet for att gora det
mer effektivt och andamalsenligt.
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2 Humanlakemedel och veterinarmedicinska
lakemedel

2.1 Sarlakemedel for humant bruk

Sérlékemedel &r lakemedel avsedda for diagnostisering, profylax eler behandling av livshotande
tillstand eller tillstand med kronisk funktionsnedséttning som ett litet antal patienter i Europeiska
unionen lider av. EMEA ger ekonomiska incitament for utveckling av sadana lakemedel eftersom de
av ekonomiska skal kanske inte skulle utvecklas annars. Sarlakemedel ges ocksa ensamrétt pa
marknaden. Mot bakgrund av nyariktlinjer frén kommissionen har EMEA for avsikt att effektivisera
genomférandet av lagstiftningskraven angdende granskningen av sarlakemedlens |6nsamhet efter
godkannandet.

Myndigheten planerar ocksa ett samarbete med FDA for att genomfora processen for
parallellklassificering av sarldkemedel. Arbetet utforsi enlighet med sekretessdverenskommel serna
med FDA.

Klassificering av sarlakemedel

140 -

2oy -

100 4
80 - -
60 -
40 4
20 -

2004 2005 2006 2007 2008

—— Ansdkningar om klassificering (input)
— Yttranden om klassificering (output)

Sammanfattning av arbetsprogrammet for Europeiska lakemedelsmyndigheten
EMEA/172886/2008 Sida 10/26



2.2 Vetenskaplig radgivning och protokollhjalp

Humanlakemedel

V etenskaplig rédgivning och protokollhjap ar nyckelomraden for EMEA:s verksamhet, sarskilt nar
det géller utveckling av nyainnovativa tekniker och behandlingsmetoder och som ett séit att framja
och forbéttratidigare tillgang till |akemedel. Diagrammet nedan visar att denna verksamhet har 6kat

vasentligt under &ren.

EMEA réknar med att antalet ansokningar om vetenskaplig radgivning och protokollhjap kommer att
fortsitta 6ka under 2008. Onskemalen kommer ocksa att bli mer varierade och omfatta allt frén
radgivning om |akemedel som ar foremdl for centraliserad provning till alternativ utformning av
klinisk prévning och program for 1&kemedel avsedda fér marknader utanfor EU.

Utover de pagaende verksamheternainom detta omrade kommer myndigheten att se 6ver hur man kan
utvidga databasen for vetenskaplig radgivning med information om vetenskaplig radgivning fran de
nationella behdriga myndigheterna. Detta skulle bidratill att ytterligare fréamjainformationsutbytet

inom det europeiska |8kemedel snétverket.

EMEA har for avsikt att upprétta ett nytt forfarande for rédgivning om biomarkorer. Nar det val &
genomfért kommer den radgivning som ges att underl&tta vissa aspekter pa genomforandet av kliniska
provningar och skulle aven kunna bidratill att nya mediciner blir tillgangliga tidigare.

Veterinarmedicinska lakemedel

EMEA:s styrelse har infort en rad atgérder for att stodja tillgangen pa veterinarmedicinska | ékemedel.
Dessa atgarder innefattar fri vetenskaplig rédgivning till veterinarmedicinska foretag som utvecklar
|akemedel for begrénsade anvandningsomraden eller fér mindre vanliga arter. En annan typ av
radgivning galler bedémningen av ansokningshandlingar for |akemedel for begrénsade marknader.
EMEA raknar med att dessa &tgarder kommer att bidratill att antalet ansokningar om vetenskaplig

radgivning kommer att n& 20 under 2008.

Forfragningar om vetenskaplig radgivning

och protokollhjalp (input)
300 -
250 -
200 -
150 A
100 -

50 4 /—/

0 T T T T

2004 2005 2006 2007 2008

—— Forfragningar om vetenskaplig
radgivning och uppfoéljnin

uppfoéljning

—— Forfragningar om protokoﬁhjalp och

25 -

20 -

15 A

10 A

Mottagna/férvantade forfragningar om
vetenskaplig radgivning (input)

2004 2005 2006 2007 2008

Humanlakemedel

Veterinarmedicinska lakemedel
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2.3 Initial utvardering
Humanlakemedel

Antalet anstkningar for initialt godkannande fér forsajning har férdubblats under de senaste fyra
aren. Under 2008 kommer tillampningsomradet for det obligatoriska centraliserade forfarandet att
utvidgas till |&kemedel mot autoimmuna g ukdomar,andra immunol ogiska problem samt
virussjukdomar. EMEA kommer att handldgga forfragningar géllande dessa |akemedel fran och med
den 20 maj 2008.

Myndigheten kommer att fortsétta se till att nddvandiga atgarder for riskminimering har inréttatsinnan
man godkéanner |&kemedel for forsaljning. Nodvandiga forandringar av beddmningsprocessen har
genomforts under dret for att uppna detta mal. Verksamheten forstarks genom kollegial
fackgranskning av bedémningsrapporterna, vilken ocksa inbegriper granskning av
riskhanteringsplanerna.

Allt fler kliniska prévningar gorsi lander utanfor EU. Dennatrend och kraven i den lagstiftning som
syftar till att okatillgangen pa barnlakemedel gor det an viktigare for EMEA att sakerstédlla att
vederborlig uppmarksamhet agnas & etiska normer vid kliniska prévningar som gorsi lander utanfor
EU. Detta kommer myndigheten att fortsétta med som en ddl av granskningsprocessen fore initialt
godkannande for forsaljning och det kommer att aterspeglasi de offentliga europeiska
utredningsprotokollen (EPAR).

Att ge begriplig och tydlig information om |akemedel &r ett viktigt mal for EMEA. En rad atgarder
pagar med inriktning pa dettamal. Inom omradet for initial utvardering av 1akemedel kommer EMEA
att arbeta for att forbattrainnehallet och presentationen av informationen i utvarderingsrapporterna
fran Kommittén for humanlékemedel (CHMP) och i EPAR. Dokumenten kommer att forbéttras mot
bakgrund av intressenternas forvantningar.

Ansodkningar om initial utvardering (input)

100 -
80 -
60 -

40 -

20 ) ) ) ) 1
2004 2005 2006 2007 2008

Ett mer detaljerat diagram som visar antalet ansokningar uppdelat i produktkategorier &erfinnsi den fullstandiga
versionen av arbetsprogrammet, kapitel 2.3.[3H1]
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Veterinarmedicinska | &kemedel

EMEA réknar med en fortsittning av den |angsiktiga trenden med en gradvis 6kning av antal et
ansokningar om godkénnande for férséljning av veterindrmedicinska |8kemedel. For att stdrka denna
trend och underl&ttatillgangen till |akemedel kommer myndigheten att samarbeta med cheferna for de
veterinarmedicinska tillsynsmyndigheterna for att genomfora nya dtgarder som kan ge stod at foretag
som vill anstka om godkénnanden for begransade marknader och/eller regionala 5 ukdomar. Detta kan
komma att bidratill fler ansdkningar géllande dessa |&kemedel.

Som framgar av diagrammet nedan férvantas de generiska | akemedlen ocksa tka gradvis. Dennatrend
& i linje med antalet innovativa referenslakemedel for vilka det tiodriga uppgiftsskyddet & pa vag att
[Gpa ut.

Inriktningen pa ytterligare verksamhet inom omradet utvardering av veterinarmedicinska | &kemedel
kommer bland annat att innefatta fortsatt forstarkning av systemet for kvalitetssakring av férfarandena
i Kommittén for veterindrmedicinska l&kemedel (CVMP) och uppréttande av system for kollegial
granskning av de vetenskapliga bedomningarnas kvalitet och konsekvens.

Som en del av EMEA:s administration och styrning soker myndigheten aterkoppling fran
intressenterna betréffande deras erfarenheter av EMEA och dess férfaranden. Detta ger myndigheten
den information som kravs for att inféra behdvliga forbéttringar. Som en del av detta initiativ kommer
EMEA att lansera en reviderad undersokning tillsammans med IFAH-Europe om forfarandena for
godkannande av veteringrmedicinska lakemedel. Detta kommer att hja pa myndigheten att klargora en
del problemomraden som framkom i IFAH:s riktmarkningsundersokning som genomfordes 2006.

Antalet mottagna/férvantade nya ansékningar géllande
veterinarmedicinska lakemedel (input)

16 -
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10 A
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4 -
2 4
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—— Ansodkningar gallande nya lakemedel
— Generiska lakemedel
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2.4 Faststallande av hogsta tillatna restmangder for
veterinarmedicinska lakemedel (MRL)

Inom djurhal sobranschen férvantas prioriteringarnai huvudsak ligga kvar pa marknadssektorerna
smédjur och immunol ogiska problem. Foljaktligen kommer antalet nya veterinarmedicinska
|akemedel for livsmedel sproducerande djur att ligga kvar paen |&g niva. Ansdkningar géllande hogsta
till&tna restmangder for |akemedel som klassificerats av CVMP som |akemedel for begransade
marknader kan anda forvantastill foljd av det st6d som EMEA ger for dennatyp av |akemedel.

Antalet anstkningar om utvidgningar har varit |agt under de senaste ren, trots de initiativ som tagits
av CVMP for att underlétta godkannandet av |akemedel fér mindre anvandningsomraden och mindre
vanliga arter. Situationen férvantas forbli ofrandrad under 2008. EMEA:s erbjudande om att utvidga
MRL-vérdenatill andraarter utan avgift (genom extrapol ering, under forutséttning att de
vetenskapliga kriterierna uppfylls) har inte utnyttjats under 2007, och myndigheten rknar med att
antalet sddana ansokningar om extrapol ering kommer att forbli 13gt under 2008.

Mottagna/férvantade nya ansdkningar gallande hdgsta
tilldtna restmangder (MRL)

3 -

2

14 z

O ) ) ) ) 1
2004 2005 2006 2007 2008

— Nya MRL-ans6kningar
—— Ansdkning om utvidgning/andring
Extrapolering av MRL

2.5 Verksamhet efter godk&nnande for férsaljning
Humanldkemedel

Antalet andringsprocedurer okar varje ar. Detta beror pa det faktum att fler |1akemedel godkanns och
fler &ndringsansokningar darfor lamnas in for godkéannande. Denna trend kommer att forstérkas
ytterligare till f6ljd av genomférandet av pediatriklagstiftningen.

EMEA kommer under 2008 att i frdga om andringar koncentrera sig pa att inrétta ett nytt forfarande
for éndring av generiska och biologiskt likartade |ékemedel for att gora det mgjligt att gora andringar
av produktinformationen till f0ljd av andringar av referensprodukten, och darigenom sakerstélla
Overensstdmmel sen. Detta kommer att inkludera utarbetandet av véagledningsdokument for
ansokningar. .

For att hjél palakemedel sindustrin att forbéttra ansokningarnas kvalitet kommer myndigheten att
identifiera gemensamma svarigheter med anstkningarna som |dkemedel sbranschen har och ge
nodvandig aterkoppling.
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Som forklarats tidigare kommer EMEA ocksa att setill att vederborlig hansyn tastill etiska normer
vid klinisk prévning i lander utanfor EU som en del av utvarderingen av ansokningar om verksamhet
efter godkannande.

Mottagna anstkningar (input)

1400 ~
1200 A
1000 A
800 A
600 -

400 -

200 T T T T 1
2004 2005 2006 2007 2008

—— Typ l-andringar —— Typ ll-andringar (inkl. utvidgningar)

Veterinarmedicinska lakemedel

EMEA ré&knar med att antalet andringar och utvidgningar inom det veterindrmedicinska omradet ocksa
kommer att okatill foljd av det ckade antalet 1akemedel som kommer att finnas pa marknaden.
Huvudtyngdpunkten pa detta omréde kommer att ligga pa att ytterligare starka kvaliteten och
Overensstammelsen i utvarderingen av ansokningar efter godkannande, sarskilt i fragaom
utvidgningar. Detta kommer att ske genom inférandet av en ny process for att effektivisera
utarbetandet av CV MP:s utvarderingsrapporter samt utarbetande och uppdatering av de offentliga
europeiska utredningsprotokollen (EPAR).

Mottagna/férvantade ansdkningar/prognos (input)
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—— Ansdkningar om typ I-dndringar —— Ansdkningar om typ ll-andringar
Ansdkningar om utvidgning
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Parallelldistribution

Antalet initiala anmalningar under 2008 forvantas bli jamférbart med siffran for 2007. Férutom
karnverksamheten inom omrédet parallelldistribution kommer EMEA under 2008 att kontrollera hur
det obligatoriska anma ningsférfarandet foljs av paralleldistributérerna. Detta kommer att skei
samarbete med de nationella behdriga myndigheterna.

Anmaélningar om parallelldistribution (input)

4,000 A
3,500 -
3,000 -
2,500 -1
2,000 -1
1,500 A
1,000 A

500 -

2004 2005 2006 2007 2008

Initiala anméalningar som ska betalas
Totalt initiala anmélningar
Anmaéalningar om andring

2.6 Biverkningsbevakning och uppfdljning
Humanlakemedel

De huvudsakliga faktorer som paverkar EMEA:s verksamhet inom omrédet biverkningsbevakning
gdller genomférandet av lagstiftningen om pediatriska lakemedel och om |akemedel for avancerad

terapi.

For att stdrka den aktiva biverkningsbevakningen genomfor EMEA, tillsammans med sina partner
inom det europeiska lakemedel snétverket, den europei ska riskhanteringsstrategin (ERMS). En av
huvudverksamheterna under 2008 blir att forbereda for genomforandet av projektet om ett europei skt
natverk av centrum for biverkningsbevakning och |8kemedel sepidemiologi (ENCePP). Huvudfokus
under 2008 kommer att ligga pa utvecklingen av allménna principer, normer, kvalitetssakring och
Oppenhetsrel aterade fragor som sedan kommer att tillampas inom hela nétverket av centrum.

Ett annat verksamhetsomrade kommer att vara den fortsatta forbéttringen av databasen
EudraVigilance. Detta sker genom genomférandet av handlingsplanen fér EudraVigilance som ska
hjalpa det europeiska |akemedel snatverket att forbattra kvaliteten pa de uppgifter somlaggsini
databasen. Fler funktioner kommer ocksa att laggastill i databasen och kanda problem kommer att
atgardas under 2008 (EU:s telematikprojekt). EMEA kommer ocksa att fortsétta med valideringen av
dataanalyssystemet for EudraVigilance (EU:s telematikprojekt).

Enligt lagstiftningen ska EMEA ge intressenterna tillgang till uppgifternai EudraVigilance. Detta krav
bidrar till myndighetensinitiativ inom omradet dppenhet och information. For att uppfyllakravet
haller EMEA paatt tafram riktlinjer for tillgang till EudraVigilance, vilka kommer att slutforas under
2008. Atgérder kommer att vidtas fér genomférande av riktlinjerna.

For att sékerstélla hdga kvalitetsnormer for beddmningen av riskhanteringsplaner for pediatriska
|akemedel kommer EMEA att utdka det befintliga systemet for kollegial fackgranskning till
pediatriska ldkemedel. Som forberedel se for genomférandet av lagstiftningen om [akemedel for
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avancerad terapi kommer EMEA att ta fram riktlinjer inom omradet uppfoljning efter godkannandet,
gdllande effektivitet, biverkningar och riskhantering av |akemedien.

Faktiskt och uppskattat antal anmalningar om
biverkningar inom och utanfér EES som har inkommit

till EMEA
200,000
150,000 /
100,000 //
50,000 ——7_—;_//
0+— . . . .
2004 2005 2006 2007 2008

— CAP (Centralt godkanda produkter) inom EES
—— CAP utanfér EES

icke CAP inom EES

icke CAP utanfér EES

Veterinarmedicinska lakemedel

For att kunna slutféra utvecklingen av veterindrdatabasen EudraVigilance har EMEA s styrel se antagit
en handlingsplan for EudraVigilance. Genomforandet av denna handlingsplan kommer att gora det
mojligt for EMEA, medlemsstaterna och lékemedel sindustrin att forbéttra och effektivisera det
elektroniska utbytet av information géllande biverkningsovervakning. Dettai sin tur kommer att
forbéttra tillgangen till viktig information om fasen efter godkannande och ge natverket béttre redskap
for att skydda manniskors och djurs hdlsa.

Ett forb&ttrat redskap som kommer att hja pa myndigheten och dess partner att rationalisera
behandlingen av information om biverkningsovervakning & EudraVigilance Veterinary Data
Warehouse (EU:s telematikprojekt), vilket kommer att tasi drift under 2008. EMEA kommer dérefter
att fortsétta att utarbeta verktyg for dataanalys och signal detektering vilka kommer att framja
myndighetens 6vervakarroll inom Europei ska unionens nétverk av tillsynsmyndigheter.

Nér det géller humanldkemedel kommer EMEA att genomfora forberedel ser for att ge yrkeskaren och
allméanheten tillgang till veterindrdatabasen EudraVigilance.

EMEA och medlemsstaterna kommer att fortsétta samarbeta om genomforandet av den europeiska
Overvakningsstrategin. Strategin hjalper parterna att optimera effektiviteten i EU:s nétverk av
tillsynsmyndigheter for veterindrmedicinsk biverkningsbevakning for allalakemedel som godkannsi
EU.

2.7 Provtagning och testning

Kvaliteten pa centralt godkanda | akemedel som sl&pps ut pa marknaden dvervakas genom programmet
for provtagning och testning. Detta sakerstaller att de |akemedel som faktiskt finns pa marknaden
fortsatter att uppfylla kraven pa skydd for manniskors och djurs halsa. Provtagning fran marknaden i
olikalénder genomfors av de nationella till synsmyndigheterna och testningen genomfors av officiella
laboratorier for |akemedel skontroll som samordnas av Europaradets avdelning for |akemedel skvalitet
(EDQM). EMEA planerar att testa 42 centralt godkéanda lakemedel for att kontrollera deras kvalitet
och dverensstdmmel se med godkanda specifikationer.
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2.8 Skiljedomsarenden och hanskjutna gemenskapsarenden

Humanlakemedel

Detta verksamhetsomrade har okat kraftigt under &ren, men det &r fortfarande svart att forutse
volymen av skiljedomsérenden och hanskjutna drenden. EMEA raknar dock med att antal et
hanskjutningar som beror pa meningsskiljaktigheter pa medlemsstatsnivainom ramen for forfaranden
for omsesidigt erkdnnande kommer att ligga p& samma niva som under 2007. A andra sidan forvéntas
innehavarna av forsdljningsgodkénnanden i strre utstrackning frivilligt utnyttja forfarandet for
harmoni serade produktresuméer for att effektivisera harmoniseringen av produktinformation och
optimera hanteringen av |akemedel efter godkannandet i hela EU.

Pa grundval av de initiala erfarenheterna under 2007 finns en tydlig trend mot en 6kning av
hanskjutningsforfaranden i samband med indragning eller dterkallande av godkannanden for
forsaljning till foljd av utvardering av uppgifter fran biverkningsévervakningen.

Hanskjutningar gallande nyaindikationer, nya farmaceutiska former eller nya administrationsvéagar
gdllande pediatrisk anvandning ar ett nytt réttsigt medel. Det & svart att forutse antalet forfaranden
och effekten pa arbetshel astningen vid CHMP:s och EMEA:s sekretariat kommer att f6ljas upp noga.

Veterinarmedicinska lakemedel

Antalet skiljedomsarenden och hanskjutna drenden &r fortfarande svart att forutse, men den ckande
trenden som pagatt sedan den nya lagstiftningen infordes forvantas fortsétta. De flesta hanskjutna
drendena kan fortsatt forvantas vara tvistemal géllande meningsskiljaktigheter pa medlemsstatsniva
inom ramen for forfarandet for Gmsesidigt erkénnande eller det decentraliserade forfarandet. EMEA
réknar ocksa med en del hanskjutna drenden som galler harmonisering inom EU av villkor for
godkannande av redan godkanda | akemedel, frégor av gemenskapsintresse och andra
sakerhetsrelaterade fragor. Den forvantade 6kningen beror dels pa det faktum att manga
skiljedomsarenden som géller ansokningar om generiska |akemedel ocksa leder till samtidiga
hanskjutna &renden dér det finns ett gemenskapsintresse, eftersom detta & enda séttet for
medlemsstaterna att ta upp de fragor om sakerhet och effektivitet som uppkommer under forfarandet.

Skiljedomséarenden, hanskjutna Mottagna/forvantade skiljedomsarenden
gemenskapséarenden och yttranden i och hanskjutna gemenskapséarenden
vetenskapliga fragor till EMEA (input) (input)
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2.12 GMP-, GCP- och GLP-inspektioner samt
biverkningsbevakningsinspektioner

Antalet GMP-inspektioner férvantas fortsétta oka kraftigt, med ytterligare 30 procent jamfort med
2007. | dettatas hansyn till det 6kande antalet godké&nda |ékemedel som kréver ominspektion, det
Okade antalet &ndringar, effekterna av ansokningar for generiska lakemedel och nya krav nér det géller
god tillverkningssed for aktiva substanser. Dessutom planeras ett antal inspektioner till stod for PMF-

certifiering, vilket bidrar till omkring 15 procent av det totala antalet.
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GCP och biverkningsbevakningsinspektioner forvantas 6ka jamfort med tidigare &, med hansyn till
GCP-policyn om 6kat antal rutininspektioner och dkad biverkningsbevakning, liksom behovet av mer
omfattande 6vervakning av god klinisk sed och etiska normer vid kliniska provningar utanfor EU.

EMEA kommer att diskutera arbetsfordel ning och samarbete kring allatyper av inspektioner med sina
internationella partner, som en del av anstrangningarna for att hantera det okande kravet pa
internationel It samarbete pa detta omrade och for att undvika dubblering av insatser och resurser.

Myndigheten planerar ocksa att dlutféra det arbete som aterstar till f6ljd av 2004 &rs dversyn av
lagstiftningen. Gemenskapens databas Gver tillverkningstillstand och GM P-certifikat, EudraGMP,
kommer att uttkas med en modul for negativa inspektionsresultat (EU:s telematikproj ekt).

Antal inspektioner
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—— GMP (inklusive PMF) —— GCP och biverkningsbevakning GLP

EMEA ansvarar for de operativa aspekterna av avtalen om 6msesidigt erkénnande mellan
gemenskapen och partnerlénder utanfér EU. | dagslaget finns det fungerande avtal med Australien,
Nya Zeeland, Schweiz, Kanada och Japan, vilka gor det mgjligt att Omsesidigt erkdnna resultaten av
inspektioner hos tillverkare som genomfors av landernas respektive inspektionsmyndigheter. | detta
sammanhang forvantas det &terstdende utvarderingsarbetet i Bulgarien och Rumanien s utforas som en
del av avtalet om Omsesidigt erkdnnande mellan Europei ska kommissionen och Kanada.
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3. Specifika lakemedelsomraden

3.1 Lakemedel for barn

Efter att de forsta ansokningarna om pediatriska prévningsprogram och undantag inkommit under
2007 — det forsta aret som forordningen om pediatriska lakemedel tillampas — forvantas antal et
ansokningar vara oforandrat under 2008, med omkring 400 kliniska indikationer i nya ansokningar om
pediatriska prévningsprogram och pediatriska undantag.

Som en del av uppdraget att genomfora pediatrikl agstiftningen kommer EMEA att borja genomfora
strategin for nétverket for pediatrisk forskning. Under 2008 réknar EMEA med att normer fér
natverkets kvalitet kommer att faststéllas och att samordningsgruppen for nétverket av befintliga
natverk kommer att inréttas.

For att bidratill ytterligare 6ppenhet inom omradet for kliniska provningar av pediatriska lékemedel
planerar myndigheten ocksa att ge allmanheten tillgang till information om klinisk prévning av
pediatriska lakemedel i dutet av 2008 (EU:s telematikprojekt).

Samarbetet med US FDA omfattar ocksa pediatriska lékemedel. EMEA réknar med att gora ytterligare
framsteg i fraga om parallellgranskning av pediatriska ldkemedel tillsammans med sinainternationella
partner.

Samarbetet med medlemsstaterna pa omradet for barnlakemedel kommer ocksa att omfatta
information om icke avsedd anvandning (off-label) av |ékemedel pa barn i medlemsstaterna och
genomforandet av en strategi for utbyte av pediatrisk information.

3.2 Vaxtbaserade lakemedel

EMEA:s kommitté for véaxtbaserade | akemedel (HMPC) avger vetenskapliga yttranden i frégor som
géller vaxtbaserade |&kemedel, utarbetar gemenskapsmonografier dver vaxtbaserade |8kemedel med
véaletablerad anvéndning och traditionella véaxtbaserade |8kemedel, utarbetar ett utkast till forteckning
Over vaxtbaserade material, beredningar och kombinationer av sddana fér anvandning i traditionella
vaxtbaserade |akemedel, avger vid behov yttranden om véxtbaserade material samt utvarderar
skiljedomar och avgoranden i hanskjutna drenden angdende traditionella vaxtbaserade | ékemedel.

Europei ska kommissionen offentliggjorde 2007 en rapport om |&get for genomforandet av
lagstiftningen om traditionella vaxtbaserade |akemedel. EMEA kommer att bistd Europeiska
kommissionen vid eventuella nbdvéandiga uppfdljningar av rapporten.

For att se Gver och forbéttra processen for utarbetande av gemenskapsmonografier for vaxtbaserade
lakemedel och inféranden av poster i de ovannamnda férteckningarna kommer EMEA att undersoka
mdjligheten att gdra den akademiska véarlden delaktig utéver de resurser som finns tillgangliga genom
det europeiska |ékemedel snétverket.

HMPC planerar att utarbeta 20 monografier och infora 10 poster i forteckningen under &ret.

3.3 Avancerad terapi och andra nya terapier och nya tekniker

Den nya lagstiftningen om l&kemedel for avancerad terapi kommer att tradai kraft i dutet av 2008.
Foljaktligen star EMEA infor stora férandringar inom omradet avancerad terapi under 2008 och 2009.
Som forberedel se infoér den nya lagstiftningens ikrafttradande kommer myndigheten att upprétta en ny,
g étte, vetenskaplig kommitté under 2008 och utveckla de forfaranden som behdvs for utvardering av
|akemedel for avancerad terapi.
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For att sékergtalla en hdgkvalitativ utvérdering av de nya typernaav ansokningar kommer EMEA att
se Over vilken vetenskaplig expertis som finns tillganglig inom myndigheten och dess kommittéer och
vid behov soka efter kompletterande expertis/erfarenhet i néra samarbete med medlemsstaterna.

EMEA kommer ocksa att fortsétta och ytterligare stérka dialogen med allaintressenter genom
gemensamma seminarier med Europeiska kommissionen i fraga om bade lagstiftningsaspekter och
vetenskapliga aspekter palakemedel for avancerade terapier. Ett antal radgivande dokument om
|akemedel for avancerad terapi och ny teknik kommer att utvecklasi samrad med berdrda parter.
Dessa kommer att innehdlla kopplingar mellan specifika terapier som genterapi, cellterapi och
vavnadsprodukter samt nanomedicin.
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Bilaga 2 Tjansteforteckning for EMEA 2006—2008
Tillsatta tjanster per den Godkanda for Begérda for
31.12.2006 2007 2008"
Tjanstegrupp och
Yanstegrad Fastatjanster] Tillfdliga | Fasta | Tillfdliga | Fasta Tillfalliga
tjanster tjanster tjanster tjanster tjanster
AD 16 - 1 - 1 - 1
AD 15 - 3 - 3 - 3
AD 14 - 3 - 4 - 4
AD 13 - 4 - 4 - 5
AD 12 - 33 - 34 - 34
AD 11 - 33 - 33 - 33
AD 10 - 33 - 34 - 33
AD 9 - 11 - 13 - 20
AD 8 - 32 - 36 - 41
AD 7 - 38 - 43 - 43
AD 6 - 8 - 12 - 22
AD 5 - - - 10 - 9
Totalt tjanstegrupp AD 0 199 0 227 0 248
AST 11 - - - - - -
AST 10 - 6 - 6 - 6
AST 9 - 2 - 2 - 2
AST 8 - 10 - 10 - 11
AST 7 - 12 - 14 - 14
AST 6 - 30 - 30 - 33
AST 5 - 29 - 32 - 34
AST 4 - 50 - 54 - 56
AST 3 - 20 - 24 - 26
AST 2 - 9 - 10 - 19
AST 1 - 28 32 - 26
Totalt tjanstegrupp AST 0 196 0 214 0 227
Summa tjanster 0 395 0 441 0 475

1 Exklusive de sex extratjansterna for pediatriklagstiftningen enligt styrelsens beslut (EM EA/MB/244582/2007).
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Bilaga 3 Sammanfattning av inkomster och utgifter f6r 2006—2008

2006° 2008 prel.
budget*
2007°
1000
1000euro| % [1000euro| % euro %

Inkomster
Avgifter 94556 67,03 108570 66,56 126 318 72,89
EU:s allménna bidrag 22107 15,67 20174 12,37 14589 8,42
Ejl;lé?agldrag till policyn fér sma och medelstora 1824 1,29 3015 185 3695 213
EU:s bidrag till policyn i fraga om pediatrik 0 0,00 2647 162 4944 2,85
EU:s bidrag till IT-telematikstrategin 8000 5,67 13808 847, 8772 5,06
EU:s séarlakemedelsbidrag 6633 4,70 6000 3,68 6 000 3,46
Bidrag fran EES 618 0,44 904 0,55 765 0,44
Gemenskapsprogram 498 0,35 706| 0,43 600 0,35
Ovrigt 6820 4,84 7289 447 7624 4,40
SUMMA INTAKTER 141 059100,00 163 113)100,00, 173 307| 100,00
Kostnader
Pers
onal
11 |Personal i aktiv tjanst 40544 29,78 47259 28,97 54411 31,40
13 |Utgifter for tjansteresor 525 0,39 660 0,40 639 0,37
14 |Socialmedicinsk infrastruktur 399 0,29 459 0,28 603 0,35
15 |Utbyte av tjinstem&n och experter 1002 0,74 1205 0,74 2437 1,41
16 |Social valfard 3 0,00 55 0,03 55 0,03
17 :Jetg:zzgrf]‘t’;t‘i‘g‘r?erha””'”g och 3 0,02 371 0,02 3 002
18 |Personalforsékring 1205 0,89 1457 0,89 1657 0,96

Summa avdelning 1 43709 32,10 51132 31,35| 59840 34,53
Byggnader och utrustning
20 L“cvheiﬁrrfgfrfé ::ﬁ;ggig‘i?:;’ d'grka'hyra 17159 12,60 16740 1026 15618 9,01
21 |Databehandling 14 490 10,64 25460 15,61) 20502 11,83
0 Rorlig egendom och déarmed férenade 1011 074 3148 103 1617 0,93

kostnader
23  |Ovriga administrationskostnader 632 0,46 792 0,49 861 0,50
24 |Porto och kommunikationer 661 0,49 983 0,60f 1048 0,60
25  |Utgifter for formella och 6vriga méten 54 0,04 75 0,05 79 0,05

Summa avdelning 2 34007 24,98 47198 28,94 39725 22,92
Driftskostnader
300 |Moten 6093 4,48 7144 438 8156 4,71
301 |Utvarderingar 49 431] 36,31 53632 32,88/ 60406 34,85
302 |Oversattningar 2110 1,55 3183 1,95 4001 2,31
303 [Studier och konsulter 150 0,11 100 0,06 80 0,05
304 |Publikationer 114 0,08 74 0,05 499 0,29
305 |Gemenskapsprogram 534 0,39 650 0,40 600 0,35

Summa avdelning 3 58 431 42,92 64 783 39,72| 73742 42,55
SUMMA KOSTNADER 136 147100,00 163 113100,00 173307 100,00

2Anslag/budget 2006 enligt slutlig redovisning.

3 Anslag/budget 2007 per den 31 december 2007.

4 Anslag/preliminar budget for 2008 enligt styrelsens beslut av 13.12.2007.
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Bilaga 4 EMEA-kontaktpunkter
Rapportering av biverkningar och kvalitetsbrister hos|akemedel

Den |6pande 6vervakningen av |8kemedel s sékerhet efter det att de godkants for forsdljning
("biverkningsbevakning™) &r en viktig del av det arbete som utférs av de behdriga nationella
myndigheterna och EMEA. EMEA far in s3kerhetsrapporter och rapporter om kvalitetsbrister fran
EU-landerna och andra léander om centrat godkénda lékemedel och samordnar den verksamhet som
ror |akemedels s8kerhet och kvalitet.

Fragor rérande biverkningsbevakning avseende Sabine BROSCH
humanl 8kemedel Tfn direkt: (44-20) 74 18 85 69
E-post: pharmacovigilance@emea.europa.eu
Frégor rérande biverkningsbevakning avseende FiaWESTERHOLM
veterinarmedicinska |ékemedel Tfn direkt: (44-20) 74 18 85 81

E-post: vet-phv@emea.europa.eu

For kvalitetsbrister hos |akemedel och &terkallanden, se
www.emea.europa.eu/inspections/defecti nstruction.html
For anvisningar och kontaktpunkter E-post: qdefect@emea.europa.eu
Tfn direkt: (44 20) 7523 7075
Fax (44-20) 74 18 8590
Tfn utanfor kontorstid: (44)-7880 55 06 97

Kontoret for sma och medelstora foretag

Kontoret for sma och medel stora foretag (SMF-kontoret) har inréttatsinom EMEA for att tillgodose
mindre foretags sarskilda behov. Kontoret stravar efter att underlatta kommunikationen med sméoch
medel stora féretag genom engagerad personal vid EMEA som kan besvara praktiska eller
procedurmassiga fragor, bevaka ansokningar och organisera seminarier och kurser for sma och
medel stora foretag.

Kontaktperson vid SM F-kontoret: Melanie CARR
Tfn direkt: (44-20) 74 18 85 75/84 63
Fax (44-20) 752370 40
E-post: smeoffice@emea.europa.eu

L akemedelscertifikat

EMEA utféardar |8kemedel scertifikat i enlighet med WHO:s regler. Certifikaten bekraftar
marknadsgodkannande och GMP statusen for 1&kemedel i EU och certifikaten ar avsedda som
stéddokumentation vid anstkan om godkannande fér forsdljning i 1ander utanfor EU och vid export
till sddana lander.

Frégor rorande certifikat for centralt godkanda E-post: certificate@emea.europa.eu
humanl8kemedel och veterindrmedicinskalékemedel  Tfn direkt: (44-20) 75 23 71 07
Fax (44-20) 74 18 85 95
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EMEA:sPMF/VAMF-certifikat

EMEA utfardar certifikat avseende plasma master files (PMF) och vaccine antigen master files
(VAMF) for l&kemedel i enlighet med gemenskaps agstiftningens regler. EMEA s certifieringsprocess
for PMF/VAMF innebér en beddmning av ansdkningshandlingar avseende PMF/VAMF. Certifikatet,
som anger att de tillampliga kraven ar uppfyllda, géller i hela Europei ska gemenskapen.

For frégor rérande PM F-certifikat SilviaDOMINGO ROIGE
Tfn direkt: (44-20) 74 18 85 52
Fax (44-20) 74 18 85 45
E-post: PMF@emea.europa.eu

For frégor rorande VAMF-certifikat Ragini SHIVJI
Tfn direkt: (44-20) 74 18 8698
Fax (44-20) 74 18 85 45
E-post: VAMF@emea.europa.eu

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.europa.eu
bestéllas per e-post via info@emea.europa.eu
bestéllas viafax (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

Foérteckningen Gver europeiska experter

EMEA anlitar mer &n 4 000 experter fOr arbetet med vetenskapliga utvarderingar. En forteckning 6ver
dessa europeiska experter kan pa begaran studeras vid EMEA:s kontor.

Begéran skall goras skriftligen till EMEA
dler till E-post: europeanexperts@emea.europa.eu

Integrerad kvalitetsstyrning —internrevision

Sakkunnig fér integrerad kvalitetsstyrning (IQM) Marijke KORTEWEG
Tfn direkt (44-20) 74 18 8556
E-post: igmanagement@emea.europa.eu

Presskontor
Pressansvarig Martin HARVEY ALLCHURCH

Tfn direkt (44-20) 74 18 84 27
E-post: press@emea.europa.eu
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