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Introduction du directeur exécutif

Thomas L 6nngren

L’ année 2005 sera décisive pour I’ Agence européenne des médi caments: elle marque |e 10°™
anniversaire de la création de I’ Agence, et I’ entrée en vigueur effective d’ une nouvelelégisiation qui

fagonnera son futur dével oppement.

Cet anniversaire constituera une bonne occasion de réfléchir sur ce qui a éérédiséjusgu’ici,
d évaluer les besoins actuds et d’ envisager comment nous pourrons contribuer davantage ala
protection et ala promotion de la santé humaine et animale en Europe.

En 2004, la premiére partie de la nouvelle |égislation pharmaceutique de I’ Union européenne a été
introduite, entrainant la plus grande transformation de sa structure & de ses réles que I’ Agence ait
connue depuis sa création en 1995. De méme, |’ entrée en vigueur des dispositions restantes, le 20
novembre 2005, retiendra toute notre attention cette année.

Une coopération précoce avec les autorités réglementaires dans | es pays adhérents avant

I’ @largissement historique del’ Union européenne en 2004 alargement contribué alaréussite de leur
intégration dans | e réseau européen des médi caments. Toutefois, cette premiére année compléte de
fonctionnement de I’ UE avec 25 Etats membres augmentera le niveau d’ activité du réseau et
nécessitera une éroite coopération entre ses partenaires.

Notre attention se portera éga ement sur un certain nombre d’ autres questions importantes qui influent
sur les activités de |’ Agence: |’ émergence de nouvell es technol ogies médi cales et thérapies
innovantes, lamondialisation croissante de I’ industri e pharmaceutique et son environnement
réglementaire, |a compétitivité des industries de biotechnologie, pharmaceutiques et de santé en
Europe, et les attentes croissantes de la société civile en matiére d’information, de communi cation e
de transparence.

En 2004, I'EMEA a consacré des efforts importants al’ é aboration, en consultation avec ses parties
prenantes, d’ une «feuille de route» qui définit les perspectives futures de |’ Agence et les mesures qui
doivent étre mises en place pour répondre aux évolutions de I’ environnement dans lequel dle opére.

Ce programme de travail 2005 comprend une grande partie des actions décrites dans notre plan de
mise en ceuvre delafeuille deroute. D’ autres actions nécessaires a la satisfaction des objectifs along
terme del’ Agence figureront dans les futurs programmes de travail, en vue dela mise en ceuvre
compléte delafeuillederouted ici 2010.

Afin d'assurer la continuité de |’ efficacité du systéme européen des médi caments, il est essentidl que
le solide partenariat entre |’ EMEA et | es autorités réglementaires national es des Etats membres soit
mai ntenu. Cette collaboration a déja porté ses fruits au cours des dix derniéres années, & la poursuite
de |’ engagement de tous les partenaires confortera notre position parmi les systemes réglementaires les
plus avancés au monde.
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Les principaux objectifs e priorités pour 2005 peuvent étre synthétisés comme suit:

1. Mise en ceuvre de la nouvelle législation pharmaceutique et du plan along terme de I'EMEA.

Certains aspects de la nouvelle | égidation pharmaceutique sont entrés en vigueur en 2004, tandis que des
changements fondamentaux du systéme réglementai re européen produiront leurs premiers effets en 2005.

v

v

En 2005, I’ Agence se concentrera sur la préparation de |’ entrée en vigueur effective delanouvelle
Iégidation au cours de laderniére partie de |’ année.

Une attention particuliére sera portée alamise en cauvre des dispositions renforgant |a sécurité des
médicaments, accélérant la disponibilité des médicaments pour les patients del” UE et créant un
environnement adéquat pour stimuler larecherche. Ces initiatives comprennent lamise en cauvre du
concept de plans de gestion des risques, I’ élargissement de I’ éventail des médicaments aautoriser viala
procédure centralisée, |amise en place des procédures d’ éval uation accél érée, d’ autorisation
conditionnelle et d’ usage compassionndl, ainsi que des procédures d’ autorisation de produits
biosimilaires et génériques, et e soutien aux petites et moyennes entreprises.

Une grande importance sera accordée aux i nitiatives visant a accroitre la communication et | apport
d'informations aux patients, aux professionnels de la santé et au grand public.

2. Optimisation des missions de base et des activités existantes de I’Agence.

La sécurité des médicaments et I’ amélioration des activités de base de I’ Agence resteront prioritaires pour
I’ année 2005.

v

Pour veiller ala sécurité de I’ utilisation des médicaments, I’ Agence renforcera ses activités dans le
domaine de la pharmacovigilance, en particulier la base de données EudraVigilance et la mise en cauvre
delastratégie de gestion des risques de I’EMEA pour |es médicaments a usage humain. L’ Agence
améiorerale traitement des procédures de saisine pour fournir des avis plus rapides sur les questions
liées ala sécurité des médicaments.

L’ Agence continue de S engager a gérer de maniére effective et efficace ses missions et responsabilités
dargies, en velllant ace queles patients et |es utilisateurs des médi caments aient acces a des
médicaments sOrs et efficaces dans |es déais fixés par |alégidation.

L’ Agence oeuvrera pour une plus grande transparence de son fonctionnement et de ses activités.
L'EMEA poursuivrale dével oppement de ses capacités en matiére de conseil s scientifiques et

d améioration de laqudité de ces conseils.

Elle s efforcerad’ accroitre la disponibilité des médicaments vétérinaires destinés aux utilisations
mineures et aux especes mineures.

3. Mise en ceuvre de la stratégie télématique de I'UE pour le secteur pharmaceutique.

L'EMEA aété chargée de mettre en cauvre la stratégie télématique de I’ UE et |es projets approuveés par la
Commissi on européenne, les Etats membres et I’ Agence. Une fois mis en place, ces projets augmenteront

I” efficacité du réseau, fourniront de meilleures informations aux utilisateurs des médi caments et contribueront a
I’'emploi slr et efficace des médicaments. L’ Agence prévoit de poursuivre la mise en ceuvre et le dével oppement
de ces projets pour répondre aux exi gences |égidatives en 2005. Dans | e cadre de ce plan:

v

L’ Agence effectuera des travaux complémentaires pour éargir considérablement le champ d action
initial de labanque de données EuroPharm d’information sur tous |es médicaments autorisés dans |’ UE.
Ceci permettraau grand public d'avoir acceés a la banque de données dans toutes leslangues, et ele
comprendra plus d'informeations.

L’ Agence continuera a développer la base de données EudraVigilance et goutera une nouvelle
composante sur les présomptions d’ effets indésirables graves inattendus.

L’EMEA éaborera et concevra également une base de données sur les autorisations de fabrication et les
certificats de bonnes pratiques de fabrication nécessaires en vertu de lanouvel le directive sur les
médicaments a usage humain.
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1 L’EMEA dans le systeme européen

1.1 Conseil d’administration

Ce serala premiére année compléte d' activité pour le consell d’administration avec sa nouvelle
composition introduite par la légidation pharmaceuti que révisée. L’ effectif du consell

d' administration sera complété en 2005 avec la désignation de quatre membres de la société civile
représentant |es associ ations de patients, de médecins et de vétérinaires.

Objectif pour 2005:

= Surveller et fadliter la mise en cauvre delanouvdle légidation en ce qui concerne I’ Agence,
accroitre la transparence de ses activités, et fournir des rapports et des avis opportuns aux
i nstitutions européennes.

Outre ses responsabilités dans |e domai ne du budget, dela planification et des rapports, e consell
d administration effectuera ces taches importantes:

»  Poursuivrelaréflexion sur le financement along terme del’ Agence et du réseau européen des
médi caments.

»  Adopter les régles de mise en cauvre du nouveau reglement sur les redevances a payer al’EMEA.

»  Prendre en considération et approuver des dispositions visant a une plus grande ouverture du
consell d’ administration.

= Approuver les stratégies de transparence & de communication deI’EMEA et les palitiques en
rapport.

= Surveller I' utilisation des ressources par I’ Agence ainsi que la mise en cauvre de latélématique et
des autres initiatives de |’ UE en matiére d'informatique.

»  Adopter des regles de mise en cauvre du statut des fonctionnaires
=  Mener une analyse & une éval uation du rapport annud d’ activité du directeur exécutif pour 2004.

Le consell d administration se réunira quatre fois en 2005.

Réunions du consel d’administration en 2005

10 mars 29 septembre

26 mai 15 décembre

1.2 Mise en ceuvre de la nouvelle Iégislation pharmaceutique

Lamise en cauvre de la nouvelle | égislation pharmaceuti que figure parmi les objectifs clés et les
priorités essentidles de I’ Agence pour 2005. La nouvelle | égislation introduit des changements dans la
structure administrative del’ Agence, élargit le champ d’ action de ses activités, renforce son action
dans e domaine de la fourniture de conseil's scientifiques aux entreprises et permet al’ Agence

d apporter une assistance administrative et scientifique aux petites et moyennes entreprises.

L’ éventail des médicaments pour lesquels la procédure centralisée est obligatoire s' élargit pour inclure
de nouvelles catégories thérapeutiques. En outre, 1a procédure centralisée est ouverte atout autre
produit représentant une innovation importante ou pour lequd il existe un intérét communautaire. Le
nouveau champ d’ application englobe | es médicaments destinés a I’ automédi cation, les produits
génériques de médi caments autorisés viala procédure centrali sée et |es médi caments biosimilaires.
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L’introduction de nouvell es procédures renforgant la sécurité des médi caments et facilitant I’ acces aux
nouveaux médi caments aura un impact important sur les activités de I’ Agence en 2005. Ces
procédures comprennent la mise en cauvre du concept de plans de gestion des risques, ainsi queles
procédures d’ éval uation accél érée, d’ autorisation conditionnell e et d’ usage compassionnd. Certains
ddais en vigueur dans le processus d' approbation existant ont été raccourdcis.

Lamission del’ Agence en faveur del’ ouverture et de lafourniture d'informations est désormais
élargie L’ Agence publiera e communiquera davantage d'informations sur ses procédures et ses
activités. L'EMEA fournira davantage de renseignements sur les médicaments qu’ €l e autorise et
contréle. Ces informations seront non seulement plus accessibles pour les patients, les professionnels
delasanté e le public, mais €les seront également rédigées de maniére a étre comprises du grand
public.

Lalégislation prévoit un réle plus actif de |’ Agence dans différents forums internationaux concernés
par I"harmonisation réglementaire. L’ Agence coopeérera plus activement avec I’OMS et fournira des
avis sur les médi caments desti nés exd usivement aux marchés hors UE.

En 2004, une opération de consultation a grande échelle avec toutes | es parties intéressées sur la mise
en cauvre de nouveaux outils a permis de préciser les activités spéci fiques a mettre en cauvre. Une
partie delanouvellelégislation est déja entrée en vigueur et a été appliquée. Toutefois, un grand
nombre d' activités de mise en cauvre seront menées et finadisées en 2005 lorsque les dispositions
|égislatives restantes entreront en vigueur. L’ Agence introduira progressivement |’ ensembl e des
nouvell es activités et taches sur les années 2005 et 2006.

De nouvelles | égidations dans |es domaines de la médicine pédiatrique et del’ingénierietissulaire
sont également en cours d' élaboration, & I’ Agence contribue aleur élaboration et survelleleur
progrés en prévision d’ une adoption future.

L’ Agence prévoit de réexaminer sa structure organisationnelle pour pouvoir mener a bien ses
responsabilités élargies dans les domaines de I’ information médical e et de I’ apport d' assistance et

d’ encouragements aux petites et moyennes entreprises. Dans cette optique, I'EMEA mettra en place
deux nouvealix services en 2005: un secteur pour I'information médicale e une structure consacrée a
| assistance aux petites et moyennes entreprises.

1.3 La feuille de route 2010 de 'EMEA

Outreles défis | égidlatifs, I’ Agence est également confrontée a un dével oppement rapide dansle
domaine delasdence et delatechnologie, ainsi qu’ a des changements récents dans I’ environnement
politique. Afin de profiter au mieux des opportunités qui se présentent, I’ Agence, au-deladelamise en
cauvre delanouvelle [égidlation, prévoit également de mettre en place un certain nombre d’ actions
figurant sur lafeuille de route 2010 del’ Agence j. Ces actions concernent divers domai nes, dont:

» Larévision du cadre procédural actud pour I’ éval uation des médi caments, |’ assurance qualité et
I augmentation du niveau de |’ assistance scientifique fournie par I’ Agence.

= Lerenforcement du role del’ Agence dans le domaine du contrél e et de la sécurité des
médi caments.

» Des efforts renouve és pour assurer la disponibilité des meilleurs experts scientifiques pour
I’ éva uation des médicaments, et |a prise de mesures pour renforcer les domaines ou I’ expertise
est insuffisante, en particulier en matiére de technol ogies d avenir, en renforgant ainsi le réseau
européen des médicaments et en augmentant la qualité et I’ efficacité globale de son
fonctionnement.

» Lastimulation delarecherche et del’innovation dans les domaines des médi caments, des
thérapies et technol ogies émergentes pour soutenir la stratégie de Lisbonne pour le
renouvellement économique, social & environnemental, les conclusions du Consell dela
concurrence du 22 septembre 2003, |es résol utions du Conseil de la santé du ler-2 décembre 2003
et les recommandations du G10.
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* Lesinitiatives desuivi pour améliorer latransparence et fournir des informations claires et
compréhensibl es aux patients, aux professionnds dela santé et au public.

» Lerenforcement dela collaboration internationale del’ Agence.

Lesinitiatives décrites dans la feuille de route de |’ Agence, associées alamise en cauvredela
nouvell e | égislation pharmaceutique, contribueront encore au renforcement d'un systéme
réglementaire européen effectif e solide.

1.4 Leréseau européen des médicaments

Tendances:

» Leréseau européen des médicaments fait face a des opportunités importantes ainsi qu’ a des défis
découlant des évalutions palitiques, institutionnelles, |égidatives &, en particulier, scientifiques,
ces derniéres ayant abouti al’avénement de nouveles technologies pour le traitement des
maladies.

» Lespartenaires du réseau européen des médicaments se sont fixés I objectif important d améliorer
laqualité globale du systéme de réglementation de I’ UE. Ce but implique la mise a disposition
d’' une expertise scientifique de la plus haute qualité et d’ un solide systéme d’ assurance qualité.

*  Lesautorités national es compétentes des Etats membres recevront environ 30 % du budget total
de I’ Agence en 2005 en échange de services d' éval uation scientifique e d'inspection effectués
pour I'EMEA. Letota pour 2005 devrait atteindre 33 498 000 €.

Objectif:

=  Améliorer laqudité globale du systéme de réglementation de I’ UE par 1a mise adisposition d’ une
expertise scientifique de la plus haute qualité et d' un systéme d’ assurance qualité adéquat, en
callaboration éroite avec | es autorités national es compétentes.

Principales initiatives pour atteindre cet objectif:

»=  Organiser une planification conjointe pour gérer les répercussions, en termes deressources, dela
nouvell e |égidation pharmaceutique, de |’ avénement des nouvelles technologies e de
I’ augmentation du nombre de fournisseurs de ressources sci entifiques.

= Révision deladéclaration de principes de 1997 qui fixe les principes fondamentaux du partenariat
entre les autorités national es compétentes et I'EMEA (comprenant le modéd e de contrat pour les
servi ces scientifiques et |es inspections).

=  Déveoppement e miseen place d’ un systéme communautaire d' étalonnage, déve oppement de
systémes d’ assurance qualité pour les comités scientifiques et d’ un systeme d’ examen par les
pairs amélioré.

*»  Miseen cauvre de la stratégie européenne de gestion des risques.

=  Elaboration des stratégies de transparence et de communi cation de I’ UE en collaboration avec les
responsables des agences pour |es médicaments.

1.5 Transparence et communication dans le réseau européen

Lanouvellelégidation pharmaceutique adonné al’EMEA et al’ ensemble du réseau européen une
mission plus étendue pour accroitre la transparence de ses activités.

Grace aux initiatives en matiére de transparence et de communication, les patients, les professionnels
delasanté, le milieu universitaires | es sociétés savantes, I’ industrie pharmaceuti que et les autres
parties prenantes bénéficieront d un acces plus rapide et plus facile aun éventail pluslarge
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d'informations concernant les activités del’ Agence et leréseau. Les stratégies et | es politiques
correspondantes seront élaborées en 2005.

Objectif:

= Accroitrele niveau de transparence de I’ Agence et des activités du réseau européen.

Principales initiatives pour atteindre cet objectif:

»  Miseen place d un groupe de travail avec |es responsabl es des agences pour |es médicaments afin

de traiter les questions de palitiques de transparence et de communication du réseau.

=  Elaboration des stratégi es de transparence e de communication et des politiques afférentes afin de
déterminer quelles informations publier, via qud support, et quand.

»  Poursuite de la mise en cauvre des mesures de transparence adoptées par | e conseil
d administration deI’EMEA en octobre 2003, concernant |es rapports européens publics
d évaluation, lesinformations sur les procédures de saising, les activités liés aux inspections, les
résumés de réunions, les résumés d' avis et les documents de questions et réponses.

» Interactions de suivi avec les industries des médicaments innovants, sans ordonnance et
génériques.

»  Poursuite du dével oppement du site web delI’EMEA, en particulier en ce qui concerne
I’amélioration del’accés al’information pour e public. Ceci implique d' offrir la possibilité d une
navigation multilingue et d améliorer la présentation, la conviviaité et les outils de recherche.

1.6 Institutions, organismes de I'UE et partenaires internationaux

Tendances:

» Lacoopération avec |les autres institutions et organismes sci entifiques et réglementaires a
orientation sanitaire au niveau del’ Union européenne se dével oppera du fait de |’ élargissement
des responsahilités assignées a I’ Agence par la nouvell e 1égislation pharmaceutique européenne.

* Anticipation d’ un dargissement de |’ Union européenne en 2007.

= Accroissement de la mondialisation technologique, industriell e et réglementaire, e nécessité
d' harmonisation des activités au niveau mondid.

* Intéré& accru dans le monde entier pour letravail del’EMEA et le systéme européen, suite en
particulier al’ élargissement du systéme aux 28 pays de |’ UE et de |’ EEE-AELE.

= Accroissement de la coopération bilatérale avec la Food and Drug Administration des Etats-Unis
suite ala signature d’ accords de confidentialité en septembre 2003 et d' un accord similaire
proposé avec |e Département (ministére) de |’ Agriculture des Etats-Unis pour certai nes classes de
médi caments vétérinaires.

Principal es initiatives dans ce domaine:

»  Pourstite de I assistance aux observateurs provenant des pays candidats.

» Rdations et échanges d'informations avec la Commission de |’ environnement, de la santé
publique & dela sécurité alimentaire du Parlement européen. Cette commission devrait visiter
I'EMEA en 2005.

»  Poursuite dela collaboration avec la Direction général e des entreprises en vue de I’ élaboration
d unelégidation concernant les médicaments pédiatriques, I’ ingénierietissulaire et la délivrance
d'informations au public.
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*  Poursuite de la collaboration avec |a Direction générale de la santé et de la protection des
consommateurs concernant les menaces biologiques et les maladies infectieuses, & mise en place
d'une collaboration avec |e nouveau Centre européen de prévention et de contréle des mal adies.

= Contribution aux activités mises en place par la Direction général e de la recherche concernant les
thérapi es émergentes et | es médi caments destinés aux maladies rares et aux pays en
dével oppement.

* Miseen place derdations detravail effectives avec I’ Autorité européenne de sécurité des
aliments.

= Contribution aux activités de |’ Observatoire européen des drogues et des toxicomanies par le biais
d’' une contribution étendue aux actions conjointes del’ UE.

=  Miseen oeuvre delafonction d'information rapide et de la coopération avec la Direction
européenne de la qualité du médicament concernant le programme d’ échantillonnage & de tests
pour les médi caments autorisés viala procédure centralisée.

= Collaboration avec | es partenaires traditionnels de I’ Agence en vue de I’ harmonisation trilatérale
UE-Japon-Etats-Unis des exigences réglementaires pour les médicaments a usage humain et a
usage vétérinaire (ICH et VICH)

»  Poursuite des travaux avec I’ Organisation mondial e de la santé et I’ Organisation mondiale dela
santé animale (OIE), et partidipation a d’ autres forums internationaux. Mise en oeuvredelaligne
directrice sur lafourniture d' avis scientifiques dans le cadre de la coopération avec I’OMS.

=  Miseen cauvre d un plan d action pour une collaboretion entre |’ EMEA et laFood and Drug
Administration américaine dans le cadre des accords de confidentialité, et étroite surveillance de
toutes les actions prévues dans ce plan.

1.7 Gouvernement d’entreprise — Systeme de gestion intégré

Les systémes de gestion et de contrdle interne font partie du gouvernement d' entreprise del’EMEA &
sont unifiés dans un systéme de gestion intégré au sein del’EMEA.

L’ Agence travaillera ala mise en oeuvre du systéme de gestion intégrée de la qualité approuvé par le
consell d’' administration en 2004. Cet objectif nécessitera de poursuivre I’ amélioration continue de ses
processus et de ses interfaces avec | es partenaires du réseau européen. La capacité d’ audit interne de

I’ Agence vérifie périodiquement | es processus essentids, en sefondant sur les priorités, le niveau de
risgue associ é aux processus et | es résultats des audits précédents.

Le systeme d' audits intégrés est complété par letravail du comité d’ audit consultatif del’ Agence. Ce
comité a été créé de fagon provisoire en 2004 et sera pleinement opérationnel en 2005. Une procédure
d appd d offre public ouvert pour la désignation des membres du comité consultatif d' audit sera
lancée en 2005.

En 2005, le groupe audit / gestion de la qualité intégrée aura également un role de formation et de
coordination dans | e systéme d’ étalonnage de |’ UE, auquel participent les autorités national es
compétentes du réseau européen des médi caments.
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2

Médicaments a usage humain

Priorités pour les médicaments a usage humain en 2005:

Etablir de nouvelles procédures nécessaires ala mise en oeuvre dela nouvdle législation
pharmaceutique (autorisation conditionnelle, évaluation accél érée, usage compassionnd, avis
pour les médicaments non commercialisés dans |’ UE [en collaboration avec I’ OMS], groupes

sci entifiques consultatifs, élargissement du champ d’ application de la procédure centralisée, ec.).

Déve opper des procédures pour une utilisation plus systématique et réitérée des conseils
scientifiques et del’ assistance al’ élaboration de protocol es au cours du dével oppement des
produits, en particulier pour les maladies rares et les nouvelles thérapies.

Etablir des procédures et une structure consacrées a |* assistance aux petites et moyennes
entreprises.

Mettre en place des groupes sci entifiques consultatifs, en particulier dans |es domaines
thérapeutiques pour lesquels |a procédure centralisée est obligatoire.

Se préparer ala soumission des demandes pour les médicaments biosimilaires, génériques e

d' automédi cation.

Entreprendre la phase initiale du plan de mise en oeuvre de lafeuille de route 2010 deI’EMEA
concernant les médi caments a usage humain.

Poursuivre |e dével oppement de la stratégie de gestion des risques del’EMEA, en particulier en
ce qui concerne le concept des plans de gestion des risgques et |a poursuite de la mise en oeuvre du
projet EudraVigilance, comprenant | es rapports sur les effets indésirabl es des médi caments dans
les essais diniques.

Dével opper des outils pour lafourniture d informations aux patients et aux professionnels dela
santé, et renforcer les interactions avec | es parties prenantes de I’ Agence.

Assurer un fonctionnement de qualité des prindi pal es activités par le biais d’ une gesti on efficace
delacharge detravail croissante et du respect des délais réglementaires réduits pour les activités
avant et apres autorisation.

Renforcer le concept de gestion du cycle de vie et de cohérence sci entifique.

Contribuer aux stratégies de santé publique de I’ UE, notamment celles qui concernent la
pandémie de grippe, |es produits thérapeutiques préparés a partir de tissus humains e les
médi caments pédi atriques.
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2.1 Médicaments orphelins

Les médi caments orphelins sont des médi caments destinés au diagnostic, ala prévention et au
traitement des mal adies dangereuses ou chroniques invalidantes n’ affectant pas plus de 5 personnes
sur 10 000 dans la CommunaLté européenne, qui, pour des raisons économiques, ne seraient pas
déve oppés sans une mesure d'incitation.

Le fonds communautaire spécial (“fonds pour |es médicaments orphelins’) soutient de nouvdles
demandes ainsi que |’ assistance al’ élaboration de protocol es supplémentaires, ainsi queles activités
apres autorisation qui sont nécessaires en raison du nombre croissant de médi caments orphelins qui se
sont vu octroyer une autorisation de mise sur le marché communautaire,. Le fonds pour les

meédi caments orphdins accordé par |es autorités budgétaires del’ Union européenne pour 2005 s éléve
a3 700000 €.

Afin derépondre aux attentes des promoteurs et des associati ons de pati ents, tout en tenant compte du
montant du fonds pour |es médicaments orphdins, il est proposé, conformément aux recommandati ons
du Comité des médicaments orphelins (COMP), que |e niveau des réductions des redevances fournisse
uneincitation maxi ma e pendant la phase de dével oppement et d’ enregistrement, et couvre:

= 100 % des redevances pour |’ assistance a |’ éaboration de protocol es

» 50 % des redevances pour les demandes initia es d’ autorisations de mise sur le marché et les
inspections

= 50 % des redevances pour | es demandes apres autorisation et |es redevances annuelles.

Demandes de désignation (données d'entrée)

2005 ' ' ' ' | 85
T
2003_ 87

0 2:0 4:0 6:0 8:0 1(:)0 120

Avis sur la désignation (données de sortie)

2005 ' ' I|6l
2004 | |§79
2003 | | 545

0 2|o 4|o 6IO 8IO
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Tendances:

Les demandes de désignation devraient rester stables au niveau d avant 2004, avec 85 demandes
en 2005.

Lacharge detravail aprés désignation devrait augmenter de 35 % (le nombre de médi caments
orphdlins désignés était de 246 alafin del’ année 2004).

Gestion & suivi d environ 175 rapports annud s a soumettre en 2005 pour |es médicaments
orphdins désignés.

On reléve une augmentation du nombre de médicaments orphedins qui atteignent | e stade de
I’ autorisation de mise sur le marché. Par conséquent, il y aura une augmentation du suivi e de
I’ éva uation des critéres de désignation au moment de |’ autorisation de mise sur le marché.

Les demandes de désignation devrai ent comprendre davantage de thérapi es émergentes
complexes.

Objectifs:

Rechercher la qualité dans les désignations de médi caments orphdlins et les activités connexes et
respecter les délais réglementaires.

L’indicateur de performance pour cet objectif est |e pourcentage de demandes évaluées dans le
délai de 90 jours. L’ objectif est de faire évaluer 100 % des demandes dans ce délai.

Améliorer latransparence & la délivrance d'informations concernant la désignation al’intention
des patients et des autres parties intéressées.

Principales initiatives pour atteindre ces objectifs:

Amélioration continue de la procédure de désignation.

Mise en place de procédures pour I’ évaluation et la rééval uation de médi caments cing ans aprés la
désignation et/ou leretrait du registre communautaire.

Assistance a la Commission pour la préparation de son rapport quinquenna sur I’ expérience dela
mise en ceuvre de la réglementati on des médi caments orphelins.

Mise en cauvre d'initiatives en faveur de la transparence dans la procédure de désignation en
liaison avec | es associ ations de patients.

Accélération de la publication du résumé d’ avis apres la décision de la Commission grace a
I’amélioration de la consultation avec | es associ ati ons de pati ents.
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2.2 Conseils scientifiques et assistance a I’élaboration de

protocoles

Il s'agit dela délivrance de consells scientifiques et del’ assistance al’ élaboration de protocol es aux

promoteurs pendant |a phase de recherche et de dével oppement des médi caments. L e conseil
scientifique est un domaine prioritaire pour I'EMEA et ce service est fourni pour n'importe quel
aspect de larecherche et du dével oppement ayant trait ala qualité, lasécurité et I’ efficacité des

meédi caments. L’ agence offre en outre un service de conseil aux promoteurs de médi caments orphelins
désignés. Ce consell se présente sous la forme d’ une assistance al’ élaborati on de protocoles qui peut

également inclure un conseil sur le bénéfice significatif d’ un produit.

Tendances:

»=  Augmentation réguliére du nombre de demandes de conseils sc entifiques et de suivi au fur et &

Demandes de conseils scientifiques et
d'assistance al'élaboration de protocoles
(Données d'entrée)

2005 — 3.7 190
2004 _ 35 . s 87
2003 _ 25 172 .

0 20 40 60 80 100

B Demandes d'assistance a |'élaboration de protocoles et de
suivi
ODemandes de conseils scientifiques et de suivi

Conseils scientifiques et assistance a
I'élaboration de protocoles finalisés
(données de sortie)

2005 | 3 -
200 | IR 32 -
(I) 2I0 4I0 6IO 8IO 100

B Assistance a I'élaboration de protocoles et suivi finalisés
O Conseils scientifiques et suivi finalisés

mesure que les promoteurs prennent consci ence des avantages de ce systeme.

= Augmentation du nombre de demandes d’ assistance al’ élaboration de protocol es parall&l ement a

I’ augmentati on du nombre de médi caments désignés comme orphdins et sur labase dela
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recommandation émise au moment de la désignation par le COMP, qui conseille de solliciter une
assistance al’ é aboration de protocol es.

Lacharge detravail globale devrait augmenter par rapport a 2004.

Les conséquences de la nouvd le | égislati on pharmaceuti que:

Lanouvellelégislation éablit le fondement 1éga et les responsabilités élargies del’ Agence dans
le domaine des conseil s sdientifiques. Le Directeur exécutif est responsable de la mise en place
des structures et des procédures administratives en consultation avec | es comités scientifiques
permettant |’ €l aboration de conseils pour les entreprises, en particulier en matiére de nouvelles
thérapies, concernant la conduite des différents tests et essais nécessaires pour démontrer la
qualité, lasécurité et | effi cacité des médi caments. A cette fin, le CHMP a dga mis en place un
groupe detravail Consdl scientifique (SAWP) qui a pour seule compétence la délivrance de
conseils scientifiques aux entreprises.

Objectifs:

Appliquer les nouvell es exigences | égislatives dans |e domaine des conseils sci entifiques.

Délivrer des conseils sd entifiques et une assistance al’ é aboration de protocol e de qualité aux
demandeurs et respecter les délais définis.

L’indicateur de performance pour cette activité est la durée moyenne entre le début dela
procédure et I’ adoption de lalettre d'avis. L’ objectif est d’ atteindre un résultat équivalent ou
meilleur comparé al’ année précédente.

Améliorer la procédure de consells scientifiques et favoriser son utilisation tout au long du cycle
de vie des médicaments, y compris pendant |a phase aprées autorisation. Le but est d’ encourager
tous les demandeurs dans |e domai ne des nouvell es technologies et thérapies arecevoir des
conseils scientifiques.

Se préparer afournir une assistance spécialisée aux petites et moyennes entrepri ses.

Principales initiatives pour atteindre | es objectifs:

Elaboration de procédures de conseils scientifiques conformes ala nouvdle législation,
notamment des procédures pour une assistance parti culiére aux petites et moyennes entreprises et
aux thérapi es émergentes.

Parti cipation accrue d' experts extérieurs alafois pour les affections courantes et les maadies
rares.

Dével oppement des liens avec les groupes de travail du CHMP et les groupes scientifiques
consultatifs.

Mise en ceuvre d un programme pilote pour les conseils scientifiques paralleles avec la Food and
Drug Administration des Etats-Unis e contr6l e de son efficacité.

Suivi del’impact des conseils scientifiques sur le résultat des demandes d’ autorisation de mise sur
le marché et anal yse dans | e cadre des bases de données de I’ expérience scientifique et des
consells scientifiques.

Groupe de travail Conseil scientifique

Suite ala mise en place d' un groupe de travail permanent sur |es conseils sd entifiques, des

modifi cations de ses structures et de ses procédures administratives seront introduites en 2005. Onze
réunions d’ une durée d’ au moins deux jours compl ets permettront d’ accorder plus detemps ala
discussion avec les entreprises sallicitant un avis ainsi qu’al’ élaboration des conclusions avant les
réunions du CHMP, et d’accé érer ladélivrance de conseils et d' assistance aux promoteurs.
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2.3 Evaluation initiale

Laphase d évaluation initiale couvre un certain nombre d' activités del’EMEA, qui vont dela
discussion avant soumission avec | es futurs demandeurs jusqu’ a |’ autori sation de mise sur le marché
accordée par la Commission européenne, en passant par |’ éval uation par e Comité des médicaments a
usage humain (CHMP). L'EMEA publie un rapport européen public d' évaluation (EPAR) une fois
gue la Commission a pris sa décision.

Demandes d'évaluation initiale (données
d'entrée)
2005 7 '
2004 a1 510
2003 32__ 7 kK
0 20 40 60
O Demandes regues (médicaments non-orphelins)
B Demandes regues (médicaments orphelins)

Tendances:

Le nombre de demandes initial es d' autorisation de mise sur le marché devrait se stabiliser en 2005.
Cettetendance s’ explique par certains faits:

= L’éargissement du champ d’ application de la procédure centralisée sera appliqué au quatrieme
trimestre 2005, ce qui entrainera une augmentati on minimale du nombre de demandes.

»  Les médicaments biosimilaires devraient étre plus nombreux en 2005 qu’ en 2004.

»  Lenombre de demandes d' autorisation de mise sur le marché pour des médi caments orphelins
devrait rester stable a 10 demandes.

Des demandes sont attendues dans le cadre de la coopération avec I’ OMS, lors delaquelel’EMEA
pourra étre sollicitée pour fournir un avis sur les médi caments exclusi vement destinés aux marchés
extérieurs ala Communauté.

Les conséquences de la nouvd le | égislati on pharmaceuti que:

L es nouvdll es exigences comprennent |a mise en place de procédures pour |es autorisations
conditionnelles de mise sur le marché, I’ éval uation accél érée, I’ usage compassionnd e les avis
sur | es médi caments destinés exclusivement aux marchés extérieurs al’ UE (en collaboration avec
I’OMS). Ledéda de communication des avis ala Commissi on européenne a été considérabl ement
réduit, ce qui nécessite un réexamen important des procédures consécutives al’ avis du comité
scientifique.

En outre, lanouvelelégislation vise a aider les petites e moyennes entreprises a accéder ala
procédure centralisée. A cette fin, I’ Agence se préparera a appliquer des dispositions concernant
laréduction des redevances, le report du paiement des redevances, |e soutien a latraduction des
informations médicales et |’ assi stance admi nistrative a ces entreprises.
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Objectifs:

Mettre en cauvre les nouvelles exigences légid atives dans le domaine de |’ évaluation initiale.

Amédiorer la cohérence scientifique et réglementaire des avis, respecter les dél ai's réglementaires,
et poursuivre le renforcement du fonctionnement de la procédure d' éval uation initiale.

L’indicateur de performance pour cet objectif est le pourcentage de médicaments éval ués dansle
déa réglementaire de 210 jours. L’ objectif est de 100 % des demandes.

Se préparer afournir des incitations aux petites et moyennes entreprises.
Répondre auix besoi ns spécifiques en matiére de nouve les technol ogies.

Fournir aux patients et aux professionnels de la santé au bon moment des informations
compréhensibl es sur les médicaments.

Lesindicateurs de performance pour cet objectif sont les suivants:

0 Pourcentage de résumés d avis publiés au moment de la publication du communiqué
de presse suivant la réunion du CHMP. L’ objectif est de 90 % de résumés publiés au
moment du communiqué de presse.

0 Pourcentage de rapports européens publics d’ éval uation publiés dans un déla de 14
jours aprés la décision dela Commission. L’ objectif est de publier 80 % des EPAR
dans ce délai.

Principales initiatives pour atteindre | es abjectifs:

Préparation al’inclusi on des nouveaux domai nes thérapeutiques obligatoires du champ
d application dela procédure centralisée.

Introduction des nouvelles procédures suivantes prévues dans la nouvelle | égisl ation: autorisation
conditionnelle de mise sur le marché, éval uation accélérée et usage compassionndl.

Préparation ala soumission progressive des demandes pour |es thérapies émergentes et les
nouvell es technol ogies, e des demandes concernant |es médi caments d’ automédi cation et
génériques.

Révision des procédures actuelles, y compris la mise en place de délais réduits pour les
communications d’avis ala Commission, qui passent de 30 a 15 jours.

Création de groupes scientifiques consultatifs dans | es nouveaux domai nes thérapeutiques
obligatoires.

Mise en cauvre des dispositions |égid atives en rapport avec les incitati ons financiéres pour les
PME et création d' un service spécifigue au sein del’ Agence

Définition de critéres d digibilité pour I’ extension de |’ exclusivité des données en vertu dela
nouvell e |égislation pharmaceutique.

Poursuite du renforcement et de I’ entretien du systéme d’ assurance qualité concernant la gestion
des procédures et | es activités du CHMP.

Apport d'informations spécifiques et actualisées sur |es procédures concernant les thérapies et
technol ogies émergentes.

Mise en cauvre du processus de classification pour les produits frontiéres

Publication des résumés d avis et des EPAR, ainsi que des informations sur |es produits, dans
toutes les langues officidles del’ UE apres |a décision de la Commission européenne d’ accorder
I’ autorisation de mise sur le marché.

Mise en place de processus pour I’ élaboration des résumés d EPAR rédigés de fagcon
compréhensibl e pour le public.

Mise en place d’ une procédure pour la publication d informations sur les retraits de demandes et
les refus d' autorisation communautaire de mise sur le marché
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Les dossiers permanents du plasma et les dossiers permanents de I'antigene
vaccinant

Les dossi ers permanents du plasma (DPP) et les dossiers permanents de I’ antigéne vaccinant (DPAV)
sont des documents distincts du dossier d' autorisation de mise sur le marché. La certification de ces
dossi ers permanents dans un systéme and ogue a la procédure centralisée aboutit al’ émission par
I"'EMEA d un certificat de conformité a lalégidation européenne qui est valable dans toutela
Communauté européenne.

Les procédures de certifi cation des DPP et des DPAV ont été mises en cauvre en 2004. Suite aux
premiéres demandes de DPP regues en 2004, sept demandes sont prévues pour 2005. Des

modifi cations aux certificats de conformité sont également atendues. Les dix premiéres demandes de
DPAV devraient étre regues en 2005.

Objectifs et principa es initiatives:

» Evalue lesdossiers de DPP et de DPAV dansles délais fixés par lalégidation

= Contréler les procédures d évaluation pour les DPP et les DPAV, et réexaminer les procédures a
lalumiére del’ expérience acquise.

2.4 Activités aprés autorisation

Les activités aprés autorisation concernent |es modifications, extensions et transferts d'autorisations de
mise sur le marché. Les modifi cati ons d'autorisations de mise sur |e marché peuvent étre soit mineures
(type 1A ou IB), soit magjeures (typell).

Demandes regues (données d'entrée)

2005 bﬁq : : : : 573
2004 Iihﬁ_g_qa_‘ ' ' ' : d
2003 H 561

o

0 100 200 300 400 500 600

O Demandes d'extension
B Demandes de modification de type Il

O Demandes de modification de type |
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Avis adoptés (données de sortie)

2005 bﬂ_l%b
2004 bﬁﬂ—l . . : 551
2003 bﬁﬂ—l : : 5650

OAvis de modification de type | B Avis de modification de type Il
O Avis d'extension

Tendances:

»  Uneaugmentation continue du nombre de modifi cations tant de type | que detype |l est prévue en
raison del’ augmentation cumulative du nombre d’ autori sations de mise sur |e marché accordées.
Les activités apres autorisation sur la certification initiale des dossi ers permanents du plasma et
des dossiers permanents de I’ anti géne vacci nant se dével opperont.

»  Unetdleaugmentation serainfl uencée par la classification révisée des modifications et |’ état
d avancement de |’ application de la nouvell e 1égislation communataire sur la certification des
dossiers permanents du plasma et ceux de |’ antigéne vaccinant.

Objectifs:

=  Augmenter laqualité et la cohérence réglementaire et scientifique de I’ évaluation des demandes
d extension, de modification e de transferts d’ autorisations de mise sur le marché, et respecter les
ddais réglementaires.

L’indi cateur de performance pour cet objectif est |e pourcentage de demandes évaluées dans le
délai de 30, 60 ou 90 jours (en fonction de la procédure). L’ objectif est d’ obtenir un pourcentage
de 100 % des demandes éval uées dans ce délai.

= Améliorer I'apport d’informations au cours de |a phase aprés autorisation conformément ala
nouvelle |égidation sur les modifications.

Principales initiatives pour atteindre | es objectifs:

»  Révision des procédures actudles, notamment en introduisant des délais réduits pour les
communications d’avis ala Commission, qui passeront de 30 a 15 jours.

» Reévision, si nécessaire, de la gestion des modifications mineures par I’ Agence, en tenant compte
de |’ expérience dela premiére année d’ gpplication de la nouvelle | égislaion communaltaire.

*  Publication des résumés d' avis pour |es activités apres autorisation qui ont un impact important
sur I’ usage du médi cament, mise a jour réguliére des rapports européens publics d évaluation e
publication de communiqués de presse concernant |es prind pal es activités apres autorisation.
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2.5 Activités de maintenance et de pharmacovigilance

Il sagit notamment des activités liées aux informations de pharmacovigilance (rapports sur les effets
indésirabl es et rapports périodiques actuaisés relatifs ala séeurité), mesures de suivi, obligations
spécifiques, rééval uations annuell es et demandes de renouvell ement. Notons que la pharmacovigilance
est un domaine de priorité pour I’ Agence; par conséguent, I'EMEA poursuivra et renforcera ses efforts
pour garantir la sécurité de I’ utilisation des produits autorisés conformément ala procédure
centralisée.

Rapports périodiques actualisés relatifs a la
sécurité, mesures de suivi et obligations
spécifiques (données d'entrée)

925
2005 265 | : : :
' ; ; ; 048
2004 = : : :

1,025
2000 | —

0 200 400 600 800 1,000 1,200

|E|PSUR B FUM et SO |

Tendances:

= Pourstite du renforcement du rdle de coordination de |’ Agence dans le domaine de la
pharmacovigilance, du fait de la mise en cauvre dela nouvelle |égislation communautaire.

= Augmentation des rapports électroniques, alafois pour les ICSR (rapports indivi duds de réaction
indésirable) et les SUSAR (présomptions d' effets indésirables graves inattendus), dans la base de
donnée EudraVigilance pour I’ ensembl e des médicaments, quel que soit e mode d autori sation.

=  En 2005, on prévait laréception d environ 1 700 | CSR envoyées de I’ UE par voie é ectronique
par le biais du modul e EudraVigilance aprées autorisation. 51 800 | CSR supplémentaires sont
attendues en provenance de I’ extérieur del’ UE. Ces estimations concernent des médicaments
autorisés viala procédure centralisée.

» Lesprévisions concernant les rapports électroniques pour les médi caments autorisés de maniere
non centralisée & portant sur des cas del’ UE & hors UE s élévent a 15 000.

*  Queque 18 000 rapports sur les effets indésirabl es des médi caments (ADR) pour des
médi caments autorisés viala procédure centrali sée devraient parvenir par courrier pour des cas de
I"'UE, chiffreaugue s gjoutent 3 390 rapports ADR suppl émentaires provenant del’ extérieur de
I’UE.

» D’aprésles prévisions, le nombre de rapports SUSAR pour 2005 s' ééveraa 8 000.

» Lapoursuite du développement et de la mise en ceuvre d' EudraVigilance s’ appuiera sur des
méthodol ogi es appropriées pour |’ analyse des données, notamment |’ entreposage de données et

I’ expl oration de données en vue de la détection de signaux, ainsi que sur la coordination & la
dispense d’ une formati on aux partenaires économiques del’EMEA.
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Les conséquences de la nouvell e 1égid aion pharmaceutique:

Lanouvell elégislation comprend des dispositions pour la mise en ceuvre d un systéme de gestion
desrisgues, ainsi que la possihilité de mettre en place un systéme de suivi permanent du rapport
bénéficelrisque. Le fondement |égidlatif des inspections de pharmacovigilance est désormais
établi. Afin detraiter |es situations urgentes, un systéme de mesures provisoires est prévu.

L’ accent est mis sur la transparence, la communication et I'information sur les questions de
pharmacovi gilance.

Objectifs:

Mettre en cauvre larévision par I’ UE de lalégidlation pharmaceutique, en particulier en ce qui
concernele renforcement du réle de coordination del’EMEA dans le domaine dela
pharmacovigilance et I’ apport d'informati ons sur les questions de sécurité,

Mener des activités de qualité dans le domaine de la pharmacovigilance et respecter lesdélais
requis.

Poursuivre la mise en cauvre de la stratégi e de gestion des risques del’EMEA, dansle cadre dela
stratégie de gestion des risques de |’ UE.

Poursuivre la mise en oauvre du projet EudraVigilance, y compris la composante SUSAR, en
particulier en ce qui concerne |’ application au niveau des Etats membres et de|’industrie
pharmaceutique, pour obtenir un systéme plus opérationndl. L’ objectif pour 2005 est quela
maj orité des autorités compétentes des Etats membres et un nombre important de soci éés
pharmaceutiques envoient des rapports par le biais de ce systeme.

Principal es initiatives pour atteindre | es objectifs:

Gestion & renforcement de la procédure introduite en 2004 pour |a gesti on des problémes de
sécurité, avant et aprés autorisation, pour |es demandes traitées viala procédure centralisée.

Mise en cauvre adéguate du concept des plans de gestion des risques.

Renforcement de la procédure de conseil scientifique pour mieux traiter les aspectsliésala
sécurité apres autorisation.
Poursite de la mise en cauvre & de la maintenance de la transmission é ectronique des ICSR et

soutien au fonctionnement et ala mai ntenance au jour le jour du processus de transmission
électronique d' ICSR pour |es phases avant et gprés autorisation via EudraVigilance.

Organisation de réunions individuel es de mise en cauvre avec chaque autorité nationa e
compétente (ANC) afin de faciliter plus encore la transmissi on é ectronique des données sur les
effetsindésirables entrelesANC et I'EMEA.

Déve oppement &t mise en cauvre de méthodol ogies et d outils d’ and yse de données permettant la
détecti on de signaux, dispense d une formation adéquate pour tous les utilisateurs du systeme
EudraVigilance, comprenant la nouvell e composante SUSAR.
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2.6 Arbitrage et saisines communautaires

Les procédures d' arbitrage (au titre de I article 29 de la directive 2001/83/CE ou de I’ article 7,
paragraphe 5 du réglement [CE] n° 542/95 de la Commission) sont initiées ala suite d’ un désaccord
entre des Etats membres dans | e cadre de la procédure de reconnaissance mutuelle.

Les saisines au titre de |’ article 30 sont initiées surtout dans un objectif d’ harmonisation au sein dela
Communauté des conditions d’ autorisation de médi caments déja autorisés par les Etats membres.
Les procédures de saisine au titre des articl es 31 et 36 sont le plus souvent initiées dans I’ intérét
communaLitaire et pour des questions liées ala sécurité.

Arbitrages et saisines communautaires transmis
a I'EMEA (données d'entrée)

2005 12

2004 7

2003 [11

Tendances:

= Lenombre d arbitrages et de saisines au titre des articles 29 et 30 devrait augmenter en 2005 par
rapport a 2004.

» Lenombre desaisines liées a des questions de pharmacovigilance devrait rester stable par rapport
a2004; toutefais, il convient de surveiller I'impact des nouvd les dispositions |égislatives (par ex.
le champ d’ application de ces procédures de saisine).

=  Augmentation delacharge detravail résultant del’ élargissement del’ UE (traitement des
informations sur les produits dans 20 langues de I’ UE et possihilité de procédures de saisine
supplémentaires) et des décisions dela Commission qui impliquent des engagements spécifiques
(essais pré-cliniques, essais diniques, PSUR, études aprés autorisation de mise sur |e marché,
registres) nécessitant un suivi adéqueat.

Objectifs:
=  Augmenter laquaité et la cohérence réglementaire et scientifique des résultats de |’ examen

scientifigue. Le but est deraccourdr les délais de procédure pour les saisines liées ala sécurité.
=  Améliorer ladisponibilité des informations concernant les procédures de saisine communautaire

Principales initiatives pour atteindre | es objectifs:
»  Reévision du processus de saisines liées ala sécurité afin de raccourcir le délai de finalisation de

ces procédures.

»  Transparence accrue en matiere de procédures d’ arbitrage / de saisine & présentation uniforme
des informations disponibl es concernant les procédures d arbitrage / de saisine quel que soit le
fondement |égal de ces procédures.
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2.7 Meédicaments a base de plantes

Lanouvellelégislation aintroduit une procédure d’ enregistrement simplifiée pour les médi caments
traditionnels & base de plantes dans | es Etats membres de I’ UE et dle ainstitué un Comité des

meédi caments a base de plantes (HMPC). Les activités de |’ Agence dans |e domai ne des médi caments
abase de plantes contribueront & harmoniser |es procédures et les dispositions établies dans les Etats
membres en matiére de médicaments a base de plantes, et aintégrer d' autres médi caments a base de
plantes dans | e cadre réglementaire européen. En 2005, |l es actions seront particulieérement axées sur la
préparation al’ entrée en vigueur effective du mandat du Comité.

Principal es initiatives:

*  Travaux préparatoires en vue del’ établissement d' une liste des substances, préparations et
combinal sons végétal es pour une utilisation dans | es médicaments traditionnd s a base de plantes.

= Préparation de projets de monographi es communautaires de plantes pour les médicaments a base
de plantes d' utilisation courante.

*  Travaux préparatoires dans le domaine des procédures ainstituer concernant la délivrance aux
Etats membres et aux institutions européennes des meilleurs avis scientifiques sur les questions
liées aux médicaments a base de plantes, ainsi que I’ adoption des avis ala demande du Comité
des médi caments a usage humain.

»  Clarification des exigences liées au contenu du dossier de demande d’ enregistrement. Parmi les
exemples de domai nes ou une darifi cation est nécessaire on trouve:

o Leformat e le contenu de la revue bibliographique des données sur la sécurité et des
rapports d experts requis dans la documentation accompagnant une demande
d enregistrement.

o Labibliographie ou les preuves d expertise concernant I’ usage médicina pendant une
période d au moins 30 ans (format et type de preuve) pour soutenir une demande
d enregistrement.

o Ladémonstration que les effets pharmacol ogiques ou |’ efficacité sont rendus
plausibles sur la base d' un usage et d’ une expérience prol ongés.

» Clarification del’ état d’ avancement des orientations é aborées par |e groupe detravail sur les
médi caments a base de plantes entre 1997 et 2004.

2.8 Comités scientifiques

Le comité des médicaments a usage humain

Le cycleannud des audits du CHMP contribuera ala culture d’amélioration continue des processus au
niveau du CHMP. En se fondant sur I’ expérience acquise en 2004, le CHMP renforcera ses
interactions avec | es patients grace ala poursuite du dével oppement des activités entreprises au niveau
du groupe detravail EMEA/CHMP avec | es associations de patients. L es initiatives comprendront la
finalisation des recommandations sur I’ apport d'informations aux patients. |1 est égal ement prévu de
transformer ce groupe en un groupe de travail permanent. Les interactions entrele CHMP et les
professionnels de la santé ainsi que | es soci étés savantes seront davantage dével oppées.
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Le CHMP seréunira 11 fois en 2005.

Réunions du CHMP en 2005

17-20 janvier 25-28 juillet
14-17 févier Pas de réunion en aoit
14-17 mars 12-15 septembre
18-21 avril 10-13 octobre
23-26 mai 14-17 novembre
20-23 juin 12-15 décembre

Le comité des médicaments orphelins

Le comité des médicaments orpheins (COMP) est chargé d'adresser des recommandations ala
Commission européenne pour la désignation de médi caments orphelins destinés aux maladies rares.
Le COMP est en outre chargé de conselller la Commission européenne sur I’ éaboration d une

politique pour |es médicaments orphelins et de fournir une assistance dans ce domaine en liaison avec
les partenaires internationaux et |es assod ations de patients.

Le COMP seréunira 11 fois en 2005. Chaque réunion s' étendra sur deux jours, avec possihilité de

prolongation d’ une journée supplémentaire en fonction du nombre et de la compl exité des demandes a
examiner.

Réunions du COMP en 2005

12-14 janvier 12-14 juillet
2-4 févier Pas de réunion en aolt
2-4 mars 7-9 septembre
6-8 avril 18-20 octobre
10-12 mai 9-11 novembre
14-16 juin 7-9 décembre

Le comité des médicaments a base de plantes

Le comité des médi caments a base de plantes (HMPC) seréunirasix fois en 2005.

Réunions du HMPC en 2005

27-28 janvier 21 —-22juillet

22-23 mars 19 — 20 septembre

31 ma —1%juin

22 — 23 novembre
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Groupes de travail permanents et temporaires

Les groupes de travail des comités scientifiques de 'EMEA chargés des médi caments a usage humain
prennent part au dével oppement et alarévision delignes directrices, al’ éaboration de
recommandations & d'avis sur |es médi caments pour lesgquels des demandes sont formul ées, aux
activités avant ou aprés autorisation de mise sur le marché, et ce, en fonction du domaine de
responsabilité spécifique de chague groupe. Ces taches comprennent des conseils et des
recommandations sur des questi ons général es de santé publique liées aux médi caments.

Principal es initiatives:

Les groupes de travail permanents et temporaires du CHMP continueront de rationaliser leurs
processus, en améliorant leur transparence et leur efficacité. Suite ala mise en ceuvre des accords
de confidentialité avec |la Food and Drug Administration des Etats-Unis, les discussions se
poursuivront avec la FDA concernant des questions spécifiques sur le déve oppement des

médi caments.

Les groupes de travail temporaires sur les nouvell es thérapi es émergentes et les nouvelles
technol ogies, par ex. |a pharmacogénétique, la thérapie génique et lathérapie cdlulaire,

conti nueront de se réunir en 2005 étant donné que I’ Agence est susceptible de recevoir des
demandes en rapport avec | es thérapies émergentes. L es comités doivent étre tenus informés des
évol utions sdi entifiques et technol ogiques dans ce domaine scientifique

En prévision de lalégislation de I’ UE sur les médicaments pédiatriques, qui pourrait étre adoptée
en 2006, I’ Agence continuera a soutenir le groupe de travail Pédiatrie dans ses travaux avec les
différentes sociétés pour discuter du déved oppement des formulations pédiatriques et dans ses
activités concernant la disponibilité des informati ons sur les médi caments utilisés chez I’ enfant.

L’'EMEA soutiendrale déve oppement des médi caments biosimilaires par le biais des activités du
groupe detravail Comparabilité et du groupe detravail Biotechnol ogie avec I’ éaboration de
lignes directrices spécifiques sur |es produits.

Le groupedetravail EMEA /| CHMP avec | es associ ations de patients se réunira régulierement et
fournira une tribune permettant aux patients d’ apporter leur contribution au systéme réglementaire

Le déve oppement des activités en rapport avec les dossiers permanents du plasma et d’ antigene
vaccinant ainsi que les dispasitifs médicaux contenant des produits médicaux dérivés du sang et
issus de la bi otechnol ogi e se poursuivra.

Le groupe detravail ad hoc Biotechnol ogie du COMP soutiendra | e processus de dési gnation pour
les thérapi es émergentes, & le groupe du COMP avec | es parties intéressées poursuivra ses
activités de maniereréguliére.

L’'EMEA fournira une assistance aux ateliers réunissant les parties prenantes, en particulier les
organisations de recherche universitaire, organisés al’instigation du COMP et du CHMP sur le
théme des nouveaux aspects sci entifiques et méthodol ogiques. En outre, I'EMEA organiserala

formation des éval uateurs nationaux sur des suj ets convenus avec les comités scientifiques de
I’ Agence ¢t | es autorités national es compétentes de |’ UE.

Principaux groupes de travail per manents et Nombre deréunions
temporairesdu CHMP en 2005

Groupe de travail Pharmacovigilance 12

Groupe detravail Biotechnologie 11
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Groupe de travail mixte CHMP/CVMP Qualité 4

Groupe de travail Produits sanguins 2
Groupe de travail Efficacité (en séance pléniére) 4
Groupe de travail Sécurité (en séance pléniére) 4
Groupe detravail del’EMEA/CHMP avec les 3
associations de patients

Groupe detravail Pédiatrie 6
Groupe detravail Vaccins 6

2.9 Activités réglementaires

Orientations en matiére réglementaire et procédurale

Des consells en matiére réglementaire et procédural e sont fournis al’industrie pharmaceutique tout au
long du cycle de vie des médicaments, allant des réunions avant soumission avec les demandeurs
jusgu’ aux réunions annuelles avec | es titulaires d’ autori sation de mise sur le marché. Des documents
d’ orientation axés sur | es éapes clés de la procédure centralisée ainsi que sur | es questions de qudlité,
de sécurité et d effi cacité des médi caments, sont réguliérement élaborés et mis ajour par I'EMEA.

Principal es initiatives:

»  Pendant lamise en cauvre de la nouvel l e | égislation pharmaceutique de |’ UE, des efforts
particuliers seront portés sur la préparation des ori entations en matiére réglementaire et
procédurale, qui compléteront I’ examen en cours des documents d’ orientation disponibles.

= L’EMEA continuera d assister la Commission européenne pour lamise ajour € le
déve oppement de «I’ Avis aux demandeurs», qui fournit des conseils sur la procédure centralisée
et des orientati ons réglementaires pour les questions concernant le CHMP et ses groupes de
travail permanents et temporaires.

Ladescription détaill ée de tous les documents d’ orientation prévus figure al’ annexe 3.

Distribution paralléle

Une autorisation de mise sur e marché communautaire est valable dans toute I’ UE et un médi cament
autorisé viala procédure centralisée est, par définition, identique dans tous les Etats membres. Le plus
souvent dans e but de profiter des différences de prix, un «distributeur paralléle» indépendant du
titulaire de I’ autorisation de mise sur le marché peut commercialiser un médicament placé sur le
marché dans un Etat membre dans une autre région de la Communauté. |l incombe &I’ EMEA de
vérifier la conformité des produits qui entrent dans une distribution paralléle avec les termes
appropriés de |’ autorisation de mise sur |e marché communautaire.
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Notifications de distribution parallele recues/
prévues (données d'entrée)

2005 : : : : 500
2004 : : : T 45t
2003 | 440 .

0 100 200 300 400 500 600

Tendance;

*=  On prévoit une augmentation modérée de la distribution parallél e par rapport a 2004. Toutefais, il
convient de noter quela mise en cauvre de la nouvel el égislation communaltaire pourrait
entrainer une augmentation importante s les distributeurs parall & es utilisent systémati quement la
nouvell e disposition |égd e. Par conséquent, la situation doit donc étre constamment surveillée.

Objectifs et principa es initiatives:
*  Traiter les natifications de distribution paralld e conformément ala procédure deI’EMEA &t en

respectant les délais réglementaires.

*  Medtreajour lesorientations del’EMEA al’intention des distributeurs paralél es en tenant
compte de I’ expérience acquise.

» |dentifier les domaines susceptibles d’ étre améliorés et mettre en cauvre | es mesures correctives
nécessaires.

2.10 Fourniture d’information aux professionnels de la santé et aux
patients

L’ Agence s est vue doter de nouvelles responsabilités importantes en matiére de fourniture
d'information aux patients et aux professionnels dela santé. L’ accent est mis sur lafourniture d’ une
information qui est mieux adaptée aux utilisateurs. L’ Agence est en train derevoir ses pratiques afin
de rendreI’information plus compréhensible et plus accessible tant pour |es patients queles
professionnds de la santé.

Lanouvellelégidation introduit en outre |’ exigence de fournir des informations sur les retraits de
demandes par |es demandeurs avant I'émission de |’ avis et sur les refus d' autorisation de mise sur le
marché, d' éaborer des résumés des rapports européens publics d’ évaluation de maniere
compréhensible pour le public, et de distribuer des i nformations de pharmacovi gil ance appropri ées.
Objectif:

*  Fournir aux patients et aux professionnels de la santé des informations cibl ées, utiles et
accessibles sur les aspects du travail del’ Agence en rapport avec | es médicaments.

Principales initiatives pour atteindre cet objectif:

= Création d' un secteur consacré aux informations médicales.
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»  Finalisation des recommandations en cours d’ élaboration par le groupe de travail de
I’EMEA/CHMP avec | es associations de patients.

= Consensus avec les partenaires et |es parties prenantes de |’ Agence sur la meilleure fagon de
fournir des informations sur les médicaments aux patients e aux professionnds dela santé.

»  Poursuite du déve oppement de la bangque de données EuroPharm pour accroitre I’ accés aux
informati ons sur les médi caments disponibles dans I’ Union européenne.

»  Organisation d un atelier consacré au domaine des médicaments a usage humain pour discuter des
questions d’ information et de communication avec | es professionnels de la santé.

*  Création d un forum spécifique qui comprendrait I'EMEA et les autorités compétentes des Etats
membres, ainsi que les parties prenantes de I’ Agence, pour discuter et proposer une solution
optimal e pour fournir des informations aux pati ents et aux professionnels de la santé du réseau
européen des médi caments.

2.11 Activités internationales

Tendances:

» Lesactivitésinternational es devra ent continuer a se déve opper, si I’on tient compte du
renforcement du réle de’ Agence dans |’ Union européenne dlargie, qui entraine un accroissement
de I’intérét que portent les autorités réglementaires hors UE au travail del’ Agence.

Principal es initiatives:

* Lesinteractions se poursuivront avec la Food and Drug Administration des Etats-Unis par lebiais
d’' une coopération accrue dans le cadre d' accords de confidentidité, par exemple dans les
domaines des médi caments orphelins, des demandes de conseils sci entifiques, des nouvelles
demandes, de la pharmacovigilance, par I’ élaboration de lignes directrices et |’ échange de
stagiaires et d’ experts.

» Lacollaboration avec |e Canada et le Japon ainsi qu’ avec d’ autres autorités réglementaires se
poursuivra par le biais du programme de I’ EMEA destiné aux visiteurs experts.

* |nteractions et participation par le bais de réunions et de formations scientifiques avec I’ OMS.

* Lesactivitésdansle cadredel’| CH se poursuivront avec deux réunions en 2005, et I’ Agence
fournira une assistance et une coordi nation renforcées conformément ala nouvelle [égislation
pharmaceutique.

2.12 Groupe de coordination

Les activités du groupe de facilitation de la reconnai ssance mutuelle (MRFG) continueront &
bénéficier du soutien del'EMEA lors de ses réunions mensuel | es.

En novembre 2005, |le MRFG sera remplacé par |e groupe de coordination institué par |a nouvelle
Iégislation. L’EMEA se prépare a sa nouvelle responsabilité consistant a fournir au nouveau groupe de
coordination une assi stance en metiére de secrétariat, comprenant les missions suivantes:

» Des propositions de calendriers de réunions, I’ élaboration et la distribution de documents, 1a
fourniture de listes de positions adoptées sur des questions similaires et le suivi des réunions,
notamment |’ élaboration de statistiques mensuelles liées a la reconnaissance mutuelle et aux
procédures décentralisées.

» Introduction progressive et tenue ajour d’ une «mémoire» des accords réglementaires et
scientifiques et des résultats des discussions concernant une procédure particuliére de
reconnaissance mutuelle ou décentralisée.
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Facilitation des relations avec | es autres groupes de travail scientifiques et les parties intéressées.

Assistance en matiére de secrétariat pour I’ @ aboration des rapports annudls, assistance pour des
activités spécifiques confiées aux groupes de coordination dans | e cadre de leurs programmes de
travail et assistance réglementaire et juridique aux activités du groupe.
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3

Médicaments a usage Vétérinaire

Priorités pour les médicaments a usage vétérinaire en 2005:

Encourager |e dével oppement des médicaments destinés aux utilisations mineures et aux especes
mineures par le biais de I’ application des recommandations du plan d’ action stratégique présenté
dans le document de prise de position du Comité des médi caments a usage vétérinaire (CVMP)
concernant la disponibilité des médicaments pour des utilisations mineures et des especes
mineures, adopté en juillet 2004. Des lignes directrices sur |” adaptation éventud | e des exigences
de rense gnements pour |es essai s des médi caments destinés aux utilisations mineures et aux
espéces mineures pour faciliter la poursuite du processus d' autorisation seront élaborées pour
consultation.

L'EMEA continuera aremplir ses obligations dans le cadre de la nouvellelégislation de I’ UE
guant ala coordination des responsabilités de pharmacovigilance, en mettant |’ accent sur une
communi cation efficace a destination des professionnels dela santé et des autres parties
intéressées. L’ éaboration des rapports & ectroniques sur les effets indésirabl es des médicaments
pour tous | es médi caments a usage vétérinaire commencera dans le cadre du systéme
EudraVigilance Veterinary le 1% janvier 2005.

Créer une base de données «mémoire sci entifique» pour les médi caments autorisés viala
procédure centralisée afin de donner un fondement ala qualité et ala cohérence del’ éva uation
scientifique du CVMP, en renforgant ainsi I’ anal yse risque / bénéfice avant I’ autorisation de
nouveaux médi caments a usage vé&térinaire.

Lancer la phaseinitiale du plan de mise en cauvre de lafeuille de route 2010 de I’'EMEA en ce qui
concerne les médi caments vétérinaires, en mettant I’ accent en particulier sur la gestion des
risques liés a la résistance antimicrobienne qui peut résulter del’ utilisation des anti microbiens
chez les animaux, et sur |’ éva uation des risques environnementaux, pour s assurer qu’ dle est
adéquate et conforme ala nouvelle | égislation européenne.

L'EMEA e le CVMP joueront un réle important en contribuant a1’ élaboration d' une nouvelle
réglementation et des lignes directrices consécutives sur le contrdle des résidus des médi caments
a usage vétérinaire chez les animaux destinés ala consommation pour succéder au réglement n°
2377/90 du Conseil.
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3.1 Conseils scientifiques

Il s'agit de la délivrance de consells scientifigues aux promoteurs pendant la phase de recherche & de
déve oppement des médicaments. Les conseils scientifiques constituent un domaine prioritaire pour
I’ Agence et ce service est fourni pour n’importe qud aspect de larecherche et du dével oppement
ayant trait alaqualité, lasécurité et | effi cacité des médi caments.

Demandes de conseils scientifiques
regues / prévues (données d'entrée)

2005 |9

2004 5

2003 2

Tendances:

Suite a un échange de vues tres utile avec I' |FAH Europe en 2004, la procédure et |’ orientation
des futurs demandeurs pour solliciter des conseils scientifiques ont éé considérablement
modifiées. Avec la création d’ un nouveau groupe de travail Conseil scientifique pour les

médi caments a usage vétérinaire, I'EMEA prévait le maintien et I’ augmentation de I’ intérét
suscité par ces consels.

Neuf demandes de consells scientifiques sont attendues cette année.

Seules quelques demandes de consells scientifiques gratuits pour des produits destinés aLix
utilisations mineures et aux especes mineures ont été regues — pour des animauix destinés ala
consommation.

Les conséquences de la nouvd le | égislati on pharmaceuti que:

Lanouvellelégislation concernant les conseils scientifiques, selon la description du paragraphe
2.2 du programme de travail, est égd ement applicabl e tant au domaine des médi caments a usage
humain qu’'a celui des médi caments a usage vétérinaire.

Objectifs:

Mettre en cauvre les nouvelles exigences | égisl atives dans le domaine du consell scientifique.

Délivrer des conseils scientifiques de qualité aux demandeurs et respecter les délais
réglementaires

L’indicateur de performance pour cette activité est |e pourcentage de demandes qui aboutissent a
I’ adoption de lalettre d' avis dans le délai de 30, 60 ou 90 jours (en fonction de la procédure).

7

L’ objectif est d’ éva uer 90 % des demandes dans ce délai.

Encourager I’ utilisation du consell scientifique par I'industrie des médi caments a usage
vétérinare.
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Principales initiatives pour atteindre | es objectifs:

»  Fourniture d une assi stance au groupe de travail Conseil scientifique en matiére de secrétariat, et
aide aux demandeurs potentidls.

*  Proposition au consell d'administration en vue de |’ approbati on d’ une extension de la déivrance
de consdls scientifiques gratuits pour ind ure les produits destinés aux utilisations mineures et aux
espéces mineures qui remplissent les critéres convenus.

3.2 Evaluation initiale

Laphase d' évaluation initiale couvre un certain nombre d' activités del’EMEA, qui vont dela
discussion avant soumission avec | es futurs demandeurs jusqu’ a |’ autori sation de mise sur le marché
accordée par la Commission européenne, en passant par I’ évaluation par le CVMP. L'EMEA publie
un rgpport européen public d’ éval uation (EPAR) une fois que la Commission a pris sa décision.

Nouvelles demandes pour des médicaments a
usage vétérinaire
regues / prévues (données d'entrée)

2005 : : : ' : [ 11
2004- ' ' : is
2003- ' ' ' ' | 10

o 2 4 & 8 10 1

Tendances:

Latendance des demandes viala procédure centralisée se poursuit, assurant un apport constant de
nouveaux médicaments innovants pour les vétérinaires et les propriétaires d’ animaux dans
I’ ensembl e de la CommunaLté.

D’ aprés | es prévisions, la croissance du marché restera limitée dans le secteur pharmaceutique
vétérinaire, du fait delaréduction du nombre de société et des revendi cations du secteur selon
lesquelles I’ investissement dans les nouveaux produits est détourné dans larecherche et le
déve oppement défensifs.

Malgré ce climat plutot négatif, il semblequ'il y ait un influx faible maisrégulier de nouveaux
produits en cours de dével oppement, avec 11 demandes centralisées compl &tes prévues pour
2005.

La tendance du nombre de demandes génériques qui a débuté en 2004 devrait continuer en 2005.

Les conséquences de la nouvd le | égislati on pharmaceuti que:

Lanouvellelégislation dans |e domaine des médicaments a usage vétérinaire introduit un certain
nombre de changements importants ayant des conséquences pour I’ Agence en termes de
procédures, d’ administration et de ressources. L e champ d application est dlargit par 1a possihilité
d une extension de |’ digihilité pour la procédure centralisée, pour inclure tous les médicaments a
usage Vétérinaire ayant une importance pour la santé animal e dans I’ ensembl e de la Communauté.
Lalégislation permet aux comités de créer des groupes sci entifiques consultatifs dans le cadre de
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I’ évaluation de certains types de produits ou de traitements pharmaceuti ques, € le délai de
communication de |’ avis du CVMP sur |es médicaments a usage vétérinaire a éé réduit a 15
jours. Ced nécessite une révision importante de la procédure qui fait suiteal’ opinion du CVMP.

L es dispositions concernant | es petites & moyennes entreprises sont égal ement applicables dans le
domai ne des médi caments a usage vétérinaire, et I’ Agence devra fournir une assistance aux
sociétés vétérinaires ayant un marché limité & acelles qui ont des licences pour des médi caments
destinés alutter contre des maladies qui affectent unerégion en particulier. Lalégidation
demande également al’ Agence de fournir des informations sur leretrait d une demande par le
demandeur avant ladéivrance del’ avis, et sur lerefus d autorisation de mise sur le marché. Les
rapports européens publics d’ évaluation devront contenir des résumés rédigés de maniére
compréhensible pour le public. Ces exigences delisibilité seront également applicabl es aux
notices.

Objectifs:

Mettre en cauvre les nouvelles exigences | égisl atives, augmenter la qualité del’ évaluation de ces
demandes et respecter les délais réglementaires

L’indicateur de performance pour cet objectif est le pourcentage de médicaments éval ués dans le
dda réglementaire de 210 jours. L’ objectif est de 100 % des demandes.

Fournir au bon moment des informations compréhensibles aux utilisateurs et aux parties
iNntéressées.
Lesindicateurs de performance pour cet objectif sont les suivants:
0 Pourcentage de résumés d avis publiés au moment de la publication du communiqué
de presse suivant laréunion du CVMP. L’ objectif est de 90 % de résumés publiés au
moment du communiqué de presse.

0 Pourcentage de rapports européens publics d’ éval uation publiés dans un délai de deux
semaines a compter deladécision de la Commission. L’objectif est de publier 80 %
des EPAR dans ce ddlai.

Principales initiatives pour atteindre | es abjectifs:

Délivrance de conseils au CVMP concernant les critéres a prendre en compte pour décider si une
demande pour un médi cament est dligible pour la procédure centralisée parce qu'il présente «pour
les patients ou du point de vue de la santé animal e, un intérét au niveau communautaire» (article
3, paragraphe 2, point (b), du réglement 726/2004).

Intégration dans la procédure d’ évaluation du CVMP des consels e recommandations du groupe
sci entifique consultatif concernant 1es demandes pour les nouveaux antimicrobiens.

Suite aux résultats de I’ audit du CVMP en octobre 2004, mise en cauvre de ses recommandati ons
pour renforcer | e systéme d' assurance qualité en ce qui concerne les procédures du CVMP.

Création d une base de données pour faciliter I’ anal yse de la «mémoai re sci entifique» pour toutes
les demandes centrali sées soumises au cours des 10 derniéres années, et pour |es futures
demandes, afin de permettre une amélioration de I’intégrité, delaqualité scientifique et dela
cohérence des rapports d’ éval uation du CVMP.

Mise en place des mesures nécessaires pour fournir une assistance aux sociétés produisant des
médi caments vétérinaires qui ont des marchés limités ou sont destinés a lutter contre des maladies
qui affectent unerégion en particulier (article 79 du reglement 726/2004).

Elaboration de résumés d' EPAR qui sont rédigés de maniéere a ére compréhensibles pour le
public, & coordination avec |es demandeurs pour s assurer que les notices sont aussi rédigées de
maniéere compréhensible pour |es non-spécialistes.
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Gestion et organisation du CVMP

Le CVMP seréunira 11 fois au cours de |’ année. L e comité mettra en cauvre sa nouvelle procédure
récemment adoptée, qui vise a faciliter la communication et le dia ogue entre le comité e les parties
intéressées, pour remplir les obligations fixées dans la nouvelle 1égid ation en prenant les dispositions
nécessaires pour organiser ces échanges e améliorer la transparence le cas échéant.

Suite al’ audit du CVMP mené en octobre 2004, I’ Agence et les membres du comité veilleront a
prendre toutes |es mesures pour répondre compl étement aux opportunités d amélioration, afin
d’ optimiser les pratiques de travail du comité, de ses groupes detravail et du secrétariat.

Réunions du CVMP en 2005

11-13 janvier 12-14 juillet
8-10 février Par de réunion en aolt
8-10 mars 6-8 septembre
12-14 avril 4-6 octobre
17-19 mai 8-10 novembre
14-16 juin 6-8 décembre

3.3 Etablissement des limites maximales de résidus

L’ utilisation des médi caments vétérinaires chez les animaux producteurs d aliments peut entrainer la
présence de résidus dans les aliments obtenus a partir des animaux traités. L’ Agence établit donc des
limites maximal es de sécurité pour les résidus de substances actives sur le plan pharmacol ogique qui
sont utilisées dans les médi caments vétérinaires, pour tous les produits dimentaires d’ origine animale,
y comprislaviande, le poisson, lelait, les caufs et le mid, afin de veiller ala sécurité del’ utilisation
de ces produits dimentaires.

Bien queles travaux d établissement de LMR pour |es «anciennes» substances soient quasi ment finis,
le secrétariat continue de répondre a un nombre consi dérabl e de demandes de clarification et
d'interprétation des listes de LMR figurant dans les annexes du réglement (CE) n°2377/90 du Conssall
de lapart des parties intéressées dans et al’ extérieur de la Communauté. Le document sur les
guestions fréquemment posées publié sur le site web de I'EMEA afacilité cette tache et des mesures
supplémentaires seront prises pour mettre a disposition davantage d'informations.

Demandes recues / prévues (données d'entrée)

9
2005 ”
I I I 7
2004 q
7
2003 P
0 2 4 6 8 10

|I:| Nouvelles demandes de LMR B Demandes d'ext./de mod. de LMR
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Tendances:

Le nombre de demandes de clarification concernant la liste des LMR est important est devrait
demeurer stable a environ 200.

Sept demandes d' établissement de LMR sont prévues pour de nouvelles substances dans des
médi caments pour des animaux destinés ala consommetion, et le nombre de demandes
d’ extension ou de modification de LMR devrait augmenter pour passer a neuf.

On prévait quel’ extrapolation des LMR existantes a d’ autres especes se poursuivra comme
convenu dans le cadre de la palitique du CVMP rd ative aux utilisations mineures et aux especes
mineures, en réponse directe suite a des demandes spécifiques émanant des titulaires

d’ autorisations de mise sur le marché.

Objectifs:

Mener des éval uations qualitatives des demandes de LMR et des activités connexes, & respecter
les délais réglementaires

L’indicateur de performance pour cet objectif est le pourcentage de demandes éval uées dansle
délai de 120 jours. L’ objectif est d' obtenir un pourcentage de 100 % des demandes éval uées dans
ceddai.

Fournir au public des informati ons en temps utile sur les MLR conformément aux délais
convenus.

Lesindicateurs de performance pour cet objectif sont les suivants:
o0 Pourcentage de résumés d avis publiés au moment de la publication du communiqué
de presse suivant laréunion du CVMP. L’ objectif est de 100 % de résumés publiés au
moment du communiqué de presse.

o Pourcentage des comptes-rendus de LMR publiés dans un délai de 14 jours a compter
delapublication des LMR communautaires. L’ objectif est de publier 80 % des
comptes-rendus dans ce dé ai.

Fournir des informations en temps utile en réponse a des demandes de tiers concernant des LMR
établies, conformément aux délais convenus.

L’indicateur de performance pour cet objectif est |e pourcentage de réponses fournies en |’ espace
de 14 jours. L’ objectif est de fournir 95 % de réponses dans ce délai.

3.4 Activités apres autorisation

Les activités aprées autorisation concernent les modifications, extensions et transferts d'autorisations de
mise sur le marché. Les modifi cati ons d'autorisations de mise sur |e marché peuvent étre soit mineures
(type), soit mgeures (typell).
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Demandes regues / prévues (données d'entrée)
8,
2005 15
25
5 : . : .
2004 16 ' . '
19 . ' I
2 X : ! : :
2003 12 ' ' ! '
] 48
! ' ' + ' :
0 10 20 30 40 50 60
O Demandes d'extension
B Demandes de modification de type Il
O Demandes de modification de type |

Tendances:

» Lachargedetravail dans le domaine des activités gpres autorisation tell es que | es modifications et
les extensions augmentera régulierement, parallélement au nombretotal d' autorisations de mise
sur le marché. Le nombre d’ extensions augmentera probabl ement, avec huit demandes prévues
pour 2005. Les modifications de type | continuent a augmenter para l&l ement au nombre total
d autorisations de mise sur le marché, avec un chiffre de 25 prévu pour 2005. Le nombre de
demandes de modification de type || demeure au niveau de |’ année précédente.

Objectif:
= Délivrer des avis de qualité pendant les activités aprés autorisation en respectant les délais

réglementaires et communiquer | es informations apres autorisation aux parties intéressées.

L’indi cateur de performance pour cet objectif est |e pourcentage de demandes évaluées dans le
délai de 30, 60 ou 90 jours (sd on la procédure). L’ objectif est d’ obtenir un pourcentage de 90 %
des demandes évaluées dans ce délai.

Principales initiatives pour atteindre cet objectif:

*  Publication des résumés d’ avis au moment de I’ adoption par le CVMP.

=  Miseajour réguliere des EPAR pendant la phase aprés autorisation pour |es aspects procéduravx
et scientifiques.
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3.5 Activités de maintenance et de pharmacovigilance

Il sagit notamment des activités liées aux informations de pharmacovigilance (rapports sur les effets
indésirabl es des médi caments et rapports périodiques actualisés relatifs ala sécurité). La
pharmacovigilance reste un domaine prioritaire pour I’ Agence en 2005 pour garantir qu’ une gestion
des risgues efficace est appliquée en permanence au contrél e aprés autorisation des médi caments
vétérinaires dans toute I’ UE.

Rapports périodiques actualisés relatifs a la
sécurité (données d'entrée)

2005 | 53
2004 | | 45
2003 - : I : : | 43

0 1lo 2lo 3lo 4|o 5lo 60

Tendances:

Des rapports annuels doivent étre élaborés pour 37 médicaments, en collaboration avec le
rapporteur et le co-rapporteur.

Neuf demandes de renouvellement d’ autorisation de mise sur e marché sont prévues pour 2005.

Suite al’ augmentati on réguliére du nombre de médi caments autorisés viala procédure
centralisée, I’ augmentation du nombre des rapports sur les effets indésirables et des rapports
périodiques actualisés re atifs ala sécurité se poursuit, avec, respectivement, des chiffres de
I’ ordre de 400 pour ces premiers, et plus de 50 de ces derniers, prévus pour 2005.

Latransmission é ectronique des rapports sur les effets indésirables dans | e secteur vétérinaire
débutera en janvier 2005 pour |es autorités compétentes, qui verront égal ement une croissance du
déve oppement des rapports éectroniques venant des titulaires d’ autorisation de mise sur le
marché.

La poursuite de la mission d’ organisation & d’ assi stance au Groupe d' i mplémentation mixte
vétérinaire, delacoordination delaformation, et de la gestion des demandes d enregi strement
pour |’ acces a EudraVigilance, ainsi que la collecte et I’ anal yse des données, les rapports et la
communi cation é ectronique sur |es effets indésirables regus a partir du 1% janvier 2005
constitueront une charge de travail importante pour le petit groupe de pharmacovigilance dans le
secteur vétérinaire. Cette situation ménera a un besoin continuel d' adaptati on, la mai ntenance et
I’ actudisation de la base de données EudraVigilance et du réseau de traitement des données, en
collaboration avec |l es équipes chargées de I’ informati que et de la gestion des projets au sein de
I’ Agence.

La tendance concernant la transmission au CVMP des questions émanant des rapports de
pharmacovigilance au niveau des Etats membres continuera a s' accroitre, nécessitant I’ avis du
comité pour les mesures compl émentaires a adopter |e cas échéant.
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Les conséquences de la nouvdle | égislati on pharmaceuti que:

Lanouvellelégislation prévoit des dispositions pour la mise en ceuvre d' un systéme de gestion
desrisgues, ainsi que la possibilité de mettre en place un systéme de suivi permanent du rapport
bénéficelrisque. Le fondement |égidlatif des inspections de pharmacovigilance est désormais
établi. Afin detraiter les situations urgentes, un systéme de mesures provisoires est prévu. La
|égislation met I’ accent sur latransparence, la communication et la délivrance d'informations sur
les questions de pharmacovigilance.

Objectifs:

Traiter efficacement et rapi dement les rapports sur les effets indésirables et les PSUR pour les
médi caments autorisés via la procédure centralisée, en collaboration avec | e rapporteur € le co-
rapporteur, pour examen par le CVMP, & communiquer les informations ala Commission, aux
Etats membres et au grand public.

Mettre en osuvre EudraVigilance V eterinary de maniére effective le 1% janvier 2005 pour les
autorités compétentes et d'ici novembre 2005 pour I’ industrie pharmaceutique vétérinaire.

Encourager |e dével oppement des échanges d’informations et |e dial ogue sur |es activités aprés
autorisation et la séeurité des médicaments, et contribuer al’ utilisation effective des ressources
disponibles de I’ UE pour promouvair une pharmacovigilance efficace pour tous | es médicaments
Vétérinaires.

Mettre en cauvre des mécanismes | égislatifs nouveaux pour optimiser la sécurité des

médi caments.

Principales initiatives pour atteindre | es abjectifs:

Analyser les rapports sur les effets indésirables et les rapports périodiques actualisésrdatifsala
séaurité dans des délais opportuns.

Fourniture d’ une assi stance adéquate pour les rapporteurs et |es co-rapporteurs.

Elaboration d' une stratégie de communication, comprenant un rapport annuel sur la
pharmacovigilance pour les produits centraisés, a publier al’intention dela Commission et des
Etats membres.

Gestion & surveillance d’ EudraVigilance Veterinary pour son appli cation effective de la
méthodol ogi e d’ anal yse des données assi stée par la détection de signaux automatisée.

Collaboration avec | es autorités nationa es compétentes pour élaborer |a stratégie européenne de
surveillance.

Rapports e retour d’ information aux Etats membres, aux parties intéressées et au public sur les
guestions de pharmacovigilance liées aux procédures centralisées.

Poursuite de la mission pour le Groupe d'i mplémentation mixte vétérinaire de coordination dela
formation et de traitement des demandes EudraVigilance, ainsi que dela collecte et anal yse des
données, rédaction de rapports e communi cation é ectronique sur les effets indésirables regus a
partir du 1% janvier 2005.

EMEA programme de travail 2005
EMEA/121575/2005/fr/Final Page 38/87



3.6 Arbitrage et saisines communautaires

L es procédures d arbitrage sont initiées ala suite d’ un désaccord entre des Etats membres dans e
cadre de la procédure de reconnaissance mutuell e (article 33 de la directive 2001/82/CE). Les saisines
sont initiées soit dans un objectif d’ harmonisation au sein de la Communauté des conditions

d’ autorisation de médi caments déja autorisés par | es Etats membres (article 34 dela

directive 2001/82/CE), soit dans I’ intérét communaLttaire e pour des questions liées ala sécurité
(articles 35 et 40 de la directive 2001/82/CE).

Arbitrages et saisines communautaires regus
/ prévus (données d'entrée)
2005 : E
2004 - 2
2003 :| 1
o 2 a4 & 8 10

Tendances:

» L’éargissement dela Communauté a 25 Etats membres peut déboucher sur de plus grandes
difficultés a atteindre un consensus dans la procédure de reconnaissance mutuelle, avec un
potentiel d’ augmentation des saisines transmises au CVMP pour arbitrage (article 33) au motif
d un risque potentiel pour la santé humaine ou animal e, ou pour |’ environnement.

* Lanouvellelégisiation exige que les Etats membres conviennent avec | e groupe de coordination
d uneliste de médicaments pour lesgud s des résumés harmonisés des caractéristiques des
produits seront élaborés afin d’ encourager al’ harmonisation des médi caments vétérinaires
autorisés dans I’ UE. |l serademandé au comité d' agir sur ces saisines pour harmoniser les
résumés (saisine mentionnée al’ article 34) une fais que I’ Agence et |a Commission auront
approuveé lafinalisation delaliste et le calendrier des actions nécessaires. Cette liste doit &re
soumise par les Etats membres au plus tard le 30 avril 2005 et devrait étre plutét étendue.

» |l faut S atendre arecevoir de nouvdles saisines, prind palement en ce qui concerne la sécurité
des médicaments lorsque I'intérét communautaire est la préoccupation prioritaire (article 35).

Objectifs:

= Contribuer a cauvrer pour " harmonisation de |’ autori sation des médi caments vétérinaires dans
I’UE.

»  Fournir des avis opportuns et de qualité découlant des procédures d’ arbitrage et de saisine.

Principales initiatives pour atteindre | es abjectifs:

»  Parvenir aun accord sur une liste définitive et un calendrier pour laliste des médicaments en vue
de I’ harmonisation des RCP avec la Commission, en suivant les recommandations du groupe de
coordination.

»  Coordination dela charge de travail nécessaire pour initier ces saisines qui peuvent étre traitées
par le secré&ariat e le CVMP en 2005.
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»  Traitement des questions procédural es, réglementaires et sd entifiques découlant de la procédure
de reconnaissance mutuelle, notamment par le biais d’ un guide des bonnes pratiques pour les
procédures opératoires standard concernant toutes ces saisines.

3.7 Activités réglementaires

Institutions de I'UE et affaires réglementaires

L’ Agence continuera a collaborer étroitement avec les institutions européennes concernées dans le
domaine des médi caments vétérinaires, en particulier avec la Commission européenne, e dle oeuvrera
pour accroitre le niveau de collaboration déja établie au cours de I’ année derniére avec I’ Autorité
européenne de sécurité des diments.

La coopération se poursuivra avec la Commission dans | e cadre du renforcement des contributions aux
activités international es auxque les la Commission participe, et de la fourniture d’ assi stance technique
dans ces forums | e cas échéant.

L’ Agence mainti endra son engagement a soutenir | es responsables des agences pour | es médi caments
(ausage vétérinaire) en vue du renforcement du réseau européen d’ experts vétérinaires, et toutes les
entreprises menées conj ointement pour renforcer |es activités réglementaires dans le secteur
vétérinaire.

L’unité vétérinaire travaillera en éroite collaboration avec le Center for Veterinary Medicines (CVM,
Centre des médi caments vétérinaires) de la Food and Drug Administration ainsi qu’avec le ministére
fédéral de !’ agriculture des Etats-Unis pour mettre en oeuvre des dispositions pratiques en vue de faire
progresser |es accords de confidentialité convenus entre les Etats-Unis et I' UE alafin 2004 pour

I’ échange d'informations et de documents.

Parties intéressées

L’'Agencetireraparti delaréussite de ses initiatives précédentes pour entretenir | es relations et
maintenir les échanges avec | es parti es intéressées, et vise aremplir ses obligations conformément ala
nouvelle |égidation pour faciliter le développement de la communication et du dialogue sur les
guestions d' intérét commun. La procédure du CVMP adoptée en octobre 2004 pour faciliter cette
communication et ce dialogue (EMEA/CV MP/329/04-Final) sera ple nement appliquée et fera
progresser les initiatives suivantes:

»  Présentations par des représentants de haut niveau des parties intéressées.

= Discussions sur les programmes de travail des groupes detravail du CVMP e des groupes
sci entifiques consultatifs.

»  Echanges de vues sur les lignes directrices entre les parties intéressées.

» Discussion des parties intéressées avec les groupes de travail et/ou | es groupes ad hoc sur des
questions techniques et scientifiques particuliéres.

* |nvitation émise par le CVMP, ses groupes detravail ou ses groupes scientifiques consultatifs a
I'intention des parti es intéressées, sur des questions techniques et sd entifiques particuliéres.

»  Poursuite del’ organisation des journées d'information, des groupes de réflexion et des réunions
bilatérales.

Groupes de travail permanents et temporaires

Le CVMP continuera a envisager e besoin, le cas échéant, de nouvelles lignes directrices, fondées sur
la prise en compte préa abl e des documents-concepts et soumises ala consultation la plus large
possible. L’ Agence consulterala Commission européenne quant aux réponses a apporter al’IFAH-
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Europe concernant sa représentati on ala Commission decraintes expri mées d' un déve oppement
excessif de lignes directrices dans le secteur vétérinaire.

Les groupes de travail et les groupes scientifigues consultatifs assisteront le CVMP pour lafourniture
de contributions scientifiques ala Commission & aux autres institutions communautaires sur demande,
pour les questions concernant la santé animale qui constituent un sujet d'inquiétude pour la
Communauté.

Le groupedetravail sur I’ éva uation du risque environnemental conseillerale CVMP sur lamiseen
cauvre d' exi gences spécifiques dans la nouvel | e 1égislation concernant tout risque d' effets indésirables
sur I environnement découlant de’ utilisation de médi caments vétérinaires. Le groupe de travail
élaborera un document technique d orientation rédigé en collaboration avec | es Etats membres et
I'industrie afin de faciliter lamise en ceuvre delaligne directrice CVMP/VICH.

Groupesdetravail & groupesad hocdu CVMP en Nombrederéunions
2005

Groupe de travail Médicaments immunol ogiques 4
Groupe de travail Efficacité 3
Groupe de travail Pharmacovigilance 6
Groupe de travail Sécurité 4
Groupe de travail mixte CHMP/CVMP Qualité 4
Groupe de travail sur I'évauation du risque 3
environnemental

Groupe scientifique consultatif sur larésistance aux 4
antimicrobi ens

Groupe detravail Conseil scientifique 11

3.8 Activités internationales

L’ Agence poursuit son role de coordinati on de la contribution et de la participation de I’ UE au VICH,
et serareprésentée ala conférence VICH 3 prévue pour le mois de mai 2005 a Washington DC.

L’ assistance technique ala Commission en tant que membre du Codex Alimentarius se poursuivra, et
I’ Agence et |e CVMP continueront a étre représentés dans d’ autres forums i nternationaux, notamment
I’'OMS, I'OIE et la FAO.

Le niveau del’intérét international manifesté par les autorités réglementaires provenant del’ extérieur
de I’ UE pour les activités vétérinaires del’ Agence devrait étre devé, et le soutien a ces diverses
organi sations sera poursuivi.

3.9 Groupe de coordination
L’ Agence se prépare a ses nouvell es responsabilités qui comprennent une assistance en matiére de

secrétariat au nouveau groupe de coordination, qui serainstitué conformément alanouvellelégislation
en 2005. Pour plus d'informations, veuillez vous référer au paragraphe 2.12 ci-dessus.

EMEA programme de travail 2005
EMEA/121575/2005/fr/Final Page 41/87



4

Inspections

Priorités en matiere d’inspections en 2005:

Lapriorité principale pour 2005 sera la préparation en vue de la mise en cauvre delarévision

| égislative pharmaceutique, en particulier les nouvelles exigences pour |es BPF concernant les
matériaux de départ, et la création d' une base de données sur les autorisations de fabrication et les
certificats de BPF.

Soutenir les activités de mise en oeuvre concernant les inspections de BPC en vertu dela
directive 2001/20/CE sur les essais dliniques pour les médicaments a usage humain et dela
directive sur les BPC, et en particulier lamise en oeuvre de la deuxiéme phase de |a base de
données EudraCT.

Soutenir la contribution européenne aux discussions international es sur les BPF / | es systémes
gualité en coopération avec la FDA et dans|e cadredel’ICH et du VICH.

Coordination des activités dans | e cadre d’ un programme d’ audit conjoint pour les services
d'inspection de BPF pour garantir le maintien de normes de qualité constantes et d' approches
harmoni sées.

L es travaux de mise en cauvre des accords de reconnai ssance mutuelle devrai ent aboutir a une
consolidation au moment ol I’ ensembl e des accords, &’ exception de |’ accord avec |es Etats-
Unis, deviendront pleinement opérationnels. Achévement del’ opération d' éval uation interne avec
les nouveaux Etats membres dans le cadre de |’ accord de reconnai ssance mutuell e canadien.

Coordonner e gérer efficacement |es demandes d’inspecti ons de BPF, BPC, pharmacovigilance
et BPL dansle cadre des demandes d’ autorisation viala procédure centralisée, dans les délais
fixés par la légidation communautaire et selon les normes i mposées par le systeme de gestion de
laqualité del’ Agence.

Mise en ceuvre d' un plan d' action pour la révision du programme d’ échantillonnage et de test
pour |es produits autorisés viala procédure centralisée, en collaboration avec I' EDQM, pour
rationaliser | es activités et concentrer |es ressources en adoptant une démarche fondée sur le
risque. Amélioration de la transparence générale et de la communication entre toutes les parties
prenantes.

Fournir une assistance a |’ ensembl e des 25 Etats membres, pour optimiser la conformité avec les
exi gences communautaires concernant les BPF et les BPC ainsi que la pharmacovigilance, et
coopérer en matiere d'initiatives de planification afin d’ obtenir I’ affectation de ressources
suffisantes pour la conduite des inspections dans |’ ensemble de I’ UE et dans les paystiers.

Impact dela nouvelle approche de la coopération avec I’ OMS dans | e contexte du plan de
certification.
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4.1 Inspections

L’EMEA coordonne la vérification de la conformité avec les principes des bonnes pratiques de
fabrication (BPF), des bonnes pratiques diniques (BPC) et des bonnes pratiques de laboratoire (BPL),
ains qu'avec certains aspects du contrdle des médi caments autori sés utilisés dans la Communauté
européenne, par le biais d'inspections demandées par le CHMP oule CVMP ¢ liées al’ éval uation des
demandes d’ autori sations de mise sur |e marché et/ou I’ évaluation des saisines transmises a ces
comités conformément alalégislation communautaire. Ces inspections peuvent étre nécessaires pour
vérifier des aspects particuliers des essais diniques ou de laboratoire, ou la fabrication et le contrdle
d'un produit et/ou pour garantir la conformité avec les BPF, les BPC ou les BPL ¢ les systémes

d assurance qualité. De méme, I'EMEA coordonne | es inspections de pharmacovi gilance demandées
par les comités scientifiques et | es inspections des établissements sanguins dans le cadre dela
certification desdossi ers permanents du plasma. La communication et les actions des Etats membres
en réponse a une suspicion de qualité défectueuse pour des médi caments autorisés viala procédure
centralisée sont éga ement coordonnées par I'EMEA.

Demandes d'inspection regcues / prévues
(données d'entrée)

1 ; ;
2005 14, . . .
: ] 85
1 : :
2004 h14- X
] 78
2003 S s : : :
0 20 40 60 80 100

O Demandes d'inspection de BPL
B Demandes d'inspection de BPC
O Demandes d'inspection de BPF

Tendances:

=  Les demandes d'inspections de BPF et de DPP (dossier permanent du plasma) devraient
augmenter de 10 % en 2005. Cette prévision S appuie sur une augmentation précédente de 20 %
par rapport au chiffre prévu pour 2004. L’ augmentation est due en partie aux inspections dans le
cadre de la certifi cation des dossi ers permanents du plasma et des dossiers permanents de
I anti géne vacci nant, mais égal ement aux conséquences d’ une augmentation des demandes alafin
2004.

» Lesdemandes de réinspections de BPF sur des sites de fabrication devraient constituer une forte
proportion des demandes de BPF en 2005, et |a coordination des réponses aux défauts de qualité
des produits autorisés viala procédure centralisée devrait éga ement augmenter en raison du plus
grand nombre de produits autorisés et de la sensibilisation accrue aux conséquences des écarts.

» Les demandes d'inspection de BPC et de pharmacovigilance ne devraient pas augmenter par
rapport a 2004 étant donné que la hausse pour cette derniére année était déjai mportante.

= Lamiseen cauvredeladirective 2001/20/CE et delanouvelle |égislation fera peser une charge
supplémentaire sur | es ressources d’ inspection communautaires.

» |Impact des technol ogies anal ytiques des procédés sur les aspects qualitatifs del’ évaluation et de
I’inspection.
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»  Une coopération sur I'initiative ICH /FDA rd ative aux systémes de qualité/ BPF devrait
s appuyer sur la nécessité d' uneinteraction entre | es inspecteurs de BPF et les évaluateurs dela
qualité.

Les conséquences delanouvelle | égislation:

Lanouvell e législation pharmaceutique nécessite I’ introduction d’ un certain nombre de nouveaux
processus dans |e domaine de I’ inspection. Lalégislation prévoit la conformité avec les exigences
de BPF pour les fabricants de substances actives & la création d' une base de données contenant
desinformations sur | es certificats de BPF et |es autorisations de fabri cation.

Objectifs et initiatives principal es:

=  Méitre en cauvre la nouvelle législation dans | es domaines des BPF, en particulier en ce qui
concerneles substances actives.

*  Fournir une assistance a |’ intégration des nouveaux Etats membres dans les travaux de I’ Agence
concernant les BPF, les BPC et les BPL et contribuer aux activités de coopération et
d’ harmonisation international es.

= Elaborer une base de donnée sur les autorisations de fabrication et |es certificats de BPF.

=  Mettre en cauvreles accords de confidentialité avec la FDA concernant | es activités liées aux
inspections.

Groupes ad hoc des services d’'inspections de BPF et BPC et groupe de travail mixte
CHMP/CVMP Qualité

Le groupe ad hoc d' inspecteurs pour les BPF se réunira a quatre occasions en 2005. Ses travaux seront
axés sur la poursuite de |’ harmoni sation des procédures d'inspection et de |’ interprétation des BPF,
ainsi que sur les répercussions sur les BPF des nouvelles directives communautaires sur le sang et les
BPC. Ces travaux d harmonisation comprendront I’ élaboration de lignes directrices de BPF sur les
produits utilisés dans les thérapies géniques et celulaires. L’ élaboration de lignes directrices et de
procédures découlant de I’'impact delarévision delalégidation sur les BPF constituera une partie
importante du plan detravail en 2005.

Le groupe ad hoc dinspecteurs pour les BPC se réunira quatre fois en 2005. Outre | es travaux

d' harmonisation générale sur | es approches en termes d’inspection de BPC, le groupe se concentrera
sur la consolidation des procédures pour soutenir la mise en ceuvre de la directive sur les essais
ciniques et deladirective dela Commission sur les BPC. Il est également prévu de dével opper les
interactions entre les fonctions d'inspection et d’ éval uation afin d’ utiliser au mieux les ressources
d'inspection disponibles dans la CommunaLteé.

Le groupe de travail mixte CHMP/CVMP Qualité se réunira également quatre fois en 2005. || poursuit
I’ élaboration des lignes directrices del’ UE sur laquaité. L’impact des nouvelles approches en matiere
de fabrication et de méthodes de contrdle ( PAT, technol ogies and yti ques des procédés) sera abordé
dans le cadre de I équipe UE-PAT.

4.2 Mise en ceuvre de la directive sur les essais cliniques

Tendances:

» Ladirectivedu Conseil sur la conduite des essais cliniques portant sur les médi caments a usage
humain est entrée en vigueur e 1% mai 2004.

= Lamiseen cauvre deladirective 2001/20/CE et de la directive de la Commission sur les BPC au
niveau européen nécessitera un soutien constant al’ élaboration de procédures harmonisées au sein
du groupe ad hoc des services d'inspection de BPC.
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Objectifs et initiatives principal es:

Fournir une assistance alamise en oauvre de lalégislation sur les essais cliniques, en particulier
en ce qui concerne les inspections de BPC.

Mise en cauvre des premiers modules du lot 2 d' EudraCT;
Elaboration des procédures et lignes directrices li ées aux inspections de BPC.

4.3 Accords de reconnaissance mutuelle

Objectifs:

Consolider |es aspects opérationnels des MRA (mutual recognition agreements, accords de
reconnaissance mutuell€) respectifs (tous les accords, al’ exception de celui avec les Etats-Unis,
sont pleinement opérationne's au moins dans les anciens Etats membres).

Compléter I’intégration des autorités des nouveaux Etats membres dans les MRA (CE-Canada)
Elargir le champ d gpplication de I’ accord CE-Japon.

Principales initiatives pour atteindre | es abjectifs:

Achévement des travaux d éval uation interne avec les nouveaux Etats membres (le MRA CE-
Canada).

Fourniture d une assi stance aux nouveaux Etats membres pour les éval uations externes (le MRA
CE-Canada).

Elargissement du champ d' application du MRA avec le Japon pour inclure |es médicaments
stériles et les produits biologiques.

4.4 Certificats

Le nombre de demandes de certificats devrait continuer a augmenter paralld ement al’ accroissement
du nombre de médi caments autorisés viala procédure centralisée. Le principa objectif pour 2005 est
de gérer I’ augmentation dela charge detravail et de déivrer des certificats conformément aux délais
requis.

Demandes de certificats regues / prévues
(données d'entrée)

2005 | 16 100

2004 15 463

2003 | 14 702

14000 14500 15000 15500 16000 16500
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4.5 Echantillonnage et tests

Le programme d’ échantillonnage e de test sur les produits autorisés viala procédure centralisée se
poursuivra en 2005, avec 37 médi caments a usage humain et vétérinaire a tester.

De nouveaux Etats membres particperont pour la premiére fois ala partie échantillonnage du
programme. La communi cation des programmes et des résultats aux parties prenantes augmentera en
raison de la plus grande transparence qui a éé convenue. Le plan d'action adopté concernant la
révision du programme nécessite une mise ajour de toute la documentation et des POS al’EMEA
comme al’EDQM.
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5 Stratégie de I'UE en matiére de télématique et
d’'informatique

La stratégie de télématique de |’ Union européenne pour les produits pharmaceutiques est convenue
entre les Etats membres, I'EMEA et la Commission européenne. Afin de mettre en oeuvre la politique
et lalégislation pharmaceutiques del’ Europe, les diversesinitiatives visent aaccroitre I’ efficacité, a
amédiorer latransparence, ainsi qu’ asoutenir et a faciliter I application des procédures instituées par la
|égislation.

La stratégie de mise en cauvre est concentrée sur un petit nombre de projets a forte valeur ajoutée au
niveau européen. Les projets qui ont été approuvés sont les suivants: EudraNet, EudraVigilance, la
banque de données EuroPharm, |es soumissions é ectroniques, la mise en cauvre de la directive sur les
s diniques et |a base de donnée sur les bonnes pratiques de fabrication.

Lastratégie del’ UE en matiere de télématique constitue une priorité pour I’ Agence. Un grand nombre
de proj ets tél émati ques importants sont menés de front par I’ Agence. La mise en oauvre des projets en
2005 fera progresser I’ Agence vers I’ objectif qui consiste a collecter par voie é ectronique toutes les
informations sur les effets indésirabl es des médi caments et a effectuer des détections de signaux
automatiques. Ceci aideral’ Agence a contréler de maniéere plus efficace la sécurité des médi caments
autorisés et a prendre des décisions plus opportunes.

En outre, | es responsabl es de la réglementation dans I’ UE auront un accés immédiat aux informations
sur les essais cliniques en cours en Europe, ainsi qu’ aux informations sur |’ état d’ avancement des
certificats de BPF et des autorisations de fabrication. Une fois achevée, 1a banque de données
EuroPharm permettra aux professionnes de la santé, aux patients et au grand public d’ accéder a des
informations ajour et fiables sur |es médicaments disponibles sur le marché del’ UE.

Les grands programmes d' entreprise prévus pour 2005 en matiere d' informatique comprennent le
systéme de gestion é ectronique des documents et |e systéme de gestion des réunions. L’ amélioration
des deux programmes permettraal’ Agence de gérer I’ organisation des réuni ons de maniére plus
efficace. L e systéme de gestion des documents permet une meilleure mise en cauvre des exigences de
lapalitique del’ Agence en matiére de qualité, aide ala gestion du grand nombre de documents créés
par I’ Agence &t automati sera certaines activités de publication et de communi cati on.

Le nombre croissant de réunions gérées par I’ Agence & de journées de mission de dé égués
nécessitera le déve oppement de technol ogies de réunion telles que latéléphoniesur IP, la
visioconférence e laretransmission sur I nternet.

Tendances:

= Entréeen vigueur delanouvele |égidlation, nécessitant des efforts considérables pour mettre en
place | es structures, les processus et les outils face alatransformation de |’ environnement
réglementaire

= Complexité accrue de la gestion des soumissions multilingues des informations sur les produits,
en raison de |’ augmentation du nombre de langues suite al’ élargissement et des délais plus
réduits introduits par la nouvelle [ égislation.

» Destravaux de développement sur tous les projets de télématique de I’ UE devront étre entrepris
simultanément, et cnq des systémes télématiques de |’ UE — EudraNet, EudraVigilance, EudraCT,
EuroPharm et e-Submission — devront étre exploités, soutenus et tenus ajour.

Objectifs:

» Faire progresser | es projets Eudra de maniére homogéene et bien structurée, & mettre en placeles
modifi cations des systémes et des services nécessaires pour laréussite del’ application dela
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nouvell e législation. Livraison des premiéres versions de production du systéme d'information
EuroPharm sur |es médi caments, des outils EudraVigilance d’ entreposage de données et de veille
pharmaceutique, et du systéme de gestion des informations sur |es produits (PIM, product
information management), e achévement de la phase 2a du systéme de base de données

d enregistrement des essais diniques européens (EudraCT). Travaux préparatoires pour fournir un
acces aux informations dédiées figurant dans la base de données EudraVigilance pour les
professionnels dela santé, les titulaires d autorisation de mise sur le marché et le public. La
réalisation de ces objectifs sera mesurée en fonction de lalivraison des systémes en respectant les
ddais, les contraintes budgétaires et le cahier des charges.

Fournir en permanence aux partenaires del’EMEA un service de qualité en matiére de
télématique del’ UE, comprenant un service d assistance étendu. La qualité du service sera
mesurée al’ aune d un certain nombre d'indicateurs de performance, tels que la disponibilité des
systémes, les délais de réponse en matiére d’ assistance et |a rapidité de résol ution des problémes.

Faire progresser |e déve oppement d’ un programme de projets d entreprises (25 projets

informati ques d’ entreprises sur 50) tout en fournissant un soutien atoutes les activités en matiére
d'informatique liées aux responsabilités élargies de |’ Agence. Larédisation de ces objectifs sera
contrélée par des indicateurs de performances tels que la disponibilité des systémes, les ddais de
réponse & larapidité de livraison, dans les limites du budget et dans le respect du cahier des
charges, pour les nouveaux systémes informatiques et ceux gui ont été améliorés.

Envisager de nouvelles fagons innovantes d' appliquer des sol utions technologiques alatenue des
réunions, notamment en favorisant une plus grande utilisation de la visioconférence et dela
transmission sur Internet.

Améliorer les dispositions concernant la continuité des activités, ¢’ est-a-dire mettre en place
I'infrastructure et |es processus nécessaires pour garantir que les activités de base de I’ Agence ne
sont pas interrompues pendant plus d' un jour ouvrable.

Principales initiatives pour atteindre | es objectifs:

Expl oitation, mai ntenance, soutien et poursuite du développement de cing projets en matiére de
télématigue: EudraNet, EudraVigilance, EudraCT, EuroPharm et e-Submission.

Introduction d' EuroPharm dans la production, y compris les données provenant de toutes les
autorités national es compétentes qui souhaitent contribuer.

Définition et création des dictionnaires a mettre en cauvre de fagon centralisée, ainsi que d’ une
procédure convenue pour gérer latenue ajour des dictionnaires.

Mise en cauvre pilote des applications d entreposage de données et de veill e économique pour
EudraVigilance

Mise en cauvre du lat 2A d' EudraCT en tant que version de production.

Expl oitation, mai ntenance, soutien et poursuite du développement de deux sous-systeémes
importants. un systéeme de gestion des informations sur le produit (PIM) et un systéme de gestion
del'identité del’ utilisateur, ainsi que les signatures numériques ayant une valeur juridique. Mise
en cauvre de la premiére version de production du systéme PIM pour le 21 novembre 2005.

Déve oppement d’ une base de données sur les autorisations de fabrication et les certificats de
BPF.

Achéevement dela construction d' un centre de données télématiques de |’ UE bénéficiant d’ une
disponibilité élevée, d’ une forte modularité & de bonnes performances.
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6 Activités de soutien

6.1 Administration

Les activités dans le domaine de I’ administration concernent un certain nombre de fonctions, qui
comprennent la gestion des recettes, des dépenses et des comptes selon les regles et |es reglements
existants, la conduite de procédures de recrutement, la gestion et I administration des s ariés et du
personnd en détachement, ainsi que lafourniture et la gestion des services d’ infrastructure nécessaires
au bon fonctionnement de I’ Agence. Les activités impliquent une coopération étroite avec le
Parlement européen et le Conseil (I’ autorité budgétaire) ains qu' avec la Commission et la Cour des
Comptes, sur les questions liées al’ administration, au budget, au personnd, aux regles et réglements
sur les finances, les audits e la comptabilité. Pour cette raison, I’ unité administrative entretient des
contacts réguliers avec les institutions ci-dessus et avec les autres organismes européens.

Les défis particuliers ardever en 2005 seront |es suivants:

» Latransformation del’ environnement detravail suite alarévision du réglement instituant
I’ Agence.

» Lamiseen cauvre d’ un nouveau réglement relatif aux redevances.

*» Lamiseen cauvre d’ un nouveau systéme comptable.

*  L’intégration de délégués, de personnd et d' experts provenant des nouveaux Etats membres, et
I’ agrandissement des locaux et des salles de conférences de I’ Agence pour accueillir les nouveaux
personnds, délégués et experts suite al’ entrée en vigueur de lanouvellelégidation.

» Lamiseen cauvre d’ une base de données de budgétisation par activité améliorée et d’ une
planification budgétaire.

= Lamiseen cauvre d’ une nouvelle palitique de déve oppement des compétences.
Personnel et budget

Objectifs:

» Lesprincipaux objectifs sont |e dével oppement et la gestion précise et opportune des ressources
humaines et financieres del’EMEA. Cdacomprend I’ administration du personnd, les procédures
de recrutement et la formation professionndle ainsi que lafourniture d’ informations au personnel
€t auX autres personnes concernées sur ces sujets.

Principales initiatives pour atteindre | es abjectifs:

= Consolidation du nouveau statut du personnel
=  Amélioration du systéme de budgétisation par activité

»  Gestion delaformation professionnell e orientée vers un systéme continu de dével oppement des
compétences, prenant en compte le role sd entifique élargi del’ Agence.

»  Conduite de procédures de recrutement.
= Exécution du budget 2005.
= Traitement du budget pour le budget 2006.
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2003 D€finitive 2004 Dé€finitive 2005 Prévue

Chargedetravail

Tota del’ effectif 287 314 379

Budget de’EMEA €84 179 000 €99 089 103 € 110 160 000

Procédures de sdlection 23 27 30

Demandes de missions 950 897 1,000

Salaires 3300 3715 4200

Mouvements de personnel 77 127 115
Comptabilité

Objectifs et initiatives clés:

Tenir la comptabilité, effectuer les paiements et percevoir les recettes conformément aux
procédures établies dans le reglement financier.

Gérer efficacement les ressources de trésorerie de I’ Agence et entretenir les relations avec les
banques del’ Agence.

Entretenir et dévd opper les systemes de comptabilité financiére et budgétaire et les outils de
déclaration, y compris les composantes de sécurité & d assistance.

Fourniture d' informati ons financiéres exactes et opportunes a la direction.

Miseen cauvre d

un systéme de comptabilité des stocks.

Exigence de production, d'ici 2005, de comptes financiers fondés sur les principes de
comptabilité général ement acceptés.

Letableau ci-joint donne une vue d’ ensemble de la charge de travail probable en comptabilité pour
I’année 2005. Le facteur qui péserale plus sur lafuture charge de travail estimée pour 2005 serala
mise en cauvre et la gestion des nouveaux systemes de facturation et de comptabilité financiére.

Nombre de transactions financieres

2005

2004

2003

1,859 : 12,083

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

O Paiements regus B Paiements effectués
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Services d’infrastructure a 'EMEA

Le domaine des services d'infrastructure al’EMEA couvre un large éventail de services, notamment la
séeurité, les télécommunications, I accueil, le standard, |’ archivage, le courrier, lareprographie,

I” assistance techniques aux sall es de réunion, les déchets confidentiels, la santé et la sécurité, les plans
d urgence et d'intervention en cas d' incendie, le plan de continuité des activités, le matérid et les
fournitures de bureau, I’ entretien, les rénovations et les aménagements, et la gestion des structures de
restauration.

Objectif:
= Garantir un environnement detravail sir et efficace pour le personnd, les délégués et les
visiteurs.

Principales initiatives pour atteindre cet objectif:

*  Plan de continuité des activités— des exercices de simulation et des essais du plan seront effectués.
= Agrandissement des bureaux et de la capacité d’ accueil des salles de réunion.

» Rationdisation des procédures d’ appel d' offre publiques et de la gestion des contrats.

= Réexamen du matérid audiovisud et d'interprétation dans | es salles de réunions.

» Focalisation sur la santé et la sécurité sur lelieu detravall.

»  Gestion del’impact del’ dargissement sur les divers services dans le domaine des infrastructures.
La charge detravail dans |le domaine des infrastructures est directement liée al’ augmentation du
personnd, des réunions, des activités de télécommunication et des visiteurs qui serendent al’ Agence.
L’ entretien des six étages du bati ment situé au 7, Westferry Circus nécessite un personned important,

car il comprend toutes les installations situées a chague étage, outre | es services mécaniques et
techniques.

Nombre de visiteurs al'Agence

2005 | 33,000
2004 | 25,551
2003 | 20,673

0 5,000 10,000 15,000 20,000 25,000 30,000
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6.2 Gestion des réunions et conférences a 'EMEA

L’EMEA assure un soutien efficace pour les réuni ons organisées par I’ Agence. Ellefournit des
installations et des services e améliore constamment les ressources disponibles. L’ Agence aideles
dél égués dans les domai nes logi stique et administratif. Celainclut I’ organisation des réunions, des
voyages et de |’ hébergement pour les délégués et lesinvités, I’ accuell des visiteurs, |e remboursement
des frais de mission des délégués et |e paiement des fournisseurs, ainsi que la préparation et les
arrangements concernant les salles de réunion.

Le domaine de la gestion des réunions et des conférences connaitra une augmentation significative de
ses activités en 2005. Cette augmentation est le résultat de |’ dargissement de 2004, del’ entrée en
vigueur de lanouvelelégidation qui introduit un nouveau comité, de nouvealix groupes scientifiques
et |" établissement de nouvelles priorités, et ele découle également du réle bien établi del’ Agence non
seulement dans |’ UE mais égal ement dans les milieux internationaux de la réglementation. L’ Agence
prévoit deredéfinir et derenforcer ses processus liés ala gestion des réunions, non seulement en
rationalisant e en automatisant un certain nombre de procédures dans ce domaine, mais également en
explorant des alternatives ala présence physique aux réunions.

Nombre de visioconférences et de réunions
remboursées
2005 100 . . .
619
2004 66 . . .
| 476 '
2003 40 . . .
| 386 :
0 200 400 600 800
ORéunions remboursées B Visioconférences
Nombre de délégués remboursés
9,375
2005
2004 |§5,925
2003 | 4,047
0 2,000 4,000 6,000 8,000 10,000

EMEA programme de travail 2005
EMEA/121575/2005/fr/Final Page 52/87




Tendances:

= Augmentation de 30 % du nombre de réunions a organiser en raison des réunions supplémentaires
du nouveau comité et des groupes de travail en rapport, ainsi que de |’ augmentation prévue du
nombre de réunions d’ explications oral es de conseils scientifiques et de réunions avec les
entreprises.

= Augmentation du nombre de demandes de voyages et de réservations d’ hotel a gérer.

= Augmentation de 60 % du remboursement des frais de réunions pour |es délégués, les aLtorités
nationales et les fournisseurs.

Objectifs et initiatives clés:

* Rationdiser et optimiser |’ organisati on des réunions pour atteindre les meilleurs résultats
possibles. Améliorer | efficacité des procédures de remboursement.

*  Fournir le meill eur soutien et lameilleure assistance possible aux délégués participant aux
réunions.

»  Traiter les remboursements des frais de mission des dél égués dans les deux semaines suivant la
findelaréunion.

=  Dévedoppement d un systéme de gestion des réunions pour automatiser e processus de gestion
des réunions.

= Déveoppement delatélédiffusion des réunions et utilisation plus fréquente de la visioconférence
et delatél éconférence pour faciliter la communication et réduire les remboursements de frais de
réunions.

= Création d un «centre des visiteurs» sur le sitedel’EMEA, comprenant des informations teles
gue le manud du délégué.

=  Elaboration d’ un guide des conférences al’intention du personnd del’EMEA, des délégués et des
experts, rdié au systéme de gestion des conférences et contenant toutes les informations
pertinentes concernant les conférences.

6.3 Gestion des documents et publications de 'EMEA

L’ Agence veille a ce que la gestion des documents et des archives soit entierement conforme a toutes
les exigences réglementaires et qualitatives. Ced comprend la mise en place de bonnes pratiques en
matiere de gestion des documents et des archives, la vérification de la qualité des documents publiés,
la fourniture d’ un acces des plus effectifs aux informations internes et externes pour le personnd afin
qu'il puisse remplir ses missions professionndles; la vérification de I’ exactitude des traductions; e
I’ organisation et |’ assistance lors des expositions de |’ Agence.

L’ objectif pour 2005 dans |e domaine de | a gestion des documents et des publi cations consiste a
soutenir la pleine conformité de I’ Agence avec toutes | es exigences réglementaires et qualitatives en
matiere de gestion des archives et des documents et de veiller al’ application des bonnes pratiques.

2005 sera la premiére année compl ée de fonctionnement des regles sur I’ accés aux documents de
I’EMEA adoptées par le consall d'administration en mai 2004. Par conséquent, les demandes
croissantes de la part du public et des parties intéressées pour avoir acces aux documents détenus par
I’ Agence auront des conséguences en termes de procédures et de ressources.

La mise en cauvre du systéeme de gestion € ectronique des documents demeure une priorité dans le
domaine de la gestion des documents et de la publication, car dle est e fondement d’ une gestion
efficace des documents al’ Agence et de la publication des informations sur les activités de base dans
I'interface web. Le dével oppement et la mise en cauvre des politiques de gestion des documents, de
gestion des archives et d enregistrement de courrier seront entrepris en 2005.
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Annexe 1

Tableau des effectifs EMEA 2003-2005

A POSTESTEMPORAIRES
Catégorie
& grade r —
Occupés au Autorisés pour 2004 Demandes
31.12.2003 pour 2005
A*16 - - -
A*15 T 1T 1
A*14 5 1 5 7
A*13 - - 4
A*12 28 32 33
A*11 2 Y 32
A*10 T 39 34
A*9 - - 11
A*8 O 32 32
A*7 - - 41
A*6 - - -
A*5 - - -
Total grade A 2 46 195
B*11 - - -
B*10 6 6 6
B*9 - - -
B*8 8 1 0o 10
B*7 N 5 12
B*6 2 5 12
B*5 g 0 °9 9
B*4 - - 2
B*3 - - 8
Total grade B 45 5 59
C*7 - - -
C*6 I 9 19
C*5 9 0 2r 23
C*4 39 5. 47
C*3 4 7 6
C*2 - - 2
C*1 - 2 21
Total grade C n 106 118
D*5 - - -
D*4 2 2 2
D*3 3 5 5
D*2 - - -
Total grade D 5 7 7
Total des postes 256 314 379
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Annexe 2

Résumeés des budgets de 'EMEA 2003-2005

La situation budgétaire comparetive de 2003 a 2005 est la suivante

(montants libell és en euros)

2003 2004 2005
(31.12.2003) (30.11.2004) (projet de budget)
€ % € % € %
Recettes
Redevances 56 742 00Q 67,41 67 000 000 67,.62 77455000 70,31
Contribution générale UE 12 300 000 14,61 17 500 000 17,66 17900000 16,.25
Contribution spéciale del’ UE
pour lastratégie de télématique
informatique 7 000 00Q 8,32 7 500 000 7,57 7500000 6,81
Contribution spéciale del’ UE
pour les médicaments
orphelins 3100 000 3,68 3500 000 3,53 3700000 3,36
Contribution de |'EEE 558 000 0,66 573000 0,58 530000 048
Cortribution de programmes
communautaires 1530000 1,83 p.m. 0 p.m. 0
Autres 2949 00Q 3,50 3016 103 3,04 30750000 2,79
TOTAL RECETTES 84 179 00Q 10000 99 089 103 100,00, 110160000 100,00
Dépenses
Per sonnel
Salaires 27 352500 32.49 32286 000 32,57 358760000 32,57
Intérimaires et autres
personnels de soutien 1845 000 2,19 2 346 000 2,37 2695000 2,45
Autres dépenses liées au
personnel 2 355000 2,80 2503 000 2,53 2759000 2,50
Total titre 1 31 553 000 37,48 37 135000 37,47 413300000 37,52
Bétiment/éguipement
Loyer/charges 5 686 000 6,76 5 664 000 5,72 8698000 7,90
Dépenses relatives au
traitement des données 9517 000 11,31 11 179000 11,28 8931 000 8,10
Autres dépenses en capital 1 959 000 2,33 1638 000 1,65 2023000 1,84
Frais de port et
communications 418 000 0,50 505 000 0,51 580000 0,53
Autres dépenses
administratives 2 075 000 2,46 3157 000 3,19 40300000 3,66
Total titre 2 19 655 000 23,35 22143 000 22,35 24262 000 22,03
Dépenses de fonctionnement
Réunions 3 946 800 4,70 6 803 103 6,87 7439000 6,75
Evaluations 26 810 800 31,85 31175000 31,46 35673000 32,38
Traduction 701 000 0,83 1485000 1,50 1001000 0,91
Etudes et conseillers 27 000 0,03 100 000 0,10 200000 0,18
Publications 78 000 0,09 248 000 0,25 255000 0,23
Programmes communautaires 1 407 000 1,67 p.m. 0 p.m. 0
Total titre 3 32971000 39,17 39 811 103 40,18 44568000 40,45
TOTAL DESDEPENSES 84 179 000 100,00 99 089 103 100,00 110160000 100,00
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Annexe 3

Lignes directrices et documents de travail en 2005

Groupe detravail Biotechnologiedu CHM P

Numéro de référence Titre du document Statut

EMEA/410/01 Rev 3 Note for guidance on minimising the Lestravaux doivent se poursuivre en
risks of TSE transmission viamedicina | 2005
products

-- Guideline on similar medicinal A finaliser en 2005
products containing biotechnology
derived proteins as active substances:
Quality issues

-- Guideline on development of potency Les travaux doivent se poursuivre en
assays for tumour cell line based 2005
medicinal products

-- Guideline on the use of transgenic A finaliser en 2005
animals in the manufacture of
biological medicinal products for
human use (revision)

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

-- Description of strength of insulin L e document-concept et les
analogues recommandations doivent étre élaborés

et achevés en 2005

-- Manufacture and control of L e document-concept pour la

recombinant allergens préparation de laligne directrice doit
étre élaboré

- CPMP recommendations on A finaliser en 2005
transmissible agents and urinary
derived medicinal products

-- Guideline on similarity of orphan Ligne directrice afinaliser en 2005
medicinal products

-- Position paper on cumulative stability Les travaux doivent se poursuivre en
requirements for vaccines 2005

CPMP/BWP/2289/01 Points to consider on the development Larévision doit débuter en 2005

of live attenuated influenza vaccines

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

Les travaux doivent se poursuivre en
2005

Groupedetravail Produits sanguins du CHMP

Numéro de réérence Titre du document Statut
CPMP/BPWG/220/02 Guideline onthe clinical investigation | A finaliser en 2005 aprés une
of von Willebrand factor consultation supplémentaire sur le RCP
de base concerné
CPMP/BPWG/388/95 Rev 1

Note for guidance on the clinical

Larévision devrait étre publiée pour
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Numéro deréférence

Titre du document

Statut

investigation of human normal
immunoglobulin for intravenous
administration (1VIg)

consultation en 2005 et finalisée en
2006.

CPMP/BPWG/198/95 Rev 1 Notefor guidance on the clinical Larévision devrait étre publiée pour
investigation of recombinant Factor consultation en 2005 et finalisée en
VIl and IX products 2006.

(CPMPIBPWG/1561/99) and the Note
for guidance on theclinical
investigation of human plasma derived
Factor VIl and I1X products

CPMP/BPWG/575/99 Notefor guidance on the clinical Examen et révision éventuelle dela
investigation of human anti-D ligre directrice. Si larévision est
immunoglobulin for intravenous and/or | nécessaire, elle devrait étre publiée
intramuscular use pour consultation en 2005 et finalisée

en 2006.

CPMP/BPWG/278/02 Core SPC for von Willebrand factor RCP de base publié pour consultation
supplémentaire en 2004 et afinaliser en
2005

CPMP/BPWG/3726/02 Core SPCsfor human varicella RCP de base publié pour une
immunoglobulin i.v. consultation de 6 mois en 2003 et a

finaliser au début 2005.

CPMP/BPWG/4222/02 Core SPC for human plasma derived RCP de base publié pour une
hepatitis-B immunoglobulin for consultation de 6 mois en 2003 et &
intramuscular use finaliser au début 2005.

CPM P/IBPWG/4027/02 Core SPC for human plasma derived RCP de base publié pour une
hepatitis-B immunoglobulin for consultation de 6 mois en 2003 et a
intravenous use finaliser au début 2005.

CPMP/IBPWG/3735/02 Revision of core SPC for human RCP de base publié pour une
plasma prothrombin complex consultation de 6 mois en 2003 et a

finaliser au début 2005.

CPMP/BPWG/859/95 Rev 2 Core SPC for human normal Larévision devrait étre publiée pour
immunoglobulin for intravenous consultation en 2005 et finalisée en
administration (1VIg) 2006.

CPMP/BPWG/574/99 Core SPC for human anti-D Examen et révision éventuelle du RCP
immunoglobulin for intravenous and/or | de base. Si larévision est nécessaire,
intramuscular use elle devrait ére publiée pour

consultation en 2005 et finalisée en
2006.

CPMP/BPWG/1619/99 Core SPC for human plasma derived Larévision devraient étre publiée pour
and recombinant coagulation Factor consultation en 2005 et finalisée en
VIII products 2006.

CPMP/BPWG/1625/99 Core SPC for human plasma derived Larévision devraient étre publiée pour

and recombinant coagulation Factor IX
products

consultation en 2005 et finalisée en
2006.

Guideline onwarning on transmissible
agents for SPCsand patient leaflets

Les travaux doivent se poursuivre en
2005

Groupedetravail sur lesvaccinsdu CHMP

Numéro de référence Titre du document Statut
CPMP/VEG/15/04 Guideline on clinical evaluation of Larévision devrait étre publiée d'ici la
vaccines mi-2005.
CHMP/VEG/193031/2004 Core SPC for pandemic influenza A publier en janvier 2005 pour une

vaccines

consultation de 3 mois. A findiser d'ici
le 3°™ trimestre 2005.
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Numéro deréférence

Titre du document

Statut

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

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

A finaliser en 2005

Guideline on product information for
vaccines: Sections4 and 5

Les travaux doivent commencer en
2005

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

Lestravaux doivent étre envisagés en
2005.

Groupedetravail Efficacité du CHMP

Numeéro deréférence

Titre du document

Statut

CPMP/EWP/3635/03

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

A finaliser au 3™/ 45™ trimestre 2005

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

Doit étre adopté au 1% /2°™ trimestre
2005

CPMP/EWP/561/98-Rev 1

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

Projet de révision & publier pour
consultation au 1% / 2°™ trimestre 2005

CPMP/EWP/553/95

Guideline on medicinal productsin the
treatment of Alzheimer’s disease

Révision a envisager en 2005

CPMP/EWP/234/95-Rev 1

Guideline onthe clinical investigation
of antianginal medicinal productsin
stable angina pectoris

Révision afinaliser au 25™ /3%
trimestre 2005

CHMP/EWP/1470/04

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

A publier pour consuitation au 2°™/
3" trimestre 2005

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

A publier pour consultation au 1% / 2°™
trimestre 2005

CPMP/EWP/519/98-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
steroid contraceptives in women

Révision afinaliser au 15/ 2°™
trimestre 2005

CPMP/EWP/4891/03 Guideline on clinical investigation of A publier pour consultation au 1% / 2°™
medicinal productsfor the treatment of | trimestre 2005
ankylosing spondylitis

CPMPIEWP/422/04 Guideline on clinical investigation of A publier pour consultationau 1% / 2°™
medicinal products for treatment of trimestre 2005
juvenile arthritis

CPMP/EWP/468/04 Guideline on clinical investigation of A publier pour consultationau 1% / 2°™

medicinal products for treatment of
psoriatic arthritis

trimestre 2005

CPMP/EWP/021/97-Rev 1

Guideline on hormone replacement
therapy

Révision a finaliser au 3™ / 4™
trimestre 2005

CPMP/EWP/281/96-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
drugs used in weight control

Projet de révision 1 a publier pour
consultation au 1% / 2°™ trimestre 2005

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

Guideline on postmenopausal
osteoporosis in women

Projet de révision 2 & publier pour
consultation au 1% / 2°™ trimestre 2005
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Numéro deréférence

Titre du document

Statut

CPMP/EWP/4713/03 Guideline onthe clinical investigation | A publier pour consultationau 1% / 2°™
of medicinal products for the treament | trimestre 2005
of sepsis

CPMP/EWP/6172/03 Guideline onthe clinical investigation | A publier pour consultation au 1% / 2°™
of medicinal products for the treament | trimestre 2005
of hepatitisB

CPMP/EWP/2158/99 Guideline on A publier pour consultation au 1%
Biostatistical/methodological issues trimestre 2005
arising from CHMP discussion on
marketing authorisation applications:
Choice of nor-inferiority margin

CPMP/EWP/2459/02 Guideline on the use of gtatistical A publier pour consultationau 1% / 2°™
methods for flexible design and trimestre 2005
analysis of confirmatory clinical trials

CPMP/EWP/226/02 Guideline on clinical pharmacokinetic | A publier pour consultationau 1% / 2°™
investigation of the pharmacokinetics trimestre 2005
of peptides and proteins

CPMP/EWP/968/02 Guideline on the evaluation of the A publier pour consultation au 1% / 2°™
pharmacokinetics of medicinal trimestre 2005
products in the paediatric population

CPMP/EWP/2339/02 Guideline on the evduation of the A publier pour consultation au 1% / 2™
pharmacokinetics of medicinal trimestre 2005
products in patients with hepatic
impairment

- Concept paper for the development of a | Adoption prévue au 1% /2°™ trimestre
guideline on the evaluation of the 2005
pharmacokinetics of highly variable
medicinal products

CPMP/EWP/4937/03 Guideline onthe clinical investigation | A publier pour consultation au 1% / 2°™
of antiemetic medicinal products for trimestre 2005
use in oncology

CHMP/EWP/1068/04-Rev 1 Guideline on the evauation of Projet de révision 1 a publier pour
anticancer medicinal productsin man consultation au 1% / 2°™ trimestre 2005

CPMPIEWP/5872/03 Guideline on data monitoring A finaliser au 2™/ 3°™ trimestre 2005
committee

CHMP/EWP/6235/04 Guideline on clinical investigation of Projet de révision 1 & publier pour

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

consultation au 1% / 2°™ trimestre 2005

CPMP/EWP/555/95-Rev 1

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

Projet de révision 1 & publier pour
consultation au 1% / 2°™ trimestre 2005

CPMP/EWP/504/97-Rev 1

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

Projet de révision 1 a publier pour
consultation au 1% / 2°™ trimestre 2005

EWP Reflection paper on clinical trials
insmall populations

A finaliser au 1% trimestre 2005

EMEA/CHMP/1889/04 Guideline on the use of medicinal A finaliser au 2°™/ 3°™ trimestre 2005
products during pregnancy: need for
post-marketing data

CPMP/EWP/239/95 Guideline onthe clinical requirements | Révision a envisager en 2005

for locally applied, locally acting
products containing known constituents
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Numéro deréférence

Titre du document

Statut

CPMP/EWP/240/95 Guideline onfixed combination Révision a envisager en 2005
medicinal products

CPMP/EWP/560/95 Guideline on the investigation of drug Révision a envisager en 2005
interactions

CPMP/EWP/1119/98 Guideline on the evauation of Révision a envisager en 2005

diagnostic agents

CHMP/ICH/2/04

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

Contribution de I’ EWP

Groupe detravail Pharmacovigilancedu CHM P

Numéro de référence Titre du document Statut

EC Volume 9 2001 Noatice to Marketing Authorisation Révision a publier pour consultation
Holders publique d'ici avril 2005

EC Volume 9 2001 Procedure for Competent Authorities Révision a publier pour consultation
on the Undertaking of publique d'ici avril 2005
Pharmacovigilance Activities

EC Volume 92001 CPMP Note for Guidance on the Rapid | Révision apublier pour consuitation
Alert System and Non-Urgent publique d'ici avril 2005
Information System in
Pharmacovigilance

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Révision él,qulie( pour consultation
Pharmacovigilance for Centrally publique d'ici avril 2005
Authorised Products

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Révision & publier pour consuitation
Pharmacovigilance for Medicinal publique d'ici avril 2005
Products Authorised through Mutual
Recognition

EC Volume 9 2001 Principles of providing the World Révisiona publier pour consultation
Health Organization with publique d'ici avril 2005
Pharmacovigilance I nformation

- CHMP Guideline on the Conduct of A publier pour consultation publique
Pharmacovigilance for Medicines Used | d'ici le 4™ trimestre 2005
by Children

- CHMP Guideline on the Conduct of Document-concept atransmettre au
Pharmacovigilance for Vaccines CHMP d'ici le 4°™ trimestre 2005

- CHMP Guideline for the Preparation of | Projet atransmettre au CHMP d'ici le
Assessmert Reports on Periodic Safety | 2°™ trimestre 2005
Update Reports

- Guideline on Criteriafor Recall and Les travaux doivent se poursuivre en
Repackaging Following Urgent Safety | 2005
Restriction and Variation Procedures

CHMP/PhV WP/3897/03 CHMP Guideline on Handling Direct A publier pour consultation publique

Healthcare Professional
Communication for Medicinal Products
for Human Use

d'ici le 2°™ trimestre 2005

Guideline on Handling Public
Statements on Matters Relating to the
Safety of Medicinal Productsfor
Human Use

Document-concept a transmettre au
CHMP d'ici le 2°™ trimestre 2005.

Guidance on risk management tools

Contribution aux activités de I'EMEA
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Numéro deréférence

Titre du document

Statut

and risk communication

et des responsables des agences des
médicaments.

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

Les travaux doivent se poursuivre en
2005

Good Pharmacovigilance Practice
(GVP)

Les travaux doivent se poursuivre en
2005

CPMP/PhVWP/135/00 Standard Operating Procedure for the Révision a envisager en 2005
Review of CPMP Scientific Advice by
the CPM P Pharmacovigilance Working
Party
- Policy for thetransmission of PhVWP | Lestravaux sur le document-concept
Recommendations and Assessment doivent se poursuivre en 2005
Reports for mutually recognised and
purely nationally authorised products to
marketing authorisation holders
CPMP/PhVWP/1618/01 Position Paper on Compliance with Contribution aux activités de 'EMEA
Pharmacovigilance Regulatory et des responsables des agences des
Obligations médicaments sur le suivi et lamise en
oauvre de lalégislation révisée
CPMP/ICH/4679/02 ICH-E2C Addendum A intégrer dansle Volume 9 révisé

(voir ci-dessus).

CPMP/ICH/3945/03

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

A intégrer dansle Volume 9 révisé
(voir ci-dessus).

CPMP/ICH/5716/03

ICH-E2E: Pharmacovigilance Planning

A intégrer dansle Volume 9 révisé
(voir ci-dessus).

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

Contribution & la tenue & jour et aux
conseils sur I’ utilisation de MedDRA &
lademande de laCE

EC December 1999

Natice to Applicants — Guideline on the
Summary of Product Characteristics

Discussion sur les commentaires regus
concernant la révision & publier pour
consultation publique en 2005.

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

Contribution au projet élaboré par les
groupes detravail EudraVigilance

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

Contribution (voir SWP)

CPMP/BWP/2289/01

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

Contribution, sur demande (voir BWP)

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

Contribution, sur demande (voir BWP)

MRFG March 2001

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

Commentaires nécessaires a envisager
en 2005 alalumiére de I’ expérience.

Commission Directive/.../EC

Technical Requirements for Blood and

Contribution a I’ élaboration de
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Numéro deréférence

Titre du document

Statut

Blood Components (including those
used for medicinal products derived
from human blood and plasma)

procédures concernarnt |” hémovigilance
pour une interaction entre les systémes
d’ hémovigilance et de
pharmacovigilance si nécessaire.

Groupedetravail Sécuritédu CHMP

Numéro de référence Titre du document Statut

CPMP/SWP/4447/00 Guideline on environmental risk A publier pour consultation au 4°™
assessments for pharmaceuticals trimestre 2004 /1% trimestre 2005

CPMP/SWP/5199/02 Guideline on the limits for genotoxic A finaliser au 1% trimestre 2005
impurities

CPMP/SWP/1094/04 Guideline on the evauation of control A publier pour consultation au 1%
samples for toxicokinetic parametersin | trimestre 2005
toxicology studies: checking for
contamination with the test substance

CPMP/SWP/799/95 Guideline on the non-clinical A finaliser au 2°™ trimestre 2005

documentation for mixed marketing
authorisation applications

EMEA/CHM P/SWP/149188/2004

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

A publier pour consultation au 1
trimestre 2005

EMEA/CHM PISWP/94227/2004 Guideline on investigation of A publier pour consuitation au 1%
dependence potential of medicinal trimestre 2005
products

- Guideline on the non-clinical A publier pour consultation au 3°™
development of fixed combinations of trimestre 2005
medicinal products

EMEA/CHMP/SWP/5382/2003 Guideline on the nonclinical testing for | A publier pour consultation au 2°™
inadvertent germline transmission of trimestre 2005
gene transfer vectors

EMEA/CHM PISWP/178958/2004 Guideline on drug-induced A publier pour consultation au 3°™
hepatotoxicity trimestre 2005

CPMP/SWP/QWP/4446/00

Guideline on specification limits for
residues of metal catalystsin medicinal
products

A publier pour consultation en 2005

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

A publier pour consultation au 3°™
trimestre 2005

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

A publier pour consultation au 3°™
trimestre 2005

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

A publier pour consultation au 3°™
trimestre 2005

Reflection paper on genotoxicity
testing of antisense
oligodeoxynucleotides

A publier au 1% trimestre 2005

CPMP/SWP/259902 Rev 1

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

Révision éventuelle en 2005

CPMP/372/01 Points to consider on the non-clinical Reévision éventuelle en 2005
assessment of the carcinogenic
potential of insulin analogues

CPMP/SWP/104/99 Révision éventuelle en 2005

Note for guidance on repeated dose
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Numéro deréférence

Titre du document

Statut

toxicity

CPMP/SWP/997/96

Note for guidance on pre-clinical
evaluation of anticancer medicinal
products

Révision éventuelle en 2005

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

Révision éventuelle en 2005

CHMP/ICH/423/02 Revised

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

Contribution du SWP

EMEA/CHMP/167235/2004

ICH S8: Immunotoxicology studies

Contribution du SWP

Groupedetravail Consail scientifique

Numeéro deréférence

Titre du document

Statut

EMEA/H/4260/01 Rev 2

EMEA Guidance for companies
requesting scientific advice (SA) and
protocol assistance (PA)

Latroisiéme révision est prévue pour le
1% trimestre 2005

EMEA/H/238/02 Rev 1

EMEA Guidance for
requesting protocol
regarding scientific issues

companies
assistance

La 2éme révision est prévue pour le 1%
trimestre 2005

Groupedetravail Pédiatrie

Numéro deréférence

Titre du document

Statut

Discussion paper on the need for
investigation of immune system

A finaliser au 2°™ trimestre 2005

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

A finaliser au 4™ trimestre 2005

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

Groupe Examen desnoms de fantaisie

Numéro deréférence

Titre du document

Statut

CPMP/328/98 Rev 4

Guidelines on the acceptability of
invented names for medicina products
processed through the centralised
procedure

Révision afinaliser en 2005
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Groupedetravail Efficacitée du CYVMP

Numéro de référence Titre du document Statut
CVMP/EWP/049/04 Guideline on reduced efficacy Adopté par I'EWP en octobre 2004, en
requirements for minor species or cours de discussion au CVMP
minor indications
EMEA/CVMP/461/04 Concept paper on dossier requirements | Document-concept conjoint adopté par
for bibliographic applications I"EWP et le SWP, en cours de
discussion au CVMP.
-- VICH Target animal safety — Commentaire de I' UE en vue de
pharmaceuticals I élaboration des lignes directrices du
VICH.
EMEA/CVMP/1008/04 Guideline - Prudent use of anthelminics | Ligne directrice aélaborer aprés

inrelation to resistance

consultation du document-concept

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

Ligre directrive interne & élaborer

Revision of guideline for fixed
combination products

Ligre directrice a éaborer

Concept paper on dossier requirements
for oncology products

Document-concept a élaborer

Target animal safety requirements for
corticosteroids

Document-concept a élaborer

Target animal safety requirements for
substances with disorder dependant
dose effect

Document-concept a élaborer

Groupedetravail M &icamentsimmunologiques du CVMP

Numéro deréférence

Titre du document

Statut

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

|A finaliser aprés larévision de
I"annexe | deladirective 2001/82/CE

Reduced requirements for IVMPs
intended for minor species or minor
indications

A finaliser apréslarévision de I’ annexe
| de ladirective 2001/82/CE

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

Document de prise de position a
élaborer

Concept paper on requirements for
combined veterinary vaccines

Document-concept a élaborer

User safety guideline

Ligre directrice aéaborer

Concurrent administration of IVMPsin
view of determining day X to be 14
days and consequent revision of the
SPC guideline for immunologicals

Document-concept a élaborer

The impact of maternally derived
antibodies on vaccination

Document-concept a élaborer
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Numéro deréférence

Titre du document

Statut

Preparation of new master seeds

Document-concept a élaborer

Requirements for in-use stability
claims

Document-concept a élaborer

Immunity induced by bacterial
vaccines

Document-concept a élaborer

Groupe detravail Pharmacovigilancedu CVM P (PhVW P-V)

Numéro deréférence

Titre du document

Statut

EMEA/CVMP/413/99-Rev 1

VEDDRA List of clinical terms for
reporting adverse reactions in animas
to veterinary medicines

A réviser selon le programme de travail
du PhVWP-V pour 2005 (réunion du
sous-groupe VEDDRA en mai 2005;
adoption par le PhAVWP en juillet 05 et
le par le CVMP en septembre 05)

EMEA/CVMP/183/96 Pharmacovigilance of veterinary Consultation achevée le 17 sept. 04, en
medicinal products cours derévision par le PhVWP-V
pour une adoption au 1% trimestre 2005
EMEA/CVMP/900/03 Triggering pharmacovigilance Consultation achevée le 16 déc. 04, en
investigations cours derévision par le PAVWP-V
pour une adoption au 1% trimestre 2005
EMEA/CVMP/I891/04 VEDDRA List of clinical terms for Laconsultation se termine le 18 avril
reporting suspected adverse reactions 2005 — Révision ultérieure par le
in human beings to veterinary PhVWP-V
medicinal products
EMEA/CVMP/893/04 EU Veterinary suspected adverse La consultation se termine le 18 avril

reaction report form for veterinarians
and health professionals

2005 — Révision ultérieure par le
PhVWP-V

Review of volume 9

En cours de discussion dans la
perspective de lalégislation
pharmaceutique révisée.

Simple guide to veterinary
pharmacovigilance

En cours d’ élaboration par le PhvV WP-
\Y

Guideline onthe use of data contained
in EudraVigilance and EudraVigilance
Veterinary (EVvet)

Document-concept a élaborer en 2005

Development of concepts and criteria
for analysis of datacontained in
EudraVigilance Veterinary (tailoring of
the EVvet Data warehouse
requirements)

Document-concept a élaborer en 2005
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Groupedetravail Sécuritédu CVMP

Numéro deréférence

Titre du document

Statut

EMEA/CVMP/543/03

User safety guideline

Consultation achevée le 18 oct. 04, en
cours derévision par le SWP- V pour
une adoption au 1% trimestre 2005

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

“minor use —minor species” products

En cours d’ élaboration par le SWP-V

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

A élaborer au cours de I’ année 2005

Concept paper on aternative reference
limits/exposure assessment

A élaborer au cours de I’ année 2005

Concept paper on guideline onthe
assessment of

pharmacol ogi cal/pharmacodynamic
data to establish a pharmacological
ADI

A élaborer au cours de I’ année 2005

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

A élaborer au cours de I’ année 2005

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

A élaborer au cours de I’ année 2005

Groupe consultatif scientifique du CVM P sur larésistance antimicrobienne

Numéro deréférence

Titre du document

Statut

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

Document-concept a adopter pour
consultation au cours de I’ année 2005.

Guidance on dossier requirements
regarding antimicrobial resistance for
companion animals

Document-concept a élaborer au cours
de I'année 2005

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

Considérations du groupe scientifique &
élaborer au cours de I année 2005
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Groupedetravail mixte CPM P/CVMP Qualité

Numéro de référence Titre du document Statut

CPMP/QWP/155/9%6 CPMP Guideline on pharmacedtical Révision possible une fois que les
development initiatives del’ICH sur lesQ8 et Q9

ont été stabilisées, lors de la 2°™ phase.

CPMP/QWP/3015/99 CPMP Guideline on parametric release | Révision possible une fois que les

initiatives de |’ ICH sur lesQ8 et Q9
ont été stabilisées, lors de la 2°™ phase
(en collaboration avec les inspecteurs
desBPF)

- CHMP Guideline for therequirements | A finaliser 4 I’issue de la consultation
to the quality part of arequest for
authorisation of aclinical trial

-- CHMP Guideline for formulations of Elaboration d’ un nouveau document
choice for paediatric population avec le PEG (Groupe de travail

Pédiatrie)

EMEA/CVMP/1041/04 CVMP Guideline on quality data Adopté par le QWP en octobre 04, en
requirements for veterinary medicinal cours de discussion au CVMP.
products for minor uses or minor
species(MUMS)

-- CHMP Guideline on dry powder A réviser et amettre en jour
inhalers and pressurised metered dose (conjointement avec Health Canada)
inhalers to include nasal products,
products for nebulisation and hand-held
nebuliser products

CPMP/IQWP/4359/03 CPMP/ICVMP Note for guidance on A finaliser I’ issue de la consultation,

EMEA/CVMPI205/04 plastic primary packing materials delarévision et de lamise ajour de

3AQ10a

-- CHMP Guideline on dosing delivery of | A finaliser en 2005
injectable liquids

- CHMP Concept paper and guidelineon | A finaliser 4 "issue de la.consultation
quality requirements for manufacturing
inand distribution from climatic zones
3and 4

CPMP/QWP/576/96 CVMP and CHMP Guideline on A finaliser & I’issue de la consultation
stability testing for applications for

EMEA/CYVMP37304 variations to a marketing authorisation

- CHMP/CVMP Procedure on handling Clarification de I’ applicabilité aux
and assessment of active substance substances actives bien définies
master files (ASMF, syn. European
drug master file, EDMF)

CPMP/QWP/419/03 Guideline on excipients, antioxidants A finaliser & Iissue de la consultation
and antimicrobia preservatives publique

CPMP/ISWPIQWP/4446/00 Guideline on specification limits for A finaliser (avec le SWP) al’issue de
residues of heavy metal catalysts la consultation publique

CPMP/SWP/5199/02 Guideline onthe limits of genotoxic A finaliser (avec le SWP) al’issue de
impurities la consultation publique

- Guideline on radiopharmaceuticals Laligne directrice existante de 1991

devra étre révisée pour inclure un
chapitre sur latomographie par
émission de positrons (TEP)

ICH Q8 ICH Guideline on pharmaceutical Commentaires de I’ UE en vue de
development I élaboration des lignes directrices de

I"ICH
ICH Q9 ICH risk management Commentaires de I' UE en vue de

I’ élaboration des lignes directrices de
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Numéro deréférence

Titre du document

Statut

I"ICH

ICH Q10

ICH quality system approach initiative

Commentaires de I' UE en vue de
| élaboration des lignes directrices de
I"ICH

CPMP/ICH/367/96

CPMP/CVMP guideline on
specifications

Révision possible une fois que les
initiatives del’ICH sur lesQ8 et Q9
ont été stabilisées, lors de la 2°™ phase

VICH GL3(R)

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

Commentaires de I’ UE envue de
I” élaboration d’ une ligne directrice
révisée du VICH

VICH GL10 (R) & GL 11 (R)

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

Commentaires de I’ UE envue de
I” élaboration d’ une ligne directrice
révisée du VICH

EMEA/VICH/810/04
(VICH GL39)

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

Commentaires de I' UE en vue de
I” élaboration d’ une ligne directrice du
VICH aprés consultation

EMEA/VICH/811/04
(VICH GL40)

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

Commentaires de I' UE en vue de
I” élaboration d’ une ligne directrice du
VICH aprés consultation
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Comité des médicaments orphelins (COM P)

Numéro de référence Titre du document Statut
ENTR/6283/00 Rev 3 Guideline onthe format and content of | A publier pour consultation au 4°™
applications for designation as orphan | trimestre 2005
medicinal products and on the transfer
on designations from one sponsor to
another
EMEA/COMP/66972/2004 Guideline on elements required to Publié pour consultation en septembre

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

2004. Date limite pour les
commentaires. mars 2005.
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Comité des médicaments a base de plantes (HM PC)

Numéro de référence Titre du document
CPMP/QWP/2819/00 Revised guideline on quality of herbal A finaliser au 2°™ trimestre 2005
(EMEA/CVMP/814/00) medicinal products
CPMP/QWP/2820/00 Revised guideline on specifications: A finaliser au 2°™ trimestre 2005
(EMEA/CVMP/815/00) test procedures and acceptance criteria

for herbal drugs, herbal drug
preparations and herbal medicinal
products

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

A publier pour consultation au 3°™
trimestre 2005

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

A finaliser au 3™ trimestre 2005

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

A publier pour consultation au 4™
trimestre 2005

SOP and template for Community
herbal monographs

A finaliser au 4™ trimestre 2005

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

A finaliser au 4™ trimestre 2005

Reflection paper onthe
pharmacovigilance of herbal medicinal
products

A publier pour consultation au 4°™
trimestre 2005
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Annexe 4
Points de contact de I'EMEA

Pharmacovigilance et rapports sur les défauts de produits

Le contrdle constant de la sécurité des médi caments apres autorisation (" pharmacovigilance")
constitue une parti e importante du travail des autorités nationa es compétentes et de 'EMEA. Cette
derniére regoit des rapports de sécurité intra et extracommunautaire concernant des médi caments
autorisés viala procédure centralisée e coordonne les mesures liées ala sécurité e alaquaité des
médi caments.

Pour les questions liées a la pharmacovigilance Panos TSINTIS
pour les médi caments a usage humain tééphone direct (44-20) 75 23 71 08
e-mail: panos.tsintis@emea.eu.int
Pour les questions liées a la pharmacovigilance Barbara FREISCHEM
pour les médicaments a usage vétérinaire tééphone direct (44-20) 74 18 85 81
e-mail: barbara.freischem@emea.eu.int
Pour les défauts de produits & autres problémes e-mail: qualitydefects@emea.eu.inte
de qualité fax: (44-20) 74 18 8590
Téléphone (en dehors des heures de bureau):
(44-7880) 55 06 97

Certification des médicaments

L'EMEA octroie des certificats pour |es médicaments conformément aux accords initiés par
I'Organisation mondid e de la santé. IIs portent sur I'autorisation de mise sur le marché et labonne
fabri cation des médicaments dans I'UE et sont congus pour étre utilisés en soutien des demandes
d'autorisation de mise sur le marché et d'exportation vers les pays extracommunautaires.

Pour les demandes concernant des certificats pour e-mail: certificate@emea.eu.int
des médicaments a usage humain ou vétérinaire Fax: (44-20) 74 18 8595
autorisés viala procédure centraisée

Certificats EMEA DPP/DPAV

L'EMEA émet les certificats rd atifs aux dossiers permanents du plasma (DPP) et aux dossiers
permanents de |’ antigene vaccinant (DPAV) d' un médicament, conformément aux dispositions dela
|égislation communautaire. L e processus de certification DPP/DPAV del’ EMEA consiste en

I’éva uation du dossier de demande DPP/DPAV. Le certificat de conformité est valide sur tout le
territoire de la Communauté européenne.

Pour les demandes concernant | es certificats DPP SilviaDOMINGO
tééphonedirect : (44-20) 74 18 8552
fax : (44-20) 74 18 8545
e-mail : silvia.domingo@emea.int.int

Pour les demandes concernant les certificats DPAV ~ Ragini SHIVJI
téléphonedirect : (44-20) 752371 47
fax : (44-20) 74 18 8545
e-mail : ragini.shivji@emea.int.int
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Services de documentation

De nombreux documents sont régulierement publiés par I'EMEA, notamment des communiqués de
presse, des documents d'informati on généraux, des rapports annuels et des programmes de travail.

Ces documents, ainsi que d'autres, sont disponibles
* sur Internet al'adresse www.emea.eu.int
« sur demande par email ainfo@emea.eu.int
* par fax au (44-20) 7418 8670
* par voie postale:
EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus

Canary Wharf
UK — London E14 4HB

Liste d’experts européens

L’'EMEA fait appe aenviron 3 500 experts pour ses activités d' évaluation scientifique Laliste de ces
experts européens est disponible sur simple demande aupres des services del’EMEA.

Les demandes doivent ére transmises par écrit al’EMEA

oua e-mail: europeanexperts@emea.eu.int
Gestion intégrée de la qualité

Conseiller GIQ Marijke KORTEWEG
téléphone direct (44-20) 74 18 85 56
e-mail: igmanagement@emea.eu.int

Service de presse

Attaché de presse Martin HARVEY ALLCHURCH
téléphone direct (44-20) 74 18 84 27
e-mail; press@emea.eu.int
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Annexe 5
Profils des personnalités EMEA

Hannes Wahlroos, président du conseil d’administration, né le 7 juillet 1952,
nationalité finlandaise

Formation: |e professeur Wahlroos est titulaire d un dipléme en pharmad e (pharmacol ogi€) de

I’ université de Helsinki et d un doctorat en pharmacie sociae de |’ université de Kuopio. Etudes de
troisieme cycle en management, direction et administration.

Expérience professionnelle: de 1973 21979, le professeur Wahlroos a exercé en tant que pharmadien
et chercheur dans différentes pharmacies, ainsi qu'al’ université de Helsinki & dans |’ industrie
pharmaceutique. En 1979, il argoint le Consell national dela santé au sein duquel il a occupé les
fonctions d pharmadi en-inspecteur et de chef du département des produits pharmaceutiques. Le
professeur Wahiroos a été nommeé directeur général de I’ Agence national e pour les médi caments
(ANM) en 1993. En qualité de premier directeur général del’ ANM, il aété chargé de définir les
stratégies et les opérations de travail del’ Agence. De 1993 a 1994, il a exercé la fonction de vice-
président du groupe expert sur les produits pharmaceutiques de I’ AELE, & de 1994 a 1995, cdle de
président du Consell nordique des médicaments. Le professeur Wahlroos ajoué un réle centra dansle
secteur pharmaceutique dans la préparation de |’ adhésion dela Finlande al’ UE en 1995. 1l est membre
du conseil d’ administration del’EMEA depuis 1995 et a été élu président de celui-ci en mai 2004.

Jytte Lyngvig, vice-présidente du conseil d’administration, née le 13 octobre 1953,
nationalité danoise

Formation: dipldme d'ingénieur chimiste de |’ Université technique du Danemark. A I issue de ses
études de troisieme cycle, ele aobtenu un doctorat en planification sod o-économique.

Expérience professionnelle de 1976 a 1980, le docteur Lyngvig a été assistante de recherche et
chargée de cours al’ Université technique du Danemark. Elle atravaillé au sein du ministére danois de
I’ environnement de 1979 a 1985, d' abord en tant que consultante, puis en tant que fonctionnaire, avant
dergoindrel’ Agence de protection del’ environnement dela ville de Copenhague ol €l e est restée
jusgu’ en 1988. Le docteur L yngvig possede une expérience de 12 ans dans le secteur privé du
transport et du consell, et dle a été nommée présidente-directri ce générale del’ Agence danoise des
médi caments en 2000. Elleargoint e consell d administration del’EMEA au cours dela méme
année dle aété due vice-présidente en 2003, puis rédlue apres I’ éargissement en 2004.

Thomas Lonngren, directeur exécutif, né le 16 décembre 1950, nationalité suédoise

Formation: dipléme en pharmadi e de |'université d' Uppsala Faculty of Pharmacy. Maitrise en
pharmadi e sociale et réglementaire. Etudes supérieures en gestion et en économie de la santé. Membre
honoraire de la soci été pharmaceutique royd e de Grande-Bretagne & membre honoraire du Royal
College of Physicians depuis 2004.

Expérience professionnelle: de 1976 & 1978, chargé de cours al'université d'Uppsala. M. Lonngren a
travaillé, de 1978 21990, ala Direction nationale de la santé et du bien-&tre de Suede, ou il était
chargé des médicaments a base de plantes, des cosmétiques, des appareils médi caux, des narcotiques
et des contraceptifs. De 1982 a 1994, il a occupé le poste de consultant pharmaceutique principal pour
le programme suédois de coopération de la santé au Vietnam. Il argoint I'Agence suédoise du
meédicament en 1990, en qualité de directeur des opérations puis de directeur général adjoint. Il est
directeur exécutif de 'EMEA depuisjanvier 2001.
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Comités scientifiques de 'EMEA

Daniel Brasseur, président du CHMP, né le 7 juin 1951, nationalité belge

Formation: dipldme de docteur en médecine de l'Université libre de Bruxelles. Dipldme de troisiéme
cycle en pédiatrie et doctorat en nutrition.

Expérience professionnelle: de 1976 &4 1986, le Dr Brasseur a été pédiatre al'hdpital universitaire
Saint-Pierre de Bruxdles. |l aensuite travaillé qud que temps dans I'industri e pharmaceutique de 1986
a1987, avant deréintégrer le milieu clinique al'hdpital universitaire Reine Fabiola pour enfants a
Bruxell es en tant que responsable de I'unité de nutrition et de pharmacodynamique, poste qu'il occupe
toujours aujourd'hui. Il areoint I'lnspection pharmaceutique du ministére belge de la santé publique
comme responsabl e des éval uateurs médicaux en 1997. Il a é&é nommé membre du CHMP en 1997.
M. Brasseur a occupé plusieurs postes d'ense gnant et est actuellement professeur de nutrition et de
maladies connexes al'Université libre de Bruxdlles. 11 a été réélu en qualité de président en 2004.

Eric Abadie, vice-président du CHMP, né le 14 juillet 1950, nationalité francaise

Formation: dipléme de docteur en médecine de |’ université de Paris. Diplémes detroisieme cycle en
médeci ne interne, endocrinologie, diabétologie et cardiologie. |l est également titulaire d'une maitrise
en gestion des affaires (MBA).

Expérience professionnelle: de 1981 & 1983, le Dr Abadie a occupé plusieurs postes cliniques & de
laboratoire, avant de rejoindre I'industrie pharmaceutique en 1983. |1l &ait directeur des affaires

médi cal es de |'association pharmaceutique frangaise de 1985 a 1993 et aréintégré I'industrie jusqu'en
1994. 1l argjaint I'Agence francai se du médicament en 1994 en tant que directeur del'éva uation
pharmacothérapeutique, un poste qu'il occupe toujours aujourd'hui. Le Dr Abadie est consultant en
cardiologie et diabétol ogie depuis 1984. 1| a été réélu en qualité de vice-président en 2004.

Gérard Moulin, président du CVMP, né le 18 octobre 1958, nationalité frangaise

Formation: doctorat en microbiologie de I'université de L yon.

Expérience professionnelle: de 1981 a 1984, le Dr Moulin atravaillé au laboratoire de pathol ogie
bovine de Lyon. En 1984, il argoint e laboratoire du médicament vétérinaire a Fougeres ou il a été
évaluateur et rapporteur pour des dossiers d'autorisation de mise sur le marché. Il a égal ement été
responsable d'une unité de laboratoire. En 1997, il a été nommé responsabl e de I'unité d'éval uation des
produits pharmaceuti ques de I'agence vétérinaire frangaise (AFSSA-ANMV). En 2002, il aété nommé
directeur délégué aux affaires internationaes. Il est membre du CVMP depuis 1997 & a &é élu vice-
président du CVMP en 2001. Il aéé élu président du CVMP d' abord en janvier 2003, puisréédlu en
2004.

Johannes Hoogland, vice-président du CVMP, né le 22 février 1956, nationalité
néerlandaise

Formation: dipldme de chimie analytique del’ université d’ Amsterdam en 1984. Doctorat en
biochimie del’ université d’ Amsterdam en 1988.

Expérience professionnelle: le Dr Hoogland atravaillé dans I’ industrie alimentaire (1976-1977), puis
argoint lelaboratoire de biologie de I’ Université libre d Amsterdam (1977-1978). Il aintégré le
ministere de |’ agriculture, de la gestion de la nature & de la péche en 1988 &t a occupé de 1988 a 1998,
al’Ingtitut national pour |e contréle de la qualité des produits agricoles (RIKILT-DLO), le poste

d évaluateur des médi caments a usage vétérinaire et additifs alimentaires et effectué des recherches
sur le déve oppement de méthodes anal ytiques et le dévd oppement d' un systéme de controle de la

qualité pour la production agricole. |1 est depuis 1998 au Bureau Registrati e Diergeneesmiddelen
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(BRD). Membre du CVMP depuis 1998 &t président du groupe ad hoc pour I’ évaluation du risque
environnemental du CVMP. Il aété rédlu en qualité de vice-président en 2004.

Josep Torrent i Farnell, président du COMP, né le 2 mai 1954, nationalité espagnole

Formation: dipléme en pharmacie et en médecine et chirurgie del'université de Barcel one et études
supérieures en pharmacol ogie et toxicologie, santé publique et institutions européennes. Spéciaisé en
médeci ne interne et en pharmacol ogie clinique. Doctorat en pharmacologie dinique de l'université
autonome de Barcelone (UAB).

Expérience professionnelle: de 1977 21990, M. Torrent i Farnell atravaillé en médecineinterne et
pharmacol ogie clinique en Espagne et a été professeur assistant de pharmacologie al'UAB. De 1990 a
1994, il aété conseiller technique en évaluation clinique et pharmacol ogie au ministére espagnal dela
Santé, membre du groupe de travail Efficacité du CPMP &t du groupe Efficacité de!l'lCH. En 1992, il
est devenu professeur de pharmacologie clinique et de thérapeutique et directeur du cours
(maitrise/diplédme) sur I'enregi strement européen de médicaments (UAB). Il argoint I'EMEA en 1995
en tant qu'administrateur scientifique principal &, de 1996 a 1998, comme chef du secteur des

nouvell es substances cliniques. En 1998, il a été directeur coordinateur pour lacréation del'Agence
espagnole du médicament dont il a été ledirecteur exécutif de 1999 a 2000. Il a étérédlu président du
comité des médi caments orphdins en mai 2003. En novembre 2000, il a é&té nommé directeur général
du Centre avancé de services e formation pour la santé et les sciences de la vie, Fondation Dr. Rober
(UAB).

Yann Le Cam, vice-président du COMP, né le 15 juillet 1961, nationalité francgaise

Formation: dipl6mé en administration des affaires de 'l nstitut Supérieur de Gestion de Paris. Il est
égal ement titulaire d'une maitrise en gestion des affaires du Centre de Perfectionnement aux Affaires,
Groupe HEC-CPA, 2000, Jouy-en-Josas, France.

Expérience professionnelle: M. Le Cam jouit de 19 années d'expérience professionnd le et
d'engagement personneg dans des organi sations non gouvernemental es pour la santé et larecherche
médical e en France, en Europe et aux Etats-Unis dans le domaine du cancer, du SIDA et des maladies
génétiques. Il atraisfilles, dont I'ainée souffre de mucoviscidose. |1 a été directeur généra dela
Fédération nationd e AIDES de 1992 a1998. |l aensuite rgoint |'association frangaise contre les
myopathies (AFM) comme conseill er spécial du président afin de promouvoir la politique de santé
publique sur les ma adies rares, de créer I'aliance frangaise Md adies rares, une organisation nationale
qui chapeaute 134 associations de patients. Il est le co-fondateur del’ | APO (International Alliance of
Pati ents Organisations) basée a Londres, dont il aétéle vice-président de 1997 a2000. Il a été
membre du consell d administration de I’ agence francai se nationd e d’ accréditation et d’ évaluation en
santé (ANAES) de 2000 a 2004, et a été membre de son comité exécutif de 2002 a 2004. 11 est

égal ement |e co-fondateur de I'association européenne pour |es maladies rares (EURORDIS), dont il
est le directeur général depuis 2001. || aété réélu vice-président du COMP en juin 2003.

Konstantin Keller, président du HMPC, né le 19 février 1954, nationalité allemande

Formation: pharmacien, docteur en sciences naturelles (pharmacognosie) del’ université de
Sarrebruck.

Expérience professionnelle: de 1978 21982, le Dr Keller atravaillé en qualité d assistant de
recherche et d enseignement al’ Institut de pharmacognosie & de phytochimie anal ytique de
I"université de Sarrebruck. Aprés avoir travaillé en tant que pharmaci en (au grade de capitaine) dans
un |aboratoire de contréle pharmaceutique del’ armée allemande, il argjoint I’ ancien Office allemand
fédéral delasanté en 1983. Deslors, ses principal es activités ont été liées al’ examen d’ anciennes
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substances et al’ éva uation de médi caments compl émentaires/aternatifs. 11 occupe actuellement le
poste de directeur et de professeur al’ Institut fédéral des médicaments & des dispositifs médicaux. |1
dirigeladivision des «thérapies particulieres», qui est chargé de |’ évaluation pharmaceutique e
clinique des produits a base de plantes, homéopathiques & anthroposophiques. Le Dr Kdler est
membre de la Soci été améri caine de pharmacognaosi e et de la Soci été i nternati onal e de recherche en
matiere de plantes médidnales.

Heribert Pittner, vice-président du HMPC, né le 19 janvier1948, nationalité autrichienne

Formation: docteur en médicine del’ université de Graz. Dipléme de troisiéme cycle en

pharmacol ogie, professeur associé en pharmacol ogie et toxicologie del’ université de Vienne.
Expérience professionnelle: |e Dr Pittner atravaillé dans I industrie pharmaceuti que de 1972 &4 1985
et a découvert |es propriétés pharmacol ogiques du céliprol ol, un antagoniste de I’ adrénocepteur béta 1.
En 1986, il argoint I’ autorité autrichienne de réglementation des médicaments. Depuis 2003, il est
responsabl e adjoint du département d’ autorisation des médi caments du ministére autrichien dela santé
et desfemmes. Le Dr Pittner fait partie du groupe detravail sur es médicaments a base de plantes
(HMPWP) depuis 1999 et a été vice-président du HMPWP de 2002 4 2004. De plus, le Dr Pittner a été
membre du CPMP de 1995 a 1997, puis de 2001 jusqu’ a avril 2004; depuis mai 2004, le Dr Pittner est
membre du CHMP.
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Unité Evaluation avant autorisation pour les médicaments & usage humain

Patrick Le Courtois, chef d'unité, né le 9 aot 1950, nationalité francgaise

Formation: dipldme de docteur en médecine del’ université de Paris. Doctorat en santé publique de
I"université de Bordeaux. Certificats d'études supérieures en médecine tropical e, recherche dinique et
épidémiologie.

Expérience professionnelle: de 1977 21986, le Dr Le Courtois a travaillé en tant que généraliste et
directeur d' un centre médical aParis. En 1986, il est entré al’ université de Bordeaux et a été impliqué
dans des domaines de recherche concernant la santé publigque, notamment I’ épidémiologie, la
recherche clinique, la pharmacovigilance, les mal adies tropical es et infectieuses, I'économie médicale
et I'éducation alasanté. En 1990, il aintégré la direction de la pharmadi e au ministére frangais dela
santé et en 1993, I'Agence frangaise du médicament en tant que rapporteur du CPMP, chef d' unité des
procédures européennes e, depuis janvier 1995, en tant que membre frangais du CPMP. Il argoint
I’'EMEA en septembre 1997 &t a é&é nommé chef du secteur des nouveles substances chimiques en
juin 1998 et chef du secteur des médicaments orphelins et des avis scientifiques en janvier 2001. Suite
alarestructuration de I’ unité d’ éval uation des médicaments a usage humain en 2001, il a é&é nommé
chef del’ unité pour I’ éval uation avant autorisation pour les médicaments a usage humain en mars
2001.

Agnés Saint Raymond, chef du secteur Avis scientifiques et médicaments orphelins et
chef faisant fonction du secteur Sécurité et efficacité des médicaments, née le
7 septembre 1956, nationalité frangaise

Formation: dipléme de docteur en médecine del’ université de Paris. Dipléme d'éudes supérieures en
pédiatrie & méthodologie.

Expérience professionnelle: le Dr Saint Raymond a occupé un poste de pédiatre dans un hopital
universitaire pédiatrique a Paris, puis dle atravaillé quelques années pour diverses sociétés
pharmaceutiques. En 1995, ele argoint I'Agence frangaise du médi cament comme chef d'unité pour
I'évaluation pharmaco-toxico-clinique. Elle est arrivée al'EMEA en janvier 2000 et a été nommée chef
du secteur Avis scientifiques et médi caments orphdins en décembre 2001. Elle est également chargée
des questions rel atives aux médicaments administrés aux enfants et est chef faisant fonction du secteur
Sécurité et effi cacité des médicaments depuis 2004.

Spiros Vamvakas, adjoint par intérim au chef du secteur Avis scientifiques et
médicaments orphelins, né le 4 septembre 1960, nationalité allemande/grecque

Formation: dipléme de docteur en médicine de |’ université de Wurzbourg, Allemagne. Spécialiste
certifié en pharmacol ogi e et toxicologie (ordre bavarois des médecins). Professeur associé en
pharmacol ogie &t toxicologie al’ université de Wurzbourg.

Expérience professionnelle: depuis 1984, |e professeur VVamvakas a occupé des postes au sein du
département de pharmacologie et de toxicologie del’ université de Wurzbourg et au sein du
département de pharmacol ogie du Centre médical del’ université de Rochester NY, USA. Il a
commencé atravailler al’EMEA en mai 1999 et I’ une de ses prind pal es activités au cours de ces
derniéres années a été la mise en place de la désignation des médi caments orphdlins et de |’ assistance
al’éaboration de protocoles au sein del’EMEA. Il continue d' enseigner la pharmacologie e la
toxicologie al’ université de Wurzbourg. | a é&é nommé adjoint par intérim au chef du secteur des avis
scientifiques et des médi caments orphelins en octobre 2004.
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John Purves, chef du secteur Qualité des médicaments, né le 22 avril 1945, nationalité
britannique

Formation: dipldme de pharmacien de I'université Heriot-Watt a Edimbourg. Doctorat en

mi crobi ol ogi e pharmaceutique de I'université Strathcl yde a Glasgow.

Expérience professionnelle: de 1972 a4 1974, le Dr Purves atravaillé dans I'industrie pharmaceutique.
De 1974 a 1996, il a occupé divers postes au département britannique des médicaments et ala
Medicines Control Agency, notamment inspecteur de la fabrication pharmaceutique, évaluateur des
dossiers et directeur del'unité de biotechnol ogie et de produits biologiques. |1 a été | e représentant
britannique du groupe de travail «biotechnol ogie», impliqué dans la création de nombreuses lignes
directrices liées alabiotechnologie et aux produits biologiques. Il argoint 'EMEA en ao(t 1996 en
qualité de chef du secteur Biotechnologie e produits biologiques. || a é&é nommé chef du secteur
Qudité des médicaments en janvier 2001.

Marisa Papaluca Amati, adjointe au chef du secteur Sécurité et efficacité des
médicaments, née le 12 octobre 1954, nationalité italienne

Formation: dipléme de médecine et de chirurgie del'université de Rome en juillet 1978. Spéciaiste
en méded ne interne. Etudes supérieures en cardiol ogie et endocrinologie.

Expérience professionnelle: de 1978 a4 1983, le Dr Papaluca a travaillé en tant que chercheur
universitaire & I'université d Etat de Rome, sur des projets dans |e domaine de I'immunol ogie clinique,
del'oncologie et del'immunologie cellulaire. De 1984 & 1994, en tant que directrice médical e du
département pharmaceutique du ministére italien dela santé, dlle était chargée du centre opératoire
pour les procédures communaltaires et a été membre italien del'ancien Comité des spécialités
pharmaceutiques. Elle a été rapporteur communautaire pour une rubrique d'efficacité del'lCH et
membre des groupes de travail internationaux | et 11 du CIOMS sur la pharmacovigilance. Ellea
rejoint I'EMEA en octobre 1994. Elle a été nommée adjoi nte au chef du secteur Sécurité et efficacité
des médicaments en janvier 2001 et est depuis lors chargée des activités del’EMEA dans le domaine
de I’innovation, des technologies et thérapi es émergentes, ainsi que de la coordination de la formation
scientifique.
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Unité Evaluation aprés autorisation pour les médicaments & usage humain

Noél Wathion, chef d'unité, né le 11 septembre 1956, nationalité belge

Formation: dipldme de pharmacien de I'université libre de Bruxelles.

Expérience professionnelle: M. Wathion ad'abord travaillé en tant que pharmacien dans une officine.
Il a ensuite été nommeé al'lnspection pharmaceutique (ministére des affaires sociales et dela santé
publique) a Bruxelles en tant qu'inspecteur en chef, agissant comme secrétaire de la Commission belge
des médicaments. |1 a é&é membre belge du CPMP & du CVMP, et représentant du comité
pharmaceutique, comité permanent et groupe de travail Avis aux demandeurs. Il argoint I'EMEA en
ao(t 1996 en tant que Chef de secteur Affaires réglementaires et pharmacovigilance et il a éé nommé
responsable de |’ Unité d’ Eval uation des médi caments & usage humain en septembre 2000. A la suite
delarestructuration del’ Unité d' éval uation des médi caments a usage humain en 2001, il a éé nommé
chef del’ Unité évaluation gprés autorisation pour les médicaments a usage humain.

Tony Humphreys, chef du secteur Affaires réglementaires et soutien organisationnel,
né le 12 décembre 1961, nationalité irlandaise

Formation: dipldme de pharmadien, licence en pharmacie & maitrise en pharmacie ga énique dans le
domaine de recherche de la microencapsulation au Trinity College de Dublin.

Expérience professionnelle: aprés avoir obtenu son dipldme en 1983, M. Humphreys a travaillé dans
le domaine du dévd oppement galénique pour un fabricant national de médi caments génériques &t une
société international e de recherche et de déve oppement. En 1991, il aintégré le département des
affaires réglementaires international es de Glaxo Group Research Limited, ou il a été responsable du
déve oppement et de la soumission d' une série de demandes d’ enregistrement internationa es dans
plusi eurs domaines thérapeutiques. Il argjoint I'EMEA en mai 1996 et a é&é nommé chef du secteur
Affaires réglementaires et soutien organisationnd en janvier 2001.

Panos Tsintis, chef du secteur Pharmacovigilance, sécurité et efficacité des
médicaments aprées autorisation, né le 18 septembre 1956, nationalité britannique

Formation: Dipléme de médecine del’ université de Sheffie d en 1983. Dipldmes d' éudes
supérieures en médecine interne (FRCP) et en médeci ne pharmaceutique (FFPM).

Expérience professionnelle: six années d’ expérience clinique dans des hopitaux britanniques, 5
années en tant que directeur de la Pharmacovigilance et des Affaires réglementaires a Astra
Pharmaceuticals au RU et un total de 7 années d' expérience ala Medicines Control Agency. Avant sa
nomination en tant que responsable de I’ unité de Pharmacovigilance, il a occupé plusi eurs postes dans
les domaines avant et aprés autorisation et il a également rempli lafonction de délégué du RU au
groupe detravail Pharmacovigilance du CPMP. Le Dr Tsintisargoint I'EMEA en tant que chef du
secteur Pharmacovigilance, sécurité et efficacité des médi caments aprés autorisation en mars 2002.

Sabine Brosch, adjoint au chef de secteur de la pharmacovigilance, de la sécurité et
de I'efficacité des médicaments aprés autorisation, née le 17 aolt 1963, nationalité
autrichienne

Formation: maitrise en pharmacie et doctorat en sciences naturelles en pharmacol ogie del'université
de Vienne. Etudes supérieures en pharmacol ogie aux universités de Mdbourne et Auckland.
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Expérience professionnelle: de 1988 a4 1992, le Dr Brosch a travaillé comme professeur assistant au
département Pharmacol ogie et toxicologie al'université de Vienne, ou dle était spécialisée en
électrophysiologie. En 1992, dle areoint le département de pharmacovigilance du ministére
autrichien dela santé et réalisé un stage réglementaire de 6 mois a l'unité des produits
pharmaceutiques de la Commission européenne en 1995. Elleargoint I'EMEA en novembre 1996 ¢ a
été nommée adj ointe au chef du secteur Pharmacovigilance, sécurité et efficacité des médicaments
apres autorisation en janvier 2001.

Isabelle Moulon, chef du secteur Information médicale, née le 9 mars 1958, nationalité
francaise

Formation: dipléme de docteur en médecine de I'université de Grenoble en France Spécialiste en
endocrinologie. Diplémes detroisiéme cycle en statistiques, méthodol ogie et nutrition.

Expérience professionnelle: dle atravaillé en tant qu'endocrinol ogue dinique dans un hopital
francais jusgu'en 1987, puis aintégré la direction de la pharmacie au ministére francais dela santé.
Elleatravaillé pour I'industrie pharmaceutique de 1992 a 1995 avant de rejoindre I'EMEA en juillet
1995. Elle a eu une fonction de conseil scientifique jusqu’ a décembre 2000, puis a é&é nommée chef
du secteur Sécurité et efficacité des médicaments en janvier 2001. Depuis octobre 2004, dle est
chargée de | a créati on du nouveau secteur Informations médical es.
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Unité pour les médicaments vétérinaires et inspections

Peter Jones, chef d’unité, né le 9 ao(t 1947, nationalité britannique

Formation: dipl6me de médecine vétérinaire de la Faculté des sciences vétérinaires de I’ université de
Liverpool e membre du Royal College of Veterinary Surgeons du Royaume-Uni.

Expérience professionnelle: aprés plusieurs années de pratique de la médecine vétérinaire générale
au Royaume-Uni et au Canada, le Dr Jones argoint I'industrie pharmaceutique dans | e secteur de la
santé animale. || a occupé plusieurs postes dans la recherche et |es affaires réglementaires au sein de
multinational es tant au Royaume-Uni qu'al’ é&ranger. Il argoint I'EMEA en juin 1995, a é&é nommé
chef de I’ unité Eval uation des médi caments & usage vétérinaire en décembre de la méme année et a
pris latéte du secteur Inspections en janvier 2002.

Jill Ashley-Smith, chef du secteur Procédures d'autorisation de mise sur le marché
des médicaments a usage vétérinaire, née le 18 décembre 1962, nationalité
britannique

Formation: dipl6me de pharmacol ogie du Kings College de |’ université de L ondres. Dipldme de
chirurgien vétérinaire du Royal Veterinary College del’ université de Londres.

Expérience professionnelle: de 1987 41994, le Dr Ashley-Smith a &é employée dans |’ industrie
pharmaceutique vétérinaire, tout d’'abord comme conseillére technique puis comme directrice

d enregistrement. En 1994, elle aintégré la Veterinary Medicines Directorate (Royaume-Uni) en tant
gu’ éval uatri ce vétérinaire en chef dans I’ équipe des produits pharmaceutiques et des additifs
alimentaires. Elle a participé au CVMP en tant que membre britannique a partir de 1996, avant de
reoindrel’EMEA enjuillet 1997.

Melanie Leivers, adjointe au chef du secteur des procédures d'autorisation de mise
sur le marché des médicaments a usage vétérinaire, née le 1* décembre 1958,
nationalité britannique

Formation: dipldme de biochimie et pharmacol ogie al'université de L eeds. Dipldme d'éudes
Ssupérieures en droit communattaire européen au Kings College, Londres.

Expérience professionnelle: Mdle Leivers atravaillé pour le Milk Marketing Board for England and
Wales (MMB) comme chimiste spécialiste des liaisons pendant 5 ans avant d'é&re nommée directrice
adjointe du bureau MMB / Federation of Agricultural Cooperatives a Bruxdlles, représentant tous les
secteurs de la coopération agricol es auprés des institutions européennes. Elle a ensuite travaillé pour
un contrat a court terme ala Commission européenne (DG X1), puis dans I'industrie a Pfizer
(anciennement SmithKline Beecham Animal Health) comme directrice des affaires réglementaires.
MéeleLeversargoint 'EMEA enfévrier 1996 et a été nommée adjointe au chef du secteur en juin
2001.

Kornelia Grein, chef du secteur Sécurité des médicaments a usage vétérinaire, née le
24 juillet 1952, nationalité allemande

Formation: dipldme de chimiste et de pharmacienne de I’ université libre de Berlin. Doctorat en
chimie organique de I’ université libre de Berlin.

Expérience professionnelle: de 1976 a4 1987, Mme Grein a occupé des postes en Allemagne

d assistante scientifique al’ université libre de Berlin et de pharmacienne. En 1987, elle a occupé le
poste d'administratri ce sci entifique spécialisée dans I’ éval uation des risques liés aux substances
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chimiques industrid s al’ Agence allemande pour I’ environnement. Détachée auprées de la Commission
européenne en 1992, dle a participé alamise en application de lalégislation de |’ UE sur les
substances chimiques et a coordonné le déve oppement de |’ approche del’ UE sur I’ évaluation des
risques liés aux substances chimiques. Elle a éga ement été impliquée dans | harmonisation
international e des activités sur ce théme. Elle est rentrée en Allemagne pour travailler au ministére de
I’environnement en 1995. Elleargjoint I'EMEA en avril 1996.

Emer Cooke, chef du secteur Inspections, née le 9 avril 1961, nationalité irlandaise

Formation: dipléme de Pharmacie, maitrise de Chimie pharmaceutique et maitrise en gestion des
affaires (MBA) du Trinity College, Dublin. Membre de la Sodi éé pharmaceutique d’ Irlande.
Expérience professionnelle: Mme Cooke a occupé divers postes au sein del’industrie
pharmaceutique avant derejoindrel’ Irish Medicines Board en tant qu’ éval uateur pour | es produits
pharmaceutiques en 1988. Apres avoir passé son MBA en 1991, dleargoint la Fédération
européenne d'associations & d'industri es pharmaceutiques (EFPIA) en tant que responsabl e des
Affaires Sd entifiques et Réglementaires. Elle était chargée de la coordination des aspects
réglementaires des procédures européennes et des activités de la Conférence Européenne sur
I"Harmonisation (ICH). Aprées un sour detrois ans a Prague (République tcheque), ou dle occupait
un poste de conseiller sur les affaires pharmaceutiques européennes tout en poursuivant ses activités
aupres deI’EFPIA, dleargoint I’ unité Produits pharmaceutiques de la Commission européenne en
septembre 1998. Ses responsabilités couvraient la coordination des activités ICH, lesrdations avec la
FDA, les aspects pharmaceutiques des accords de reconnaissance mutuelle, les questions associées ala
BPF et aux inspections, les médicaments orphelins, des travaux préliminaires sur un réglement rel atif
a une réglementation régissant les médicaments pédiatriques & les questions relatives a
I'élargissement del’ UE. Elleargjoint I'EMEA en tant que chef du secteur I nspections en juillet 2002.
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Unité Communications et réseaux

Hans-Georg Wagner, chef d’'unité, né le 29 novembre 1948, nationalité allemande

Formation: dipléme de docteur en sd ences naturelles (physique appliquée et sciences des matériaux)
de !’ université de Sarrebruck, Dipléme d’ éudes supérieures en physique de I’ université de Tubinge,
meitrise de mathématiques de |’ université de Cambridge, RU.

Expérience professionnelle: le Dr Wagner a occupé les fonctions d assistant d’ enseignement et de
recherche al’ université de Sarrebruck de 1976 a 1981. 1l a ensuite ense gné dans la méme université
jusgu’acequ'il rejoigne la Commission européenne au Luxembourg en janvier 1986, ou il aavait la
responsabilité de plusieurs groupes dans la division de soutien technique de la Direction contréle de
séaurité d Euratom. Le Dr Wagner a été nommé chef du secteur Tl dansle méme serviceen 1993. 1l a
rgoint I’'EMEA le 1¥ mai 2002.

Beatrice Fayl, chef du secteur Gestion des documents et des publications, née le 9
octobre 1959, nationalité danoise

Formation: licenciée éslettres en langues et linguistique al'University of East Anglia et certificat

d' éudes supérieures en bibliothéconomie et en sciences del’information al’ université du Pays de
Galles.

Expérience professionnelle: Mme Fayl a occupé divers postes en tant que documentaliste dans
plusi eurs pays européens, le dernier, de 1988 a 1995, consistant a élaborer et adiriger le service de
documentation de la dél égation de la Commission européenne en Norvege. Ellearegoint I'EMEA en
avril 1995.

Sylvie Bénéfice, chef du secteur Gestion des réunions et conférences,
née le 28 décembre 1954, nationalité francaise

Formation: doctorat en sciences physiques et dipldme en gestion de larecherche, doctorat & maitrise
en chimie organique physique, licence de biochimie.

Expérience professionnelle: de 1982 a 1986, Mme Bénéfice atravaillé en tant que chercheur a

I’ université de Montpellier en France. En 1986, €le a occupé la fonction de Chargée de recherche 1"
Classe au Centre nationd de la recherche sdientifique (CNRS) et a été nommée responsable des
affaires européennes en 1991. De 1993 21997, el e a été détachée aupres dela Commission
européenne (DG XII) en tant que secrétaire scientifique pour | es actions chimiques COST, chargée de
la coordination des réseaux de recherche et de |’ organisation de conférences et d’ atdiers scientifiques
en Europe. Ellearegoint I'EMEA en septembre 1997.

Tim Buxton, chef du secteur Gestion de projet, né le 27 février 1959, nationalité
britannique

Formation: licence en droit al'université de Birmingham, membre del'Ingtitut des experts comptables
en Angleterre et au Pays de Galles.

Expérience professionnelle: Tim Buxton a accompli son stage de qualification chez Touche Ross &
Co aLondres en 1987. Aprés un an dans des services bancaires d'investissement, il a été directeur
financier d'une société privée de 1988 a 1995. |l sest engagé dans des missions longue durée comme
conselller en gestion jusque janvier 1997, lorsqu'il argoint 'EMEA. 1l a é&é nommé chef de secteur le
1% mai 2002.
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David Drakeford, chef du secteur Technologies de I'information, né le 4 décembre
1957, nationalité irlandaise

Formation: dipldme en physique expérimental e (avec distinction) et maitrise en génie é ectronique du
Trinity College de Dublin.

Expérience professionnelle: David Drakeford atravaillé chez Telecom Eireann, ol il gérait lamise
en cauvre d’ un réseau national de communication de données. En 1987, il argoint Coopers &
Lybrand, ou il a éé conseller-cadre en gestion spécialisé dans la gestion et le contréle financier de
grands projets, princ palement informatiques (TI). || a également participé a plusieurs missions
multinational es de gestion de proj ets et d'analyse commerciale, notamment la gestion dela mise en
cauvre d' un systéme de gestion de I’ information mondial pour les essais cliniques au hom d' une

soci été pharmaceutique suisse. |l argoint I'EMEA en février 1997.

Riccardo Ettore, adjoint au chef du secteur Technologies de I'information,
né le 8 April 1953, nationalité italienne

Formation: Dipléme en interprétation de conférence & en traduction de la Scuola Superiore per
Interpreti, Milan.

Expérience professionnelle: M. Ettore arejoint la Commission européenne en tant gu' interpréte de
conférence en 1976. Au cours des années 1980, il a développé un systéme informatique d’ aideala
tache complexe de la préparation et de la gestion de |’ aff ectation des interprétes dela Commission
européenne dans les réunions. En 1987, il était passé progressivement de |’ interprétation a plein temps
au dévd oppement delogicids. Ses ouvrages publiés comprennent des dizai nes d' articles parus dans
des revues informatiques au cours des années 1980 et plusieurs progiciels populaires. || argoint
I’'EMEA en mai 1995 et a été nommeé adjoint au chef de secteur en juillet 2003.
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Unité Administration
Andreas Pott, chef d'unité, né le 14 avril 1949, nationalité allemande

Formation: maitrise en sciences palitiques, histoire et anglais del'université de Hambourg. Certificat
de Hautes Etudes Européennes (économie) du Collége d'Europe, Bruges.

Expérience professionnelle: de 1972 21989, M. Pott a occupé plusi eurs postes d'enseignement e de
recherche, il anotamment éé titulaire d’ une bourse de recherche al'Institut de recherche sur lapaix et
la palitique de sécurité, université de Hambourg. |l aregjoint | e secrétariat du Parlement européen en
1989, et atravaillé aux secréariats de la Commission de la recherche, du dével oppement

technol ogique & del'énergie, de la Commission des budgets et derniérement du Bureau et dela
Conférence des présidents du Parlement européen. Il aintégré le Centre de traducti on des organes de
['Union européenne en 1999 en tant que directeur du département Coopération interinstitutionnelle. Il
argoint 'EMEA en mai 2000.

Frances Nuttall, chef du secteur Personnel et budget, née le 11 novembre 1958,
nationalité irlandaise

Formation: maitrise en économie &t licence en administration publique du Trinity College de Dublin.
Expérience professionnelle Mme Nuttal | a occupé plusieurs postes dans la fonction publique
irlandaise, aux ministéres de la santé, des finances et al’ Office of Public Works. Elle a ensuite travaillé
aupres de I’ Organisation des Nations Unies pour I’ alimentation e I agriculture de 1990 a 1995 avant
dergoindrel’EMEA en mai 1995.

Sara Mendosa, chef du secteur Services d’infrastructures, née le 23 janvier 1950,
nationalité britannique

Formation: éudes commerciales e de langues a L oughborough Polytechnic.

Expérience professionnelle: de 1975 a 1990, Mme Mendosa a occupé plusieurs postes ala
Commission européenne a L uxembourg, notamment au service des conférences, 1'office des
publications et I'office statistique. En 1991, Mme Mendosa a été transférée au bureau londonien de la
représentation de la Commission européenne au Royaume-Uni. Elleargoint I'EMEA en novembre
1994 &t a été nommée chef de secteur en novembre 2002.

Gerard O’'Malley, chef du secteur Comptabilité, né le 14 octobre 1950, nationalité
irlandaise

Formation: licence en commerce du University College Dublin. Associé de |’ Institut des experts
comptables d' Irlande. Censor Jurado de Cuentas et membre du Registro Oficial de Auditores de
Cuentas en Espagne.

Expérience professionnelle: de 1971 41974, M. O’ Malley a accompli ses stages de qualification a
Dublin. De 1974 21985, il a été directeur dela vérification en Espagne aupres de Ernst and Young &,
de 1985 a 1995, contréleur financier chez Johnson Wax Espafiola. Il aintégré I'EMEA en avril 1995.
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Services rattachés au directeur exécutif

Martin Harvey Allchurch, chef du secteur Coordination et attaché de presse, né le 20
octobre 1966, nationalité britannique

Formation: dipléme en droit al'université de Dundee (Royaume-Uni). Maitrise en drait international
et européen alaVrije Universitet Brussd (Belgique).

Expérience professionnelle aprés un stage aupres de la Commission européenne (1991-92), Martin
Harvey atravaillé comme consultant pour |es affaires européennes a Bruxelles de 1992 41995. A cette
épogue, il a également été collaborateur de rédaction pour une publication sur les affaires européennes
€t comme correspondant a Bruxelles pour une revue pharmaceutique américaine. Il argoint 'EMEA
en septembre 1995 pour travailler au bureau du directeur exéctif. |1 a été nommé attaché de presse en
septembre 2001 et nommé chef du secteur Soutien éxécutif en janvier 2004.

Vincenzo Salvatore, chef du secteur juridique, né le 8 ao(t 1963, nationalité italienne

Formation: dipléme en droit de I’ université de Pavie, Italie; doctorat en droit européen de I’ institut
universitaire européen de Florence, Italie, avocat, chaire de professeur en droit international.
Expérience professionnelle: M. Salvatore a exercé en tant qu’ avocat dans un cabinet privé de 1991 a
2004, s occupant d’ arbitrages & de contentieux principalement dans le domai ne des passations de
marchés publics, delaconcurrenceainsi que du commerce et des contrats internationaux. Il a

égal ement travaillé en qualité d assistant de recherche al’ université de Pavie de 1992 a 1999, en
qualité de professeur associ é en droit internationa al’université d' Insubrie (Varese) de 1999 a 2003,
et en qualité de professeur atitre personnd en drait international ala méme université depuis 2004. I
argoint I'EMEA en qualité de chef du secteur juridique en novembre 2004.

Marijke Korteweg, conseillére en gestion de la qualité intégrée, née le 29 mai 1947,
nationalité belge

Formation: doctorats (chimie et biochimie) del’ Université de Gand, en Belgique Membre del’ Ingtitute
of Quality Assurance, Royaume-Uni.

Expérience professionnéle aprés 10 ans de recherche fondamental e sur la prostaglandine, dle argoint
le secteur pharmaceutique en 1981 en tant qu’ associée de recherche clinique. En 1984, le docteur
Korteweg a crééle département de contrdl e de I’ assurance quaité et de la conformité réglementaire pour
ladivision européenne de R& D de Bristol-Myers Squibb, avant de devenir par lasuite directrice
international e dela conformité réglementaire (controle). Elle a été rédactrice des lignes directrices de BPC
ICH de février 1992 jusqu’ aleur adoption en mai 1996. Le docteur Korteweg argoint I'EMEA en ao(t
1997 et exercelafonction de gestion delaqudité depuisjuillet 1998. Elle dirige | e systéme de gestion de
laquditéintégrée et le systeme d'audit interne de I’ Agence depuis novembre 1999. Elle a é&é nommée
conseillére en gestion de la qudité intégrée en janvier 2004.
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