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EMEA:suppdrag é&r

att bidractill att skydda och fr&mja méanniskor s och djur s hélsa genom att:

mobilisera vetenskapliga utveckla effektiva och kontrollera sékerheten hos
resurser fréan hela transparenta procedurer i humanlékemedel och
Europeiska unionen fér att syfte att snabbt mdjliggora veterinar-medicinska
tillhandahalla hogkvalitativ anvand-ning av innovativa lakemedel, sérskilt med
utvardering av |dkemedel, ge lakemedel via ett enhetligt hjalp av ett natverk for
rad om forskning och Eur opeiskt godkannande for biver knings-bevakning och
utveckling samt ge anvand- forsaljning genom att faststélla sékra
bar och tydlig information gréanser for restprodukter
till konsumenter och hos livsmedels-producer ande
personal inom hélso- och djur

siukvérden
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Denna ar srapport framlaggs for styrelsen av verkstallande direktoren i enlighet med artikel 55.3 i
radets forordning (EEG) nr 2309/93. Den éverlamnas till Eur opaparlamentet, radet,
kommissionen och medlemsstater na.

Den kan rekvireras pa samtliga officiella EU-spr ak.

Tidigare &rsrapporter och andra referensdokument kan rekvireras fran Byran for Europeiska
gemenskaper nas officiella publikationer. Ytterligare uppgifter finnsi bilaga 8.

Rapporten omfattar EM EA:s verksamhet under 1998. | kapitel 1 beskrivs styrelsens verksamhet,
myndighetens samar bete med nationella behtriga myndigheter och andra allmanna fréagor,
daribland dppenhet och internationell ver ksamhet.

EMEA:s operativa och tekniska ar bete under 1998 redovisasi kapitel 2 (humanlékemedel), kapitel
3 (veterindr medicinska lakemedel) och kapite 4 (teknisk samordning), dar aven arbetet vid
Europeiska tekniska byran for 1akemedel (ETOM EP) och den eur opeiska far makopén beskrivs.
Fragor som ror administration och ekonomi tas upp i kapitel 5.

| rapporten finns ocksa, i enlighet med artikel 15c.1i radets direktiv 75/319/EEG, i dess senaste
lydelse, och artikel 23c.1i radets direktiv 81/851/EEG, i dess senaste lydelse, en sammanfattande
beskrivning av hur det decentraliserade forfarandet anvéants och fungerat under 1998.
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Oversikt dver det eur opeiska godkannandesystemet

Manniskors och djurs hélsa

Det europeiska systemet for godkannande av humanl&kemedel och veterindr medicinska |ékemedel
har funnits sedan 1995. Det ar avsett att framja bade folkhalsan och fri spridning av |akemedel sa
att nya och béttre |akemedel |attare kommer ut pa den eur opeiska marknaden — ndgot som bade
lékemedel sanvandar na och den eur opeiska |akemedelsfor skningen har nytta av.

Nér det géller veterindr medicinska lakemedel skyddas djurens och konsumenter nas hélsa genom
att storsta tillatna restméangder hos livsmedelsproducer ande djur faststélls.

EMEA — en natverksmyndighet

Det nya eur opeiska systemet bygger pa samar bete mellan medlemsstater nas nationella behdriga
myndigheter och EMEA. EMEA fungerar som det nya systemets nav och samordnar de
vetenskapliga resurser som stalls till forfogande av medlemsstater nas nationella behdriga
myndigheter, déribland ett natverk av ungefér 2 200 eur opeiska experter.

Tanken med EMEA &r att samor dna medlemsstater nas befintliga vetenskapliga resur ser, varvid
myndigheten &r avsedd fungera som ett granssnitt mellan nationella behériga myndigheter snarare
an som en uttalat centraliserad organisation. Ett gott samarbete mellan EM EA, nationella
myndigheter och Europeiska unionens institutioner ar avgérande for att det europeiska
forfarandet for godkannande verkligen skall fungera.

Europeiska forfaranden

Inom det nya europeiska systemet kan lakemedel godkannas enligt tva olika forfaranden:

Centraliserat forfarande: Ansokningarna - Decentraliserat forfarande: Kan tillampas
[&mnas in direkt till EM EA, och ett eur ope- for deflesta vanliga lakemedel. Ansok-

iskt godkannande for forsaljning beviljas. ningar na inges till de medlemsstater som s6-
Detta forfarande ar obligatoriskt for biotek- kanden valjer, och férfarandet leder till ett
niska produkter och frivilligt for andra Omsesidigt erkannande av befintliga natio-
innovativa lakemede. nella godkannanden. | defall dar detta inte

ar mgjligt hanskjuts érendet till EMEA,
som forbereder ett bindande
skiljedomsférfarande.

Yttranden som antas av EM EA:s vetenskapliga kommittéer antingen inom ramen for det
centraliserade forfarandet dler efter skiljedomsforfaranden leder till bindande beslut som antas av
Eur opeiska kommissionen.

Det &r fortfarande mgjligt att inlamna en rent nationell anstkan, om lékemedlet skall sdljasi
endast ett medlemsland.
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Forord

av Strachan Heppell
Styr el seor dforande

Liksom 1995 har 1998 varit en milstolpe i utvecklingen av det eur opeiska systemet for
utvar dering av lakemedel. Sedan borjan av 1998 ar det inte langre mgjligt att faett
godkannande for forsdljning av ett nytt |dkemedel inom ramen for ett nationellt
godk&nnandesystem, utom i fall nar |akemedlet skall marknadsforas endast i ett land.
Detta steg i utvecklingen innebar inga storningar i det eur opeiska systemet.
Verksamheten har i stort pagatt som vanligt, med standigt for battrade resultat. Detta
framgar tydligt av denna rapport.

Det nya systemet har klarat av forandringarna bra, vilket beror pa gott ledar skap och
det harda ar bete som utforts av alla dem som &r engagerade i EM EA och de nationella
myndigheter na, de nationella experterna och de som arbetar med registrerings- och
regelfragor inom lakemedelsforetagen och de eur opeiska institutioner na, sar skilt

Eur opeiska kommissionen.

Det har ocksa tydliggjort vardet av att genomfora forandringar stegvis. Det eur opeiska
systemet har byggts upp steg for steg. Darfor har styrelsen, parallellt med dversynen av
nuvar ande ver ksamhet, agnat mycket av sin tid under aret at de utmaningar som
vantar.

Styrelsen har sarskilt diskuterat tva fragor. Den forsta var Europeiska kommissionens
kommande Over syn av systemet, i enlighet med forordning (EEG) nr 2309/93. Den
andrarodrde ett projekt avsett att ge battre och mer lattillganglig information om
lakemedels effekt, det sa kallade MINE (M edicines I nformation Network for Eur ope).

Styrelsen vantar sig att 6ver synen skall innebara en granskning av hur val systemet har
fungerat och som en del av detta hur bra EMEA har lyckats. Det &r ocksa rimligt att
anta att man vid dver synen beaktar den foéranderliga milj6 det nya systemet kommer att
arbetai. Styrelsen ar beredd att bidra pa alla sitt den kan i arbetet med Gver synen.

Syftet med M INE-projektet & att samlain och kontrollera information om lakemedels
effekt och sedan gora infor mationen lattillganglig for sdval dem som arbetar inom hélso-
och sjukvarden som allméanheten. Den for sta etappen kommer att utgoras av ett
pilotprojekt dér man skall kollationera produktresuméer och patientinfor mationsblad
och gora dem tillgangliga i elektronisk form. Resultaten av pilotprojektet, som kommer
att genomfdras med hjalp av Europeiska kommissionen, kommer att utvarderas
ingaende innan forslag pa hur man skall ga vidar e framlaggs.

MINE-projektet a en samar betssatsning, dar EMEA:sroll blir att utnyttja den
kunskap och det omddme som finns inom professionella natverk i hela Europa,
daribland vid universitet och offentliga organ. EM EA kommer att ha ett nara samar bete
med nationella myndigheter, som jag raknar med kommer att ta ansvar for att sétta in
uppgifternai nationella sammanhang och gora dem tillgangliga pa nationell niva. Jag
hoppas ocksa att projektet kommer att omfatta andra viktiga intressegrupper, till
exempel halso- och sjukvardsper sonal och -ledning, patient- och

konsumentor ganisationer och ber ¢rda branschor ganisationer.
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Inledning

av Fernand Sauer
Verkstallande dir ektor

EMEA kan nu setillbaka pa sitt fjarde verksamhetsar. Tack vare vart fortsatta
engagemang for dppenhet, narmar e samverkan med experter fran de nationella
myndigheter na och kvalitetsstyrning har vi kunnat skapa oss ett rykte som en
professionell och vetenskapligt ober oende or ganisation.

Storre 6ppenhet ar en viktig faktor nar det galler att sakerstélla att EM EA uppfyller sitt
ansvar infor sina institutionspartner, dvs Europaparlamentet, kommissionen och
medlemsstater na. Satsningar na under 1998 pa ytterligare 6kad dppenhet for anvandare,
hélso- och sjukvardsper sonal, industrin och den breda allménheten har oundvikligen
medfort mer ingdende granskning. Genom att fora en kontinuerlig dialog med alla
ber6rda parter far EMEA mdjlighet att taitu med fragor som véacks och arbeta for att fa
till stand ett rigor dsar e system.

Det eur opeiska godkannandesystemet ar ett enda system, som omfattar tva forfaranden
— det centraliserade forfarandet och forfarandet for Omsesidigt erkdnnande. EMEA:s
styrelse inbjod cheferna for de nationella myndigheterna att deltai styrelsens juniméte
for att titta pa overgripande fragor som det eur opeiska godkannandesystemet stalls
infor. Likasa deltar nu EM EA i myndighetschefer nas méten. Jag valkomnar dessa
positiva steg i utvecklingen och ar tacksam for stodet fran myndighetschefer na, sar skilt
som vi forbereder Gversynen av det europeiska systemet ar 2001.

Avgiftsreformen i slutet av 1998 var en viktig vandpunkt for myndigheten. Med

Eur opeiska kommissionens hjalp har EM EA nu fatt en mekanism som bor gora det
mojligt att se framtiden an med storre saker het. Vi fortsétter att anstrénga oss for att
identifiera och optimera kostnader och samor dna ar betspr ogrammet béattre med
Europeiska kommissionen — i Europeiska unionens intresse.

Myndighetens personal har fortsatt sina stora arbetsinsatser under hela 1998, trots
rekryteringsstopp och allt storre arbetsbelastning. Ett viktigt inslag var att mer an halva
personalen deltog i det praktiska genomférandet av kvalitetsstyrningsinitiativet. EM EA
ar baraen del i det europeiska godk&annandesystemet, och det har darfér glatt mig att
kunna konstater a ett 6kat intresse fran de nationella myndigheter nas sida for att ansluta
sig till detta initiativ. Det ar uppenbart att detta medfér fordelar for det eur opeiska
systemet nar det galler att folkhalsa och djurhélsa skyddas pa basta sétt. Det ar ocksa
viktigt i samband med eventuell framtida benchmarking i samarbete med andra
internationellt erkanda tillsynsor gan.

I nfor mationen till patienter, halso- och sjukvardsper sonal och allmanheten har fortsatt
att for battras under 1998, sarskilt i och med att vi under 1998 presenterade en
forbattrad webbplats, dar man kan fa tillgang till fler dokument, dessutom pa fler sprak
(http://mww.eudra.org/emea.html). Detta ar en del i myndighetens satsningar pa att i
egenskap av mangkulturell EU-or ganisation tillfredsstélla alla partners behov.
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1. EMEA UNDER 1998

1.1 Styrelsen under 1998

1.2 EMEA och dess partner

1.3 Initiativ for insyn, ppenhet och
kvalitetsstyrning

1.4 | nter nationella aspekter

1.1 Styrelsen under 1998

Styrelsemdten under 1998

Styrelsen sammantr adde fyra ganger under 1998. Styr elsens huvudsakliga ver ksamhet
behandlades vid métena den 19 februari, 30 september och 2 december. For forsta
gangen inbjods de chefer for nationella myndigheter som inte redan ar medlemmar i
styrelsen att delta i brainstorming-métet den 3 juni. Liksom tidigare ar, dgnades detta
mote framst at mer Gvergripande fragor av betydelse for hela det eur opeiska systemet
for beviljande av godkannande for forsaljning, dven den kommande 6ver synen av
systemet som planeras till & 2001.

En av de forsta fragor som styrelsen tog upp var antagandet av verksamhetspr ogrammet
for 1998-99 (se bilaga 8 for uppgifter om publicering). | dokumentet, som byggde pa
tidigar e program, sattes tydligare mal upp for varje operativ sektor inom myndigheten,
och kopplingen till resur serna betonades. Viktigt & ocksa att styrelsen gav sin

bekr &ftelse av den betydelse de nationella behdriga myndigheter nas har for att det

centr aliser ade godkannandefor far andet skall funger a.

Reslutaten av seminariet om ett europeiskt natverk for l1akemedelsinfor mation
("MINE”"), som hollsvid EMEA den 10 juli 1998, diskuterades av styrelsen vid motet i
september. Forbattrad information till 1akemedelsanvandar e och halso- och
sjukvardspersonal ar en av EMEA:s prioriterade ar betsuppgifter. Styrelsen samtyckte
darfor till att diskutera utvecklingen av ett pilotprojekt i samarbete mellan
myndigheten, Eur opeiska kommissionens gener aldirektorat for industri och
Gemensamma for skningscentr et. Detta skulle ber 6ra elektronisk publicering av
produktresuméer for produkter som godkants efter utvardering av EM EA och dven
forfarandet for omsesidigt erkannande.

| vantan pa radets vantade antagande av vissa andringar av de finansiella
bestammelserna i forordning (EEG) nr 2309/93 enades styrelsen om att konsultera
Europeiska revisionsr dtten angaende andringar i EM EA:s inter na budgetfdr ordning
med syftet att m¢jliggora en finansiell reserv (se bilaga 8).

Andra fragor som diskuterats av styrelsen var bland annat naturlakemedel och

ytterligar e steg pa vagen mot Oppenhet.
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Bedut i budgetfragor

Oséker heterna i myndighetens budgetplan for 1998 — som framst ber odde pa for se-
ningar i fraga om genomfdrande av avgiftsreformen — innebar att styrelsens verksamhet
i huvudsak agnades at budgetfréagor. Myndighetens budgetar for 1996 till 1998 redovisas
i sammanfattning i bilaga 5.

Efter revisionsrattens yttrande beviljade styrelsen vid métet den 2 december 1998
verkstallande direktoren ansvar sfrihet for genomforandet av 1997 ars budget.
Réakenskapsfor aren beviljades ocksa ansvar sfrihet.

1998 ars budget pa totalt 31,9 miljoner ecu antogs av styrelsen den 3 december 1997 och
forblev of 6randrad, aven om ett antal interna éverforingar av anslag och tva tillaggs-
och andringsbudgetar antogs under aret.

De bada budgetjusteringar na behtvde goras framst pa grund av for seningen av
avgiftsrefor men. Framfor allt begér de styrelsen ytterligare 2 miljoner ecu fran
eur opeiska unionens budgetansvariga myndighet som kompensation fér uteblivna
forvantade inkomster fran avgifter. Detta beviljadesi slutet av 1998.

1999 ars budget, som uppgar till 41,35 miljoner ecu, antogs av styrelsen vid motet den 2
december. Det bidrag fran gemenskapen som for st begardes minskades med 1 miljon ecu
till 3 miljoner ecu, en minskning som kompenser as av ytterligare inkomster fran avgifter
samt administrativa avgifter.

Efter besvarliga diskussioner i Europaparlamentet och radet valkomnade EM EA
antagandet av den nya forordningen den 14 december 1998. Radets foror dning (EG)
nr 2743/98 tradde i kraft den 21 december 1998 (EGT L 345, 19.12.1998, s.3).

Den nya forordningen innebar tva stora andringar, som bestar i att man infor dels en
arsavgift, dels en avgift for vetenskapliga rad som ges av de vetenskapliga kommittéer na.
Nivan pa vissa andra avgifter har justerats och ett antal andringar gjorts. | och med det
nya avgiftssysemet kommer EM EA i framtiden att ha en stabil finansieringsmekanism.
Fran Europaparlamentet har man indikerat att man skulle vilja se 6ver forordningen pa
nytt & 2001 och darvid tain ytterligare uppgifter fran EMEA och nationella
myndigheter om de kostnader som sammanhanger med tillampningen av de eur opeiska
forfarandena.
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Ekonomistyrning

| vantan pa att Eur opaparlamentet och radet skall anta férslag om att ansvar et for
samtliga EU-or gans ekonomistyr ning skall éverférastill Europeiska kommissionen
fortsatte EM EA:s styrekonom Claus Christiansen pa sin tillfalliga tjanst aven under
1998, och ar betade tillsammans med en assistent. Forslagen vantas bli antagna under
borjan av 1999 och tata kontakter med Europeiska kommissionens gener aldir ektor at for
ekonomistyrning har hallits for att Gver foringen skall ga smidigt.

Det skedde en fortsatt forbattring av transaktioner nas kvalitet, och antalet transaktioner
som revider ades pa grund av forfarander elater ade, och i nagra fa fall materiella, fel

s onk till ca 2% vid arets slut. | enlighet med de inter na malen behandlades de flesta av
de transaktioner som overlamnades for godk&nnande till ekonomistyrningen inom fem
dagar, och tre fjardedelar av samtliga forfragningar behandlades inom tva dagar.
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1.2 EMEA och dess samar betspartner

Europeiska ingtitutioner

EMEA:s verksamhet beror allt fler omraden som faller under Europeiska unionens
behorighet, och EM EA har nu kommit i kontakt med nastan halften av kommissionens
oper ativa gener aldirektorat. Var viktigaste kontakt & emellertid fortfarande

gener aldirektoratet for industri, sirskilt enheten for 1akemedel och kosmetika (GD
I11/E/3).

Kontakter med Europeiska kommissionens gener aldir ektor at:

GD | och GD IA — Yttre forbindelser

GD Il - Industri

GD V — Syssdséttning, arbetsmarknad och socialpolitik
GD VI - Jordbruk

GD I X — Personal och administration

GD XII — Vetenskap, for skning och utveckling
Gemensamma for skningcentr et

GD XIX - Budget

GD XX - Ekonomistyr ning

GD XXI1V — Konsumentpolitik med konsumenthalsa

Under 1998 deltog EM EA i alla méten med kommittéer na fér human- och
veterinarmedicinska lakemedel, samt releventa ar betsgruppmoten. Detta ar
kommissionens viktigaste styrorgan, som bestar av foretradare for medlemsstater na och
ledsav GD IIl. EMEA deltog ocksd i ett antal méten med GD XXIV:s vetenskapliga
kommittéer, och foretradare for GD XXV inbjods ocksa att néarvara vid CPM P- och
CVMP-mdten.

Europaparlamentet gav fortsatt stod till EM EA:s arbete, framst via sitt utskott for
milj 8, folkhalsa och konsumentskydd, som leds av Kenneth Collins. Under 1998
diskuter ade parlamentet ett antal betydelsefulla lagstiftningsfor slag med relevans fér
EMEA. EMEA hade ett nara samar bete med de relevanta utskotten, sarskilt
budgetutskottet, utskottet for for skning, teknologisk utveckling och energi samt
budgetkontrollutskottet. EM EA deltog ocksa i de informella métena med

Eur opapar lamentets intergrupp for lakemedel, som leds av professor Umberto
Scapagnini.

EMEA stéllde sina lokaler till forfogande for ett méte med Ekonomiska och sociala
kommitténs obser vationsgrupp for inre marknaden i maj.

Ett m6te med European Group on Ethicsin Science and New Technologies holls ocksa
vid EMEA i juni 1998. Gruppen, som tidigar e kallades Group of Advisers on the Ethical
I mplications of Biotechnology, har till uppgift att ge rad till Eur opeiska kommissionen i

alla etiska fragor som sammanhéanger med vetenskap och ny teknik. Vid moétet beredde
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gruppen ett yttrande om de etiska aspekter na pa att bygga upp en bank av mansklig
vavnad. Yttrandet, som bland annat innebar att EM EA kommer att ha en uppgift i en
samordnad europeisk hantering av denna fraga, éverlamnades till Eur opeiska
kommissionen i juli.

Kontakter na med andra decentr aliserade EU-or gan utdkades genom att EM EA
tillsammans med Europeiska centret for narkotika och narkotikadvervakning deltog i
arbetet med att ta fram riktlinjer for riskbeddémning av nya syntetiska droger .

Samar betet med Europeiska farmakopén fortsatte 1998 med att EM EA deltog som en
del av EU-delegationen och observatorer fran farmakopéns sekretariat deltog i ett antal
EM EA-ar betsgruppmoten. Ytterligare uppgifter finnsi kapitel 4.

Nationella behériga myndigheter och berérda parter

EMEA fér fortsatt starkt stod och bidrag av nationella myndigheter. Det fortjanar
sarskilt att papekas att EM EA nu har tillgang till ca 2 200 experter som utsetts av de
nationella myndigheterna. EM EA:s utvar derings-, dver vaknings- och

inspektionsver ksamhet utfors av dessa experter inom ramen for avtal om tjanster, som
EMEA betalar med hjalp av avgifter fran stkande. Dessa avtal ingdr i det
principuttalandedokument som styrelsen antog i december 1996 (se vidar e bilaga 8).

Det 6kade samar betet mellan nationella myndigheter och EM EA har medfort att det
hallits allt fler méten for infor mation- och utbyte mellan tjansteman fran de nationella
myndigheterna och EM EA om fragor inom manga olika omraden. Under 1998 hdlls
moten med foretr &dar e fran Belgien, Tyskland, Frankrike, Osterrike, Sverige och
Forenade kungariket. EM EA tog vidare emot ledaméter fran Eur opapar lamentet, och
aven delegationer fran parlamenten i Belgien, Italien och Forenade kungariket.

Samtidigt fortsatte de nationella myndigheter na att utnyttja méjligheten att for korta
perioder avdela tjansteman till EMEA. Under 1998 tog myndigheten emot nationella
experter fran Danmark, Tyskland, Frankrike och Italien.

Regelbundna kvartalsméten med de viktigaste ber 6rda parterna och medlemmar i
EMEA:s vetenskapliga kommittéer holls dven 1998. Liksom tidigare ar har myndigheten
aven varit medarrangor av ett antal lyckade infor mationsdagar med or ganisationer som
foretrader marknaden for djurs och manniskors hélsa. Det holls ocksa tekniska
seminarier pa ett antal specifika omraden, till exempel vagledning for e ingivande av
ansbkan, ingivande av ansbkan om andring, utférdande av certifikat for lakemedel och
offentliga eur opeiska utredningspr otokoll.

Efter som intressegr upperna blir allt béattre or ganiserade pad EU-niva har EM EA stravat
efter att halla kontakt med fler berrda parter och larda samfund. Myndighetens
satsningar pa att 6ka 6ppenhet och kommunikation uppskattas av dessa grupper, som
visat sig intresser ade av 6kade kontakter med EM EA.
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Berorda parter som inbjuditstill CPMP: s kvartalsméten:

- Bureau Européen des Unions de Consommateur s (BEUC)
European Federation of Pharmaceutical Industries’ Associations (EFPIA)
Association Eur opéenne des Spécialités Phar maceutiques Grand Public (AESGP)
European Generic Manufacturers Association (EGA)
Standing Committee of European Doctors
Groupement des Pharmaciens de I’ Union Eur opéenne (GPUE)

Berorda parter som inbjuditstill CYMP:s kvartalsméten:
Bureau Européen des Unions de Consommateur s (BEUC)
Fédération de la Santé Animale (FEDESA)
Committee of Agricultural Organisations in the EU/General Committee of Agricultural
Co-operation in the EU (COPA-COGECA)
Groupement des Pharmaciens de I’ Union Eur opéenne (GPUE)
Federation of Veterinariansin Europe (FVE)

Andra grupper som deltagit i EMEA:s moten under 1998:
Dansk Far maceutforening
Drug Information Association (DIA)
European Association of Genetic Support Groups (EAGS)
European Chemical Industry Council (CEFIC)
Health Action International (HAI)
Inter national Federation of Associations of Pharmaceutical Physicians (IFAPP)
I nter national Society of Drug Bulletins (1SDB)
Irish Phar maceutical and Chemical M anufacturers Federation (IPCMF)
Pan-Eur opean Federation of Regulatory Affairs Societies (PEFRAS
Phar maceutical Research and M anufacturers of America (PhRMA)
Verband Forschender Arzneimittelhersteller (VFA)
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1.3 Initiativ for insyn, Oppenhet och kvalitetsstyrning

Insyn och dppenhet

Att utnyttja I nter net-teknik for att erbjuda sa stor tillgang som mgjligt till EMEA:s
dokument &r ett viktigt inslag i myndighetens ar bete. En ny webbplats dppnadesii
september 1998. Platsen har fatt béattre struktur, vilket framfor allt gor det lattare att fa
tillgang till dokument pa olika sprak. I nter netadressen ar densamma som for ut:
(http://wwww.eudra.org/emea.html).

Tillsammans med den nya webbplatsen, och i enlighet med verkstéllande dir ektorens
beslut om regler for tillgang till dokument per den 3 december 1997, publicer adesi
september en ” pilotkatalog” Over offentliga dokument. Arbetet med att framstélla ett
mer interaktivt verktyg avsett att mojliggora sokning och direkt tillgang till offentliga
dokument via Internet fortsatte under 1998.

Listan 6ver europeiska experter som utsetts av medlemsstater na samt experter nas
uttalanden har funnits att tillga for allmanheten vid EM EA sedan 1995. Efter samrad
med de vetenskapliga kommittéerna gav styrelsen i december 1998 sitt godkannande till
att publicera listan. Den planeras vara fardigi borjan av 1999.

Vid september motet stéllde sig styrelsen bakom ett forslag till bestdmmelser om
information dels under utvérderingen av ansokningar som lamnats in till myndigheten,
dels efter det att de vetenskapliga kommittéer na antagit ett yttrande
(EMEA/MB/011/98-Rev.1). | kapitel 2 och 3 i dennarapport redogors for en aspekt pa
detta, namligen statistik Gver atertagna ansokningar.

En viktig princip &r att uppgifternai ansokningar inlamnadetill EMEA &r
konfidentiella. Styrelsen samtyckte emellertid till att myndigheten i undantagsfall skulle
kunna offentliggdra infor mation &ven under utvarderingsfasen. Framfor allt skulle
offentliggdr ande av information kunna vara befogat nér utforlig information redan finns
tillganglig och nér missvisande infor mation skulle kunna r&ttas till genom ett
faktauttalande.

Att vissinformation slapps efter det att de vetenskapliga kommittéer nas yttrande
antagits accepteradesi princip om det sker efter det att yttrandet blivit slutligt och
endast efter det att Europeiska kommissionen och medlemsstater na infor merats. |
praktiken innebar det 60 dagar efter det att yttrandet antagits.

Kvalitetsstyrningsinitiativ

Det kvalitetsstyr ningsinitiativ som inleddes 1997 borjade visa patagliga resultat under
1998. De nio ar betsgrupperna som ser dver olika inslag i myndighetens ver ksamhet
presenter ade de for sta resultaten av sitt arbete vid ett méte med all personal i juli 1998.
Styrelseledaméter na och medlemmarna i de vetenskapliga kommittéer na kunde se
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resultatet av gruppernas arbete i en utstallning i narheten av EMEA:s
sammantr adesr um.

Gruppernatog itu med ett antal viktiga fragor, daribland myndighetens planering av
verksamheten, infor mationshantering, vetenskapliga yttranden och vetenskapliga rad,
kvalitet pa produktinformation, internrevision, tillhandahallande av interna
resultatindikatorer, for hallandet till myndighetens olika partner, personalutbildning och
beddmning av ar betsinsatser samt genomférande av ledningens beslut.

Vissa projekt avslutades under aretslopp, men kvalitetsstyr ningsprocessen ar med
nodvandighet ett kontinuerligt arbete. Kvalitetshandbok for EM EA togs fram for att
personalen skulle fa hjalp i sitt arbete och mot slutet av 1998 bérjade man tillampa
revisionsforfarandet, for att framstegen skall bli bestaende.

Inom EMEA & man medveten om att man bara &r en del i det eur opeiska
godkannandesystemet och har darfor for skt uppmuntra nationella behériga
myndigheter att ansluta sig till kvalitetsstyrningsinitiativet. Detta ar sérskilt viktigt i
samband med eventuell framtida benchmarking i samar bete med andra inter nationel It
erk&nda tillsynsor gan.
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1.4 Internationella aspekter

Trots ekonomiska begransningar kunde EM EA fortsatta att stodja Europeiska
kommissionens inter nationella for bindelser aven under 1998.

Gemensamma EES-kommitténs beslut att |ata Island och Norge deltai EMEA:s arbete
skots upp till borjan av 1999. | vantan pa att beslutet trader i kraft inleddes en
skriftvaxling mellan EM EA och Island och Norge, som gjorde det mgjligt for dessa
lander att delta som observatorer vid méten med styrelsen, de vetenskapliga
kommittéer na och ar betsgrupper na.

EMEA fortsatte att deltai ICH och VICH (de inter nationella konfer enser na for
harmonisering av human- och veterinar medicinska lakemedel). Den pagaende processen
med att astadkomma har monisering mellan tillsynsmyndigheter och for etr adar e for
industrin i EU, Japan och USA fortskred under 1998. Inom ICH &r nu 37 trilaterala
principférklaringar avseende humanlakemedel fardiga; verksamheten under 1998
redovisas utforligare i kapitel 2. Aven pa det veterinar medicinska omr &det gjordes
framsteg; VICH:s arbete redovisas narmare i kapitel 3.

Inom ramen for myndighetens tekniska bistand till nationella myndigheter i Central-
och Osteuropa fortsatte observatérer fran CADREAC-gruppen (Collaboration
Agreement of Drug Regulatory Authoritiesin European Union Associated Countries) att
narvara vid méten med ett antal av de vetenskapliga kommittéer nas ar betsgr upper .
Diskussioner na om ett forfarande for utbyte av utredningsprotokoll och

saker hetsinfor mation om godkanda lakemedel fortsatte ocksa. En praktikant fran
Estland paborjadei slutet av 1998 en praktikperiod vid EM EA.

EMEA fortsatte att ta emot infor mationsbesok fran nationella myndigheter fran ett
antal lander utanfoér EU. Under 1998 bestktes myndigheten av r epresentanter fran
Bosnien och Her cegovina, Kanada, Kina, Kuba, Hongkong, Japan, Nigeria, Polen,
Thailand, USA och Zimbabwe.

Samar betet med Vér|dshélsoor ganisationen fortsatte och framfér allt deltog EMEA i en
inter nationell kurs om registrering av lakemedel som héllsi Tunisien i september 1998.

Liksom tidigare kunde EM EA stélla lokaler till forfogande fér sdval inter nationella
spannmalsr adets som inter nationella socker or ganisationens arsméte. Bada dessa
inter nationella organisationer har ocksa sina siten i Canary Wharf i London.
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2. HUMANLAKEMEDEL

21 Enheten for utvéardering av humanlakemedel

2.2 CPM P:s kérnver ksamheter

2.3 Ovrig verksamhet inom CPM P

24 CPM P:s ar betsgrupper

25 EMEA:s ad hoc-ar betsgrupp fér
natur lakemedel

2.6 Omsesidigt erkannande avseende human-
lékemedel

2.1 Enheten for utvardering av humanlakemedel

Professor Josep Torrent-Farnell, chef for sektorn for nya kemiska substanser, lamnade
EMEA under 1998 for att bli direktér for den spanska lakemedelsmyndigheten. Han
eftertr addes av doktor Patrick Le Courtois. Ovriga sektor chefer, No& Wathion och
doktor John Purves, fortsatte sitt arbete under enhetschefen professor Rolf Bass. | slutet
av 1998 utndmndes

doktor |sabelle Moulon, doktor M arisa Papaluca Amati och Anthony Humphreys till
stallforetr &dande sektor chefer .

Enheten investerade i nya initiativ, bland annat kvalitetsstyrning, systemet for
ansobkningsbevakning och projektet som ror produktinfor mationskvalitet. | och med
detta lades visserligen en tung borda pa den tillgangliga per sonalen, men det kommer att
pa sikt leda till produktivitetsforbattringar. Ovriga initiativ gallde bland annat ledning
och sprakutbildning for per sonalen.

Under andra halvaret 1998 fdljdes en ber edskapsfinans, vilket medférde att farre méten
holls och planerad rekrytering for senades.

Antalet nya centraliser ade anstkningar som togs emot under 1998 ar jamforbart med
foregaende ars, medan ar betsbér dan som or sakas av uppr étthallande av centr aliser ade
godkannanden for forsaljning okade vasentligt. Antalet andringar av typ | 6kade ocksa
betydligt, medan antalet andringar av typ Il 1&g kvar pa samma niva som tidigare.
Handl&ggningstider na, som utgér de viktigaste resultatindikatorerna for centraliserade
forfaranden, holls for alla ansokningar .

Den vetenskapliga gr anskningspr ocessens or ganisation och innehall har varit foremal for
diskussioner vid plenar sammantraden och infor mella méten med CPM P. Forutom
forbattrad kvalitet pa produktresuméer och patientinfor mationsblad maste det
offentliga eur opeiska utredningspr otokollet for battras ytterligare for att den
vetenskapliga grunden for CPM P:s yttranden skall bli tydligare.
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Insert Graph:

Oversikt dver tid for handlaggning av centr aliser ade ansokningar inom EM EA
Ansokningar inlamnade under :

Genomsnittligt antal dagar :

EMEA:s period efter CPM P:syttrande

Utredningsperioden

* = Perioden efter CPM P:s yttrande minskad till 35 dagar (minus férfaranden med
sprak- problem eller fornyade diskussioner inom CPM P)

Antalet tillfallen néar vetenskaplig radgivning efter fr gades och gavs 6kade under 1998,
vilket medfor de 6kad ar betsbelastning for bade CPM P och enheten.

Det centraliserade forfarandet avser vanligen hoginnovativa léakemedel, antingen
biotekniska foéreningar eller nya verksamma substanser. Till sin natur kan dessa
foreningar antingen vara helt nya vad galler ver kningss;itt eller ocksa kan de anvandas
for nya behandlingsformer vid allvarliga sukdomar vid vilka nuvarande ter apifor mer
har begransad framgang. Ett antal produkter godkandes under undantagsfor hallanden,
varvid uppfdljningsatgar der kravdes av CPMP. Biver kningsbevakning &r av sérskild
betydelse for att sékerstélla att ovantade biverkningar upptacks snabbt och att |ampliga
varningar snabbt utfardastill sdval halso- och sjukvar dsper sonal som patienter.

EMEA engager ade sig ocksa i utvecklingen av lékemedel for barn, battre
produktinformation om antibakteriella medel (” antibiotika”) och anvandning av
material av animalt ursprung vid tillverkning av |ékemedel.
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2.2 CPMP:skéarnver ksamhet

| januari 1998 utnamndes CPM P-medlemmar for CPM P:s andra trear speriod (1998
2000). Fem nya medlemmar tilltrédde; i 6vrigt stod alla medlemmar kvar for den andra
perioden (se vidare bilaga 2).Professor Jean-Michel Alexandre omvaldes till or dforande
och doktor Mary Teeling valdesttill vice ordfdrande for CPMP for perioden 1998-2000.

CPMP mottog med stor sorg meddelandet att doktor Susan Wood, en av Forenade
kungarikets CPM P-medlemmar och ordforandei CPM P:s arbetsgrupp fér
biverkningsbevakning, avled den 30 september 1998. | samband med

plenar sammantr adet i oktober gav CPM P en hylIning till hennes ar bete och enastaende
bidrag till folkhélsan i ett inter nationellt per spektiv.

| juni 1998 fick CPM P-métena en ny struktur och organisation: CPM P:s plenar méten
borjar pa tisdagen i CPM P-veckan och péagar till tor sdagen. Bade méten om
vetenskaplig radgivning och méten med ar betsgruppen for underlattande av 6msesidigt
erkannande (M RFG) laggs pa mandagen, vilket gor att ankomster na kan samor dnas

och experterna a mer tillgangliga.

Totalt
Centraliserade forfaranden 1996 1997 1998 1995-1998
M ottagna ansokningar
Del A 12 20 12 177
Del B 23 40 33
Aterkallanden 4 5 19 30
Yttranden som ldmnats om
produkten
Del A 14 6 11 104*
Del B 15 19 30
Yttranden som lamnats om
substansen
Del A 11 6 11 80*
Del B 12 13 19
Andringar av typ 1
Del A 14 57 50 294
Del B 13 52 108
Andringar av typ |1
Del A 3 19 26 130
Del B 13 28 40
Forlangningar och forenklade
ansokningar
Del A 3 32 11 54
Del B 2 2 4

* dessa siffror innefattar negativa yttranden som givits fér 3 produkter, som motsvarar 2 substanser
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Ansokningar och yttranden

Som en bekr &ftelse pa den tendens som kunnat skonjas sedan EMEA kom igang, var
under 1998 tva tredjedelar av anstkningar na fortfarande frivilliga, vid vilka stkanden
kunde valja bland forfaranden som faller under del B i bilagan till radets férordning
(EEG) nr 2309/93. Sammanlagt gjordes 12 anstkningar som avsag biotekniska
lakemedel som faller under del A i bilagan och 33 som avsag innovativa lakemedel som
faller under del B.

Efter en ny bestammelse fran Eur opeiska kommissionen som innebéar att det kréavs
omfattande motiveringar for eventuella multipla anstkningar sjonk antalet sddana
ansokningar jamfort med tidigare ar.

1998 antogs 38 positiva yttranden om lakemedel. Utférlig infor mation om positiva
yttranden som beviljats under 1998 och beslut om gemenskapsgodkannanden, godkénda
av kommissionen under 1998, finnsi bilaga 6.

Det har sedan 1995 skett en utveckling betr affande vilka typer av lakemedel CPM P har
givit yttranden om; de omfattar nu alla viktigar e ter apeutiska kategorier.

Insert graph

Fordelning per terapeutisk kategori enligt ATC-koden for produkter som faller under
del A och del B (givet yttrande) 1995-1998 Status december 1998

Antal

AT C-klassificering (anatomisk-ter apeutisk-kemisk)

1995, 1996, 1997, 1998

M etabolism, Blod, K ar diovaskular a, Der matologiska, Ur o-genitala, K énshor moner ,
Endokrinologi, Antiinfective, Antineoplastiska — lmmunomoduler ande,

Ror elseappar aten, Nervsystemet, Sensoriska or gan, Diagnostiska substanser

Merparten av de positiva yttrandena bygger pa aktiva kontrollstudier dar nyttan och
riskerna

med de nya produkter na jamfors med redan godkanda produkter | vissa fall kan
jamforelse med placebo godtasi stéllet, till exempel nar det inte finns nagon

jamfor elseprodukt att tillga efter som det handlar om ett innovativt |1akemedel.

1998 gav CPM P tre negativa yttranden, efter majoritetsutslag vid omr éstning, avseende
tva verksamma substanser. Tva negativa yttranden gallde tva lakemedelsprodukter som
innehdller samma nya verksamma substans (del B), ett |akemedel som inverkar pa
nervsystemet, propentofyllin. Det andra negativa yttrandet gallde en |ékemedelspr odukt
som innehaller en ny verksam substans (del A), en antitrombotisk substans, saruplase.
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Andringar

Under 1998 behandlades 158 andringar av typ | och 66 andringar av typ I1. CPMP gav
negativa yttranden om 2 andringar av typ |1 for lakemedelsprodukter som innehaller
samma ver ksamma substans (Del B, en antineoplastisk substans, topotecan), avseende
en utdkning av indikationer na.

Aterkallanden innan yttrande ges

Ansokningar enligt det centraliserade forfarandet kan aterkallasinnan CPMP avger ett
yttrande. Sokande utnyttjar ofta denna mgjlighet fér att slippa ett eventuellt negativt
yttrande. Under 1998 togs 19 ansokningar frivilligt tillbaka av de sdkande; 7
ansokningar avseende produkter som faller under del A i bilagan till radets foror dning
(EEG) nr 2309/93 och 12 produkter som faller under del B.

Fran 1995 till 1998 togs sammanlagt 30 ansokningar tillbaka. Fyra fall gallde
ansokningar som konverterats fran det tidigar e samr adsfor farandet och 26 gallde nya
centraliser ade ansokningar . De flesta ater kallandena sammanhangde med specifika
kliniska problem som skulle ha kunnat leda till en negativ bedémning av férhallandet
nytta-risk fran CPMP:ssida. | 22 fall ber odde aterkallandena pa bristande klinisk effekt
eller sakerhetsproblem, och 2 ansokningar togs tillbaka av kvalitets- och

tillverkningsr elater ade skal och 1 pa grund av att data uppvisade bristande validitet.

Forfarandena kring vissa av de ater kallade ansokningar na analyser ades under 1998. Det
bor papekas att vetenskaplig radgivning fran CPM P inte hade efter frgats fér nagot av
dessa forfaranden. De flesta av aterkallandena verkar bero pa att ansokningarna
lamnatsin i ett for tidigt skede, varvid sbkandena inte kan |damna adekvat
kompletterande information ensinom en langre frist.
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Rapportorer

Rapportérer och medrapportorer utsags for ansokningar som motsvar ade 32
ver ksamma substanser under 1998. Jamn for delning mellan medlemmar na séker stalldes
genom att de sokande ombads foresla tre eller fyra alternativ.

Delegater fran Rapportoér M edrappor tor Totalt
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Fragor som rér karnverksamheterna

Enheten fortsatte under 1998 sitt arbete med att ge rad i réattsliga fragor, regel- och
registreringsfragor och procedurfragor till CPM P, dess arbetsgrupper samt de sokande.
Detta skedde framfor allt genom att fler standar dfor faranden (SOP) togs fram och 70
moten fore ingivande av ansokan anor dnades. En vagledning, ” EMEA pre-submission
guidance for usersof the centralised procedure” (EMEA/H/38179/1998), gjordes
tillganglig i november 1998 som ytterligare en hjalp.

| enlighet med K ommissionens meddelande om gemenskapsfor faranden foér
godkannande fér forsaljning (EGT C 229, 22.7.1998, s. 4) utvecklade EM EA ett forfa-
rande for besked om parallell distribution av centralt godké&nda produkter. |
forfarandet, som tradde i kraft den 20 november 1998, finns faststéllda steg som
parallelldistributorer av centralt godkanda produkter skall folja. Ca 258 besked mottogs
under 1998.
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CPM P antog foljande vagledande dokument:

Refer ensnummer Titel Status
CPM P/040/98 Position paper on voting in the framework of | Antaget i mars 1998
the discussion and adoption of CPM P
opinions
EMEA/SOP/001/97 Standard Operating procedure on referrals | Antaget i april 1998
in accor dance with the provisions of Council
Directive 75/319/EEC in the case of safety
concernsrelated to medicinal products
marketed in the European Union
EMEA/SOP/H/001/9 | Standard operating procedure on therelease | Antaget i oktober 1998
8 of assessment reportsto applicants/
mar keting authorisation holders
CPM P/328/98 Guidance paper on the acceptability of trade | Utsint pa remissi april 1998
names for medicinal products processed
through the centralised procedure
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2.3 Ovrig verksamhet inom CPM P

Vetenskaplig radgivning

Vetenskaplig radgivning innebar majlighet att diskutera utvecklingsr elater ade
oklarheter med CPM P innan en ansdkan om godkannande fér forsaljning lamnasin.

Antalet tillfallen néar vetenskaplig radgivning gavs okade vasentligt under 1998, efter som
industrin har insett vilket mervarde CPMP tillfér i tidiga skeden av
lakemedelsutvecklingen. Fastan antalet forfragningar och uppfdljningar av de inledande
forfr agningar na ckade dramatiskt jamfort med 1996 och 1997 |ag den genomsnittliga
handlaggningstiden kvar pa tre manader. Under 1998 lades de 7 for sta ansokningar na
om godkannanden for forsaljning efter vetenskaplig radgivning fran EMEA fram via det
centraliserade forfarandet. Yttranden om dessa ansokningar har annu inte givits.

For att den okade ar betsbelastningen skulle hanter as battre genomfor des ytterligare
atgarder. Detta ledde till att forfarandet for vetenskaplig radgivning stéarktes genom att
ett natverk av experter skapades, CPM P:s arbetsgrupper utnyttjades mer och for
narmar e samar bete och stodet fran EM EA:s sekretariat okades.

| syfte att forbattra forfarandet for att ge vetenskaplig radgivning halls expertméten,
som skall mgjliggor a djupgaende diskussioner om specifika vetenskapliga fragor som
har samband med de olika forfragningarna. Ett nytt steg i forfarandet for vetenskaplig
radgivning &r att en lista med specifika fr agor/amnen som sokande skall ta upp vid den
muntliga presentationen for CPM P:s konsultationsgrupp lamnas ut néar sa befinns
lampligt. Detta mojliggor en mer fokuserad diskussion och innebér dérmed béattre
kvalitet pa den vetenskapliga radgivningen.

Na&r mar e uppgifter om vetenskaplig radgivning under 1998 redovisas nedan.

Forfragningar till Radgivning genomférd | Ingen radgivning ge- M untliga konsultationer
CPMP nomférd

52 43 3 16

(42 + 10 uppféljningar) | (35 +8 uppfdljningar) (1 +2 uppféljningar)
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Insert graph
Fordelning av de 73 for fr gningar na om vetenskapliga rad fran CPM P (1995-1998)
Bioteknik 19 %

Kvalitet 4 %
Klinisk utveckling 57 %

Toxiko-farmakologisk utveckling (preklinisk 20 %

Hanskjutanden

Folkhalsoangelagenheter som har samband med nationellt godkanda produkter kan
hanskjutas till EM EA saval inom ramen for forfarandet for dmsesidigt erkannande som
pa grund av saker hetsaspekter pa andra produkter.

Ett hanskjutande som inleddes 1997 enligt artikel 12 i radets direktiv 75/319/EEG
avseende arytmiegenskaper hos lakemedel som innehdller terfenadin, ett icke-sederande
antihistamin, avslutades under 1998. Forfarandet omfattade 80 innehavar e av
godkannanden for forsaljning. Samtliga 83 godkannanden for forsaljning for terfenadin
120 mg tablettformuleringar och terfenadin 60 mg + pseudoefedrin HCI 120 mg
tablettformuleringar aterkallades. Dessutom infordes éandringar i samtliga 139
godkannanden for forsaljning och andrades produktresuméerna for alla
terfenadinformuleringar, 30 mg tablett, 60 mg tablett och 6 mg/ml oral suspension,
(EGT nr C 331, 29.10.1998, s.5).

Ett hanskjutande som inleddes under 1997 enligt artikel 7.5 i kommissionens féror dning
(EG) nr 541/95 avseende en andring av typ Il for ett biotekniskt lakemedel som
innehaller epoetin alfa, som godkants genom det tidigar e samr adsfor far andet, avslutades
under 1998. Hanskjutandet gallde en ansdkan om att infora ytterligar e en indikation for
anvandning av produkterna i syfte att minska exponeringen for allogena
blodtransfusioner fére frivilliga ortopedkirurgiska ingrepp. Den nya indikationen
godkandes av CPMP.
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Typ av hanskjutande

Datum for CPMP:s
slutliga yttrande

I nter nationellt generiskt namn (INN)

Nationellt godkannande

Artikel 12, 25 februari 1998 Terfenadin
Radets direktiv 75/319/EEG Pagaende forfarande | Vigabatrin
Artikel 15, Pé&géende forfarande | Dexfenfluramin; Fenfluramin
Radets direktiv 75/319/EEG Pagaende forfarande | Fentermin; Amfepramon
Pé&géende forfarande | Clobenzorex; Fenbutrazat; Fenproporex;

Mazindol; M efenorex; Norpseudoefedrin;
Fenmetrazin; Fendimetrazin; Propylhexedrin

Omsesidigt erkannande/tidigar e samr &dsfor far ande

Artikel 7.5, kommissionens

25 februari 1998

Epoetin alfa

Forordning (EG) nr 541/95 Pé&géende forfarande | Interferon a-2a
Pé&géende forfarande | Molgramostim

Artikel 10, Pé&géende forfarande | Tirofiban

réadets direktiv 75/319/EEG

Artikel 15 Pé&géende forfarande | Sertindol

r&dets direktiv 75/319/EEG
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24 CPMP:sarbetsgrupper

Bade CPM P:s arbetsgrupper for biver kningsbevakning, bioteknik, lakemedelseffekt resp
sakerhet och CPM P/CVM P:s gemensamma ar betsgr upp for kvalitetsfragor fortsatte att
sammantr ada regelbundet under forsta halvaret 1998, men tr éffades mindr e ofta under
andra halvaret eftersom den finansiella ber edskapsplanen da tillampades.

Grupperna fortsatte att ge rekommendationer till CPM P, huvudsakligen i form av
principférklaringar, preliminarariktlinjer, anvisningar och riktlinjer fran CPMP/ICH.
Vidare antog CPM P nya underlag for riktlinjer, som tjanar som en utgangspunkt for
framtida anvisningar.

CPM P:s principuttalanden/principférklaringar @ vetenskapliga uttalanden med syftet
att ge uttryck for vetenskapens nuvarande standpunkt i EU vad géller en viss fraga.

EM EA:s olika dokument

Underlag for riktlinjer &r avsedda att behandla specifika fragor pa vilket stadium som helst i
utvecklingen av lékemedel inom CPM P:s arbetsgrupper eller ad hoc-grupper i syfte att faststélla
grunden for framtida vagledning, antingen i form av prelimindra riktlinjer eller i form av anvisningar.

Dokument som kallas preliminara riktlinjer ger uttryck for CPM P:s uppfattning pa ett
lakemedel sutvecklingsomr ade dar det finns begrdnsad erfarenhet och kunskapen gar snabbt framat.
Dessa dokument maste vara flexibla och l4tta att uppdater a.

Anvisningar — kallasibland &ven riktlinjer — & dokument som syftar till

a. att ge en grund for praktisk harmonisering av det sitt pa vilket medlemsstater na och EM EA tolkar
och tillampar de angivna kraven for att pvisa kvalitet, sake het och effekt (analytiska, far mako-
toxikologiska och kliniska standarder och protokoll vad géller tester av |akemedel, bilagan till r&dets
direktiv 75/318/EEG), och

b. att gbra det lattare att utarbeta ansokningar om godk&nnanden fér for séljning.

Ett standar dférfarande (SOP) ger fortydliganden till tillsynsmyndigheter och stkande om tillAmpningen
av EU:s lakemedelslagstiftning.

CPMP och dess ar betsgrupper och experter fortsatte att komma med viktiga bidrag till
ICH i dess arbete med EU:s standpunkt. Det gjordes avsevéarda framsteg och flera
riktlinjedokument avslutades. Bland annat undertecknade | CH:s styrkommitté
dokument som galler varaktighet av test av kronisk toxicitet hos djur (test av toxicitet
hos gnagar e och icke-gnagar e, | CH topic $4) och ” val av kontrollgrupp vid kliniska
forsok” (1CH topic E10).

Vad galler det gemensamma tekniska dokumentet har det gjorts stora framsteg i fraga
om den prekliniska delen, framfér allt har moniseringen av innehallsférteckningen. Vad
géller den del som ror effekt och klinisk séker het, kom man vid ICH-mdtet | Tokyo, som
hollsi september 1998, 6verens om i hur stor utstréackning innehdllsforteckningen i
studier apporter och upprakningar i tabellform av studier skall harmoniseras. Ett
seminarium med kliniska bedémar e fran samtliga CPM P-delegationer under ledning av
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doktor Barbara van Zwieten-Boot hdllsi syfte att bereda EU:s standpunkt om den del
som rér effekt och klinisk sékerhet infor Tokyomotet i september 1998.

Huvudpunkter fran varje arbetsgrupp och status for de dokument som tagits fram
under 1998 redovisas nedan. Riktlinjer som ror |ékemedelskvalitet redovisasi kapitel 4.

Verksamhet pa omradet biverkningsbevakning och arbetsgruppen for biverkningsbevak-
ning

Arbetsgruppen for biverkningsbevakning (PhVWP), under ledning av doktor Susan
Wood (1), hdll siu méten under 1998. Arbetsgruppen diskuter ade 19 fragor pa begéran
av CPM P och 39 fragor pa begéran av medlemsstater na.

Arbetsgruppen for biver kningsbevakning fortsatte att granska séker hetsangel éagenheter
som hanfor sig till centralt och nationellt godkanda l&kemedel. | detta avseende enades
gruppen om en gemensam eur opeisk varning om drift och mandvrering av maskiner i
samband med anvéndning av insulin, vilken CPM P stéllde sig bakom.

CPM P enades om och antog sedan ett dokument angaende kéar nver ksamhetsfr agor,

" Principles of providing the World Health Organisation with phar macovigilance
information” i januari 1998 (CPM P/PhV/053/98. Detta dokument kommer att tas med i
volym 1 X av ” The rules gover ning medicinal productsin the European Union” (sevidare
bilaga 8).

Under 1998 uppmarksammades EM EA pa ett okat antal rapporter om att misstankta
allvarliga, ofér utsedda biverkningar av centralt godkanda lakemedel upptratt utanfér
EU. Cirka 4 417 sadana rapporter togs emot under 1998. Totalt mottogs 3 342 rappor ter
om allvarliga biverkningar som upptrétt inom EU.

| syfte att forhindra potentiell utféllning av den aktiva substansen i Norvir
rekommender ades andringar av forvaringsr ekommendationer na och hallbar heten.
Denna rekommendation f6ljdes upp med ett forfarande for andring av typ 11.

Gemenskapens godk&nnande for forsdljning for Tasmar (tolcapon), som ur sprungligen
beviljades for adjunktiv behandling av Parkinsons sjukdom, drogsin da det stod klart
att nyttan med léakemedlet inte uppvagde riskerna med att anvanda det. Oro for
Comtess (entacapon), som liknar tolcapon till sin verkan, gjorde ocksa att var ningar
utfardades. Aven for M abthera (rituximab), som godkéants for behandling av vissa
former av lymfom, inférdes 6kade anvandningsbegr ansningar. | vart och ett av fallen
utfardade EM EA ett offentligt uttalande som gjordestillgangligt pa myndighetens
webbplats.
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Arbetsgruppen for bioteknik

Arbetsgruppen for bioteknik (BWP), som leds av professor Giuseppe Vicari,
sammantradde vid atta tillfallen under 1998. BWP har under aret fortsatt att ge
expertbistand till CPM P for anstkningar som lamnatsin till EMEA. Gruppen har ocksa
givit allmannarad om tillverkning och kontroll av biotekniska och biologiska lakemedel,
exempelvis produkter som framstélls av blod och plasma samt immunologiska
produkter.

| ljuset av ny infor mation holls den 15 januari 1998 ett seminarium med nationella
experter om transmissibla spongiforma encefalopatier (TSE), under CPMP:s
Overinseende, i syfte att diskutera tillganglig information om den nya varianten av
Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (nv-CJS) och relevanta former av TSE. CPM P antog ett
principuttalande om nv-CJS och av plasma framstéllda |ékemedel den 25 februari 1998
(CPM P/201/98), som innefattade rekommendationer om atgérder att vidta vad galler
lakemedel, om doner ade or gan senar e skulle befinnas komma fran patienter med nv-
CJD.

Dessutom lade BWP fram en reviderad version av CPM P:s anvisningar om att
minimerarisken for 6verforing av substanser som or sakar spongiform encefalopati hos
djur via lakemedel, som sandes ut pa remiss. Rekommendationer na (antagna i december
1997) for tillverkning av talgderivat for anvandning i lakemedel (CPM P/BWP/1163/97),
och aven rekommendationer na for anvandning av gelatin i 1akemedel, inforlivadesi den
reviderade versionen av " TSE guideline” . Vad géller detta omrade and6t sig CPM P
ocksa till synpunkten att det behovs ett seminarium mellan CPM P/BWP och andra
ber6rda parter for att utbyta tillganglig infor mation om framstegen i fraga om analys av
TSE-markorer med avseende pa der as potentiella tillampning pa lakemedel.

EMEA:sforsta seminarium om genterapi hdlls den 23 april 1998. Syftet med detta
seminarium var att faststalla prioriteringar, att underlatta framatskridande for nya och
lovande ter apeutiska strategier och att revider a genter apiriktlinjerna. Bland deltagar na
i seminariet fanns foretr adar e for Eur opapar lamentet och Eur opeiska kommissionen
samt CPM P-medlemmar och -experter, samt foretr adar e fran industrin, den
akademiska varlden och patientgrupper. EMEA ordnade ett forum for utbyte av
vetenskaplig infor mation och diskussioner na bildade grunden for den pagaende
revideringen av genterapiriktlinjerna.

P& begéran av arbetsgruppen for underlattande av 6msesidigt erkannande har
arbetsgruppen for bioteknik tillhandahallit vetenskaplig radgivning avseende valet av
virusstammar som skall tas med i influensavacciner. Rekommendationer na om
influensastammar for anvandning i influensavaccinframstallning i Europa ar ett resultat
av samfor stand mellan experterna som var med i ad hoc-ar betsgruppen for influensa
tillsammans med ar betsgruppen for bioteknik.
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Foljande dokument antogs eller sandes ut pa remissav CPM P under 1998:

Referensnummer Principuttalanden Status

CPM P/BWP/201/98 New variant CJD and plasma- Antaget i februari 1998
derived medicinal products

CPM P/BWP/921/98 Report on selection of influenza Antaget i maj 1998
vaccines strains for 1998/99

CPMP/BWP/972/98 Viral safety of oral poliovirus Antaget i maj 1998
vaccine

CPM P/BWP/1952/98 Position statement on Polysorbate 80 | Antaget i oktober 1998

Referensnummer Underlag fér riktlinjer Status

CPM P/BWP/1106/97 Concept paper on gene therapy Antaget i januari 1998

CPMP/BWP/1113/98 Concept paper on the development Antaget i juni 1998
of a CPMP guideline on
compar ability of biotechnology-
derived products

Referensnummer Riktlinjer Status

CPM P/BWP/390/97 The introduction of nucleic acid Antaget i mars 1998
amplification technology (NAT) for
the detection of hepatitis C virus
RNA in plasma pools (addendum to
note for guidance on plasma-derived
medicinal products)

CPMP/BWP/ATTIO97 Phar maceutical and biological Antaget i juli 1998
aspects of combined vaccines

CPMP/BWP/269/95 rev.2 Note for guidance on plasma- Antaget i juli 1998
derived medicinal products

CPM P/BWP/1230/98 Minimising therisk of transmitting | Utsant paremissi oktober
animal spongiform encephalopathy 1998
agents via medicinal products.
Revision October 1998

EM EA/M B/040/98 Sida32
Fjarde allmannarapporten om verksamheten vid EM EA 1998 a4 EMEA 1999




Arbetsgruppen for |akemedel seffekt

Arbetsgruppen for 18kemedelseffekt (EWP), som leds av professor Alfred Hildebrandt
med bistand av doktor Barbara van Zwieten-Boot, sammantr adde vid fem tillfallen
under 1998, samt vid ett antal delgruppsméten och ad hoc-méten.

Samar betet med de andra ar betsgr upper na fortsatte, sérskilt med CPMP:soch CVMP:s
gemensamma ar betsgrupp for kvalitetsfragor om orala och transder mala
doseringsformer med modifierad frisattning, med den gemensamma gruppen om kinetik
och med BWP om klinisk provning av nya vacciner och genterapi.

EWP:s och QWP:s gemensamma grupp for farmakokinetik, som leds av professor José
Guimar aes M or ais, sammantr adde sex ganger och arbetade vidare med att uppdatera
de befintliga anvisningar na om biotillganglighet och bioekvivalens, och med
populationsfar makokinetik (CPM P/EWP/QW P/1401/98).

Foljande dokument antogs eller sandes ut pa remissav CPM P under 1998:

Referensnummer Prelimindrariktlinjer Status

CPM P/EWP/784/97 Clinical investigation of medicinal | Antaget i juli 1998
products used in the treatment of
osteoarthritis

CPM P/EWP/556/95 Clinical investigation of slow- Antaget i december 1998

acting anti-rheumatic medicinal
products in rheumatoid arthritis
CPM P/EWP/562/98 Clinical investigation of medicinal | Utsant paremissi oktober 1998
productsin the treatment of
patients with chronic obstructive
pulmonary disease

Refer ensnummer Underlag fér riktlinjer Status

CPM P/EWP/518/97 Clinical investigation of Antaget i januari 1998
antidepressant agents medicinal
products (revision)

CPM P/EWP/561/98 Clinical investigation of medicinal | Antaget i april 1998
products for the treatment of
multiple scler osis
CPMP/EWP/567/98 Clinical investigation of medicinal | Antaget i april 1998
products for the treatment of
bipolar disorders

CPM P/EWP/560/98 Clinical investigation of medicinal | Antaget i april 1998
products for the treatment of acute
ischemic stroke

CPM P/EWP/566/98 Clinical investigation of medicinal | Antaget i april 1998
products for the treatment of
epileptic disorders (revision)
CPMP/EWP/571/98 Clinical investigation of medicinal | Antaget i april 1998
products for the treatment of
cardiac failure (revision)
CPMP/EWP/714/98 Clinical investigation of medicinal | Antaget i april 1998
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products for the treatment of
peripheral arterial occlusive
disease (revision)

CPM P/EWP/570/98

Clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
unstable coronary artery disease

Antaget i april 1998

CPMP/EWP/707/98

Clinical investigation of medicinal
products for prophylactic the
treatment of peri- and post-

oper ative venous thrombo-emboalic
risk

Antaget i april 1998

CPM P/EWP/563/98

Clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
venous thrombo-embolic disease

Antaget i april 1998

CPM P/EW P/559/98

Clinical investigation of medicinal
products for prevention and the
treatment of osteoporosisin men

Antaget i april 1998

CPM P/EW P/565/98

Clinical investigation of medicinal
products for the treatment of
amyotr ophic lateral sclerosis

Antaget i juli 1998

CPM P/EWP/1119/98

The evaluation of diagnostic agents

Antaget i juli 1998

Refer ensnummer

Riktlinjer

Status

CPM P/EW P/559/95

Clinical investigation of medicinal
productsin the treatment of
schizophr enia

Antaget i februari 1998

CPM P/ICH/289/95 (E5)

Ethnic factorsin the acceptability
of foreign clinical data

Antaget i mars 1998

CPM P/ICH/363/96 (E9)

Statistical principlesfor clinical
trials

Antaget i mars 1998

CPM P/EWP/563/95

Clinical investigation of medicinal
productsin the treatment of
Parkinson’s disease

Antaget i december 1998

CPM P/EW P/280/96

M odified release oral and
transder mal dosage forms: Section
I (pharmacokinetic and clinical
evaluation)

Utséant pa remissi april 1998

CPM P/EWP/436/97

Clinincal investigation of new
vaccines

Utsant pa remissi juli 1998

CPMP/EWP/1401/98 (i
samar bete med QWP)

I nvestigation of bioavailability and
bioequivalence

Utsént pa remissi december
1998

Arbetsgruppen for sakerhet

Arbetsgruppen for sékerhet (SWP), med doktor Per Sj6berg som ordfdrande,

sammantr adde tva ganger under 1998. Arbetsgruppen gav enskilda rad i pre-kliniska

fragor och saker hetsfréagor, och medverkade vid ett flertal tillfallen i utformningen av
den vetenskapliga radgivningen. | synnerhet dgnade sig ar betsgruppen at att studera
behovet och omfattningen av prévning av cancer ogen potential i forhallande till ICH-
riktlinjen pa omradet (ICH topic S1A: need for carcinogenicity studies of

pharmaceuticals, | CH topic S1B: testing for carcinogenicity of phar maceuticals).
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| samar bete med arbetsgruppen for bioteknik (BWP) medverkade SWP i utar betandet
av riktlinjer for DNA-vacciner och genterapi.

| anslutning till SWP hdlls ett méte i en ad hoc-ar betsgrupp med uppgiften att studera
nya metoder for att prdva lakemedels cancer ogena potential. Ordforande var doktor Per
Sjoberg. M étet bekr aftade den tidigar e EU-standpunkten, namligen att det for

narvar ande saknas tillracklig information for att gora forutsagelser eller utfarda
riktlinjer vad géller vilken av de nya modeller na som kan téankas vara mest lamplig for
en viss lakemedelsprodukt. De nya modellerna kommer i stéllet att utvarderas nar fler
erfarenheter har gjorts.

Foljande dokument antogs eller sandes pa remiss av Kommittén for far maceutiska
specialiteter (CPMP) under 1998:

Referensnummer Underlag fér riktlinjer Status

CPM P/SWP/160/98 Immunotoxicity and the need to Antaget i februari 1998
update the notes for guidance on
repeat dose toxicity and on non-
clinical local tolerance testing of
medicinal products

Referensnummer Riktlinjedokument Status

CPM P/SWP/997/96 Pre-clinical evaluation of Antaget i juli 1998
anticancer medicinal products

CPM P/ICH/300/95 ($4) Duration of chronic toxicity testing | Antaget i november 1998

in animals (rodent and non-rodent
toxicity testing)

CPMP/SWP/112/98 Safety studies for gene therapy Utséant pa remissi januari 1998
products. (Bilaga till ” Note for
guidance on gene therapy product
quality aspectsin the production of
vector s and genetically modified
somatic cells”)
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CPMP:s ad hoc-grupper

Utover métena i de permanenta CPM P-ar betsgrupper na hdlls under 1998 ett antal
sammantraden i ad hoc-ar betsgrupper.

Ad hoc-expertgrupp for orala preventivmedel

Gruppen sammantr adde en gang under 1998, med professor Bo Odlind som or dférande, och
studer ade kardiovaskulara risker i samband med anvandning av p-piller.

Ad hoc-arbetsgrupp for blodprodukter

Gruppen inréttades av CPMP i april 1998 med uppgiften att studera frégor rérande

saker hetsfor eskrifter nas verkningsfullhet vad géller blodprodukter. Gruppens uppdrag

(CPM P/1489/98) och ar betsplan (CPM P/BPW G/1488/98) antogs av CPMP i juli 1998. Gruppens
ordforande &r doktor Manfred Haase.

Méte i ad hoc-expertgruppen for uppdatering av riktlinjer avseende produktresuméer

Med doktor Mary Teeling som samor dnar e sammantr adde gruppen tre ganger under 1998 for att
foresld nya ordalydelser for de flesta av produktresuméer nas avdelningar. Gruppen ar betade
tillsammans med experter fran de olika CPM P-ar betsgr upper na och fran EMEA:s ad hoc-
arbetsgrupp for naturldkemedd samt medlemmar av gruppen for kvalitetsgranskning av
dokument.
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25 EMEA:sad hoc-arbetsgrupp for naturlakemedel

EMEA:s ad hoc-arbetsgrupp for naturlakemedel sammantradde tva ganger under 1998
med doktor Konstantin Keller som ordfdrande. | gruppen deltar forutom de per soner
som utsetts av medlemsstater na aven Eur opapar lamentets representanter i styrelsen,
representanter for Europeiska kommissionen och observattrer fran Europeiska
farmakopén.

Gruppen, som inrattades 1997 pa begéran av Eur opeiska kommissionen, verkar for att
forfarandet for msesidigt erkénnande vad galler naturlékemedel inte skall leda till att
skiljedomsfor faranden maste inledas.

Under motet i juli 1998 fortsatte gruppen sin diskussion om den éver gripande
varderingen av vetenskapliga monogr afier och om kriterier for att bedéma
naturlékemedels kvalitet, sdker het och effekt. | december 1998 avlade gruppen en
rapport om sin verksamhet till styrelsen och Eur opeiska kommissionen.

Gruppens ver ksamhet utmynnade i foljande for slag:

Referensnummer Titel Status
EMEA/adhocHM PWG/ Proposal for new guidance ‘Fixed Utséant pa remissi september
33279/98 combinations of herbal medicinal 1998

products with long-term marketing
experience’ — Guidanceto facilitate
mutual recognition and use on
bibliographic data.

Comments and proposals for revision of | Utsant pa remissi september
the Notice to applicants volume 2B 1998

PartsIC1 and I1, including proposal for
tabular formats specific to Herbal

M edicinal Products

EMEA/adhocHM PWG/ Good manufacturing practice: Slutfért i september 1998
114/98 Comments and proposals for revision
Proposals for revision of Note for Slutfort i september 1998
Guidance “ Quality of Herbal
Remedies’
Proposal for new guidance: “ Non- Slutfért i september 1998

clinical testing of herbal drug

prepar ations with long-term marketing
experience” Guidance to facilitate
mutual recognition and use of

bibliogr aphic data

Notice to Applicants Volume 2A and Slutfort i september 1998
Volume 2B PartsIB1, IC2and Il —
Comments and proposals for revision

Comments on Part 4 of Annex to Slutfért i september 1998
Council Directive 75/318/EEC of 20
May 1975 “ Clinical documentation”

Proposal for a core-SPC for Valerianae | Slutfért i september 1998
radix
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2.6 Omsesidigt erkannande av humanlakemedel

Forfarandet for omsesidigt erkannande, aven kallat ” det decentraliser ade forfarandet” ,
ar det andra av de EU-licenssystem som &r under upprattande i Europa tack vare
samar betet mellan EU-medlemsstater na.

Under 1998 har avsevéarda framsteg gjorts vad galler forfarandet for dmsesidigt
erkannande. Av tabellen nedan framgar omfattningen av forfar andets anvandning
under 1998.

Forfarandet for Inlamnade | Under Slutbehand- | Skiljedomar
Omsesidigt 1998 behandling | lade, positivt | under 1998*
erkéannande totalt* 1998* resultat

1998*
Nya ansotkningar 183 30 179 1
Andringar av typ 482 152 327 --
I
Andringar av typ 344 147 204 4
[

* uppgifterna avser 18 december 1998

Antalet ansokningar, bade inlamnade och slutbehandlade, var stérre 1998 an tidigare
ar: 10 forfaranden slutfordes under 1995, 84 under 1996 och 147 under 1997. Positivt &r
aven att skiljedomsforfarandena under aret var sa fa.

Gruppen for underléttande av dmsesidigt erkannande (M utual Recognition Facilitation
Group, MRFG) har fortsatt att sammantrada vid EM EA varje manad, pa mandagarna i
CPM P-veckor na. Gruppens ordférande var mellan januari och juni doktor David
Jefferys fran Forenade kungariket och mellan juli och december doktor Christa
Wirthumer-Hoche frén Osterrike. MRFG och medlemsstater na uppskattade sar skilt
EMEA:s stod i form av tillhandahallande av méteslokaler for gruppen och dess
delgrupper. EMEA stéllde dessutom sitt sekretariat till MRFG:s forfogande.

K ommissionens medverkan i MRFG:s méten var mycket vardefull. Observatorer fran

I sland och Norge deltog i MRFG:s méten fran och med januari 1998 som ett led i
forberedelserna infor deras fullstandiga medverkan i systemet for omsesidigt
erkannande fran och med borjan av ar 1999.

Under 1998 koncentrerade M RFG sig pa att effektivisera forfarandet. For att undvika
forseningar inforde man den 1 maj pa forsok ett forfarande for automatisk

giltighetspr 6vning av nya ansokningar under en sexmanader speriod. Forsoket gav ett
mycket positivt resultat, vilket medforde att det nya forfarandet fran och med november
inférlivades med det ordinarie férfarandet. Samtidigt infér des ett férfarande med
automatisk giltighetspr évning for alla ansokningar om andringar av typ I1.
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Gruppen gjorde ocksa en omfattande Gver syn av delgr uppsmotenas funktionsséitt och av
klar gor andefasen. Dessa fragor diskuterades grundligt vid ett informellt MRFG-méte i
maj under Forenade kungarikets ordférandeperiod. | juli andrades darefter ” Guide
Over basta metoder” pa sa sétt att sista datum for kommentarer fréan ber6rda
medlemsstater andrades fran dag 60 till dag 55 sa att klar gor andefasen forlangdes.
Andra forandringar som gjordes avsag reglerna for delgruppsmaten, och

medlemsstater na genomforde en rad initiativ for att forbattra denna del av forfarandet.

Under 1998 arranger ade r efer ensmedlemsstater na sammanlagt 64 delgruppsmoten vid
EMEA. MRFG sig 6ver reglerna for hantering av delgruppsmdéten i syfte att forbéattra
derasresultat ndr det galler klargérande av allvarliga folkhélsorisker. Det bor noteras
att antalet delgruppsmoten avseende nya ansokningar var 48 procent 1agre 1998 an
under perioden 1995-1997.

Det faktum att enskilda medlemsstater ofta aterkallar ansokningar medan férfar andet
for omsesidigt erkannande pagér ar fortfarande ett problem, men &ven har har det skett
en forbattring: antalet partiella aterkallanden under 1998 var omkring 40 procent lagre
an under Gver gangsperioden.

Version 3 av bevakningssystemet ” EudraTrack” for ansokningar enligt forfarandet for
Omsesidigt erkdnnande togs i fullstandig drift den 1 november 1998.

Under aret okade antalet medlemsstater som funger ade som r efer ensmedlemsstater, och
nastan alla medlemsstater har nu nagon gang fyllt denna viktiga funktion. | tabellen
nedan redovisas antalet slutférda forfaranden av olika typer.

Totalt antal dutférda forfaranden efter typ under 1998*
Antal Andel
Ny aktiv substans 35 19,6 %
Generika 45 25,1 %
Forlangning/utvidgning 26 14,5 %
av tillampningsomrade
Fasta kombinationer 22 12,3 %
Receptfria lakemede 5 2,8%
Naturlakemedel 1 0,6 %
Ovrigt 45 25,1 %

* | antalet ingar sammanlagt 179 multipla forfaranden
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For att fa en mer detaljerad klassifikation av produkter na infér de man tva nya
kategorier i november 1998: blodprodukter och vacciner. Det ar gladjande att ett sa
brett spektrum av anstkningar nu gors enligt forfarandet for 6msesidigt er kannande.

Under 1998 gjordes den forsta arliga uppdateringen av émsesidigt erkanda licenser for
influensavacciner med anvandning av ” expressforfarandet” . De for sta er farenheter na
visade att detta forfarande var mycket lampligt. Det funger ade val med tanke pa att den
Over enskomna tidsplanen 6ver lag foljdes och med beaktande av de slutliga datumen for
godkannande och de positiva resultaten av alla begérda arliga uppdateringar.

Under aret lades stor tonvikt vid att 6ka kannedomen om forfarandet for omsesidigt
erkannande. Pressmeddelanden av den typ som forst offentliggjordesi juli 1997 har
blivit en regelbunden foreteelse, med allt mer omfattande statistisk infor mation och 6kad
feedback. Pressmeddelandena laggs numera ut pA M RFG:s Internetplats
(http://heads.medagencies.org). Déar offentliggérs aven ytterligare statistik och
information om standar dfér faranden jamte en forteckning over kontaktpunkter.
Avsikten &r att ett produktindex for forfaranden for dmsesidigt er kénnande skall 1aggas
ut paInternet i borjan av 1999. Kort darefter skall aven produktresuméer for produkter
som fatt dmsesidigt erkannande laggas ut.

Ett stbrre seminarium om 6ppenhet och insyn i forfarandet for 6msesidigt erkénnande
arranger ades av Forenade kungariket i september 1998. For nérvar ande diskuteras
forslag till hur dppenheten och insynen inom forfarandet skall kunna dkas och till hur de
offentliga utredningspr otokollen avseende 6msesidigt er kannande skall kunna utvecklas.

Gruppen diskuter ade ingaende K ommissionens meddelande om gemenskapsfor far ande
for godkannande for forsaljning av l1akemedel (EGT C 229, 22.7.1998, s. 4) for att
klargora laget darvidlag och skapade flera standar dfér faranden, vilka redovisas pa
MRFG:s I nter netplats.

Det aterstar flera viktiga fragor att taitu med nar det géller forfarandet for 6msesidigt
er kannande, men avsevarda framsteg gjordes under 1998. Det nara samar betet mellan
alla systemets berdrda parter ar en god grund fér den snabba 6kning av antalet
forfaranden som kan vantas under de kommande aren.
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3. VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

31 Enheten for utvardering av
veterindr medicinska |ékemedel

3.2 CVMP:s verksamhet
33 Faststallande av stor sta tillatna restmangder
34 CVMP:s arbetsgrupper

35 Omsesidigt erkannande av
veterinar medicinska lékemedel

3.1 Enheten for utvérdering av veterindrmedicinska |lakemedel

Enheten har under aret arbetat hart for att fullgora sina bada huvuduppgifter, namligen
dels att faststéalla stor sta tillatna restmangder (maximum residue limits, MRL) av
substanser som anvandsi lakemedel avsedda for djur som anvands for
livsmedelsproduktion, dels att behandla centraliser ade ansdkningar avseende nya
veterinarmedicinska produkter. Enhetens struktur foérandrades inte under aret:
enhetschef var doktor Peter Jones och sektor chefer

doktor Jill Ashley-Smith och doktor Kornelia Grein.

Arbetsgruppen for restmangder s sakerhet har som langsiktigt mal att MRL for alla
substanser som fanns pa marknaden fore den 1 januari 1992 (" gamla substanser” ) skall
ha faststallts senast den 1 januari 2000. M ed stéd fran den relevanta sektorn, dvs.
Kornelia Grein och hennes personal, har arbetsgruppen under 1998 uppnatt sina mal i
fraga om faststallande av MRL for gamla substanser. Det aterstar emellertid mycket
arbete innan det langsiktiga malet kan uppnas.

Stora anstrangningar har gjortsi stravan att uppna det mal som sager att branschens
fortroende for det centraliser ade systemet inom den veterindr medicinska sektorn skall
Oka. Tack vare det arbete som utforts av Jill Ashley-Smith och hennes personal har
antalet centraliserade ansokningar Okat avsevért, utdver prognosen i arbetsprogrammet
for 1998-1999.

Den 6kade medvetenheten om problemen med antibiotikar esistens inom
humanmedicinen & nagot som CVMP har beaktat i hog grad. CVM P:s ar betsgr upp
med experter pa omradet har gjort fortsatta framsteg nar det galler bedémning av de
potentiella riskerna med anvandning av antibiotika inom veterinarmedicinen — en
rapport vantas foreligga i mitten av 1999. Vidare har den 6kande oron dver att det
saknas lakemedel for vissa indikationer hos vissa arter, i synnerhet mindre arter, gjort
det nédvandigt att inréatta en ad hoc-grupp av kommittéledaméter som skall studera nya
idéer om hur problemet kan |6sas.
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Inom ramen for VICH:sinitiativ har enheten i sin egenskap av europeisk samordnare
fortsatt att aktivt deltai arbetet for 0kad har monisering mellan huvudparterna EU,
Japan och USA av provningskraven i samband med registrering av veterinarmedicinska

lakemedel.
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3.2 CVMP:sverksamhet

CVMP inledde sin andra tredriga mandatperiod i januari 1998. Fem nya ledamater i
kommittén utsags under aret — se bilaga 3. Bade or dféranden professor Reinhard
Kroker och vice ordféranden Cyril O’ Sullivan omvaldes for perioden 1998-2000.

Godkannanden for forsaljning enligt det centraliserade forfarandet

En betydelsefull utveckling under 1998 var att del B av bilagan till r&dets fér ordning
(EEG) nr 2309/93 andrades sa att anstkningar numer a kan goras inom det
centraliser ade systemet for nya molekyler avsedda att anvandas bade for sallskapsdjur
(dvs. icke livsmedelsproducer ande djur) och for livsmedelsproducerande djur. Detta
positiva steg har, som forutsags i ver ksamhetsprogrammet for 1998-1999, redan bidr agit
till ett 6kat antal centraliserade ansokningar inom den veterinar medicinska sektor n.

Branschen visade under 1998 prov pa sitt fortroende for det centraliser ade systemet:
antalet ansokningar hos myndigheten ckade. Sammanlagt 14 ansokningar gjordes, vilket
ar 55 procent dver prognosen. Det &r ocksa vért att notera att manga av ansokningar na
kommer fran foretag som redan valt det centraliser ade forfarandet for en tidigare
ansbkan och som séager sig vara ngjda med den roll som EMEA och CVMP spelar.

Ansokningarna ar nastan jamnt for delade mellan bioteknik, dar anstkan maste gor as,
och innovativa lakemedel, dar den sbkande i stallet kunde ha valt ett annat férfarande
enligt del B av bilagan till radets forordning (EEG) nr 2309/93.

De faststéllda tidsramar na har foljts bade for de 4 yttranden som CVM P antagit under
1998 och for de 14 anstkningar som for narvarande ar under behandling, och det har
inte heller kréavts nagon okad rekrytering av vetenskaplig eller administrativ personal till
den ansvariga sektorn. Narmare upplysningar om de gemenskapstillstand for forsaljning
som har beviljats for veterinarmedicinska lakemedel aterfinnsi bilaga 7.

Ber6rda parter fran manga olika ver ksamhetsomraden har fortsatt att regelbundet
medverka i informationsméten med CVM P-ledaméter varje kvartal och i de
regelbundna infor mations-dagar som arranger as tillsammans med branschen.

Med det 6kade stédar bete som nodvandiggjorts av att allt fler centralt godkanda
produkter kommer ut pa marknaden har uppfdljningsarbetet efter godkannandet for
forsaljning — bland annat behandling av ansokningar om andringar (antalet i linjemed
prognosen) och en tillfredsstallande biver kningsbevakning — kunnat utforas pa ett
effektivt satt.

Ett viktigt seminarium for potentiella stkande arranger ades under aret om den
verksamhet som bor foregd ansokan. Antalet deltagare var stort, och seminariet
mojliggjor de ett nyttigt utbyte av infor mation om de synnerligen viktiga uppgifter som
maste utforas under den fyramanader speriod som foregar inlamnandet av dossiern. Om
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dessa uppgifter slutfors fére inlamnandet kan s ava behandlingen av ansokan bli

mycket effektivare.

Riktlinjer och uppdateringar i fraga om internationell harmonisering

Kommittén fortsatte under aret att studera de omraden inom reglering av
veterinarmedicinska lakemedel dar de sokande forefaller behova ytterligare rad och
riktlinjer om vissa procedur-fragor och om sjalva proévningen av lakemedien.

Tva nyariktlinjedokument avseende faststallande av stor sta tillatna restmangder har
antagits, det ena avseende laxfiskar (Salmonidae) och andra fiskar och det andra
avseende farmakologisk aktivitet hos hjalpadmnen (konstituenser) i veterindr medicinska
lakemedel. Dessutom har flera riktlinjedokument sants ut pa remiss— avseende prévning
av immunologiska veterindr medicinska |&kemedel, inrapportering for

biver kningsbevakning, faststallande av karenstider fér mjo6lk och kvalitetsfragor.

Refer ensnummer Riktlinjedokumentets titel Status

EMEA/CVM P/153b/97 Establishment of MRL s for Salmonidae and Antaget i januari 1998
other fin fish

EMEA/CVM P/004/98 Excipientsin the registration dossier of a Utséant paremissi januari

veterinary medicinal product

1998

CVM P/IWP/043/97

Use of adjuvanted veterinary vaccines

Utsant paremissi februari
1998

EMEA/CVMP/112/98 Harmonisation of requirements for equine Utséant paremissi mars
influenza vaccines specific requirements for 1998
substitution or addition of a strain

EMEA/CVM P/141/98 Revised rapid alert system (RAS) in veterinary | Utsant paremissi juni 1998
phar macovigilance

EMEA/CVM P/345/98 Guideline for competent authorities for the Utsant pa remissi juli 1998
verification and evaluation of
phar macovigilance infor mation for veterinary
medicinal products

EMEA/CVM P/315/98 Development pharmaceutics for veterinary Utsant pa remissi augusti
medicinal products 1998

EMEA/CVMP/473/98 Determination of withdrawal periods for milk | Utsént paremissi

december 1998

CVMP utarbetade kommentarer angaende utkastet till Codex Alimentarius-riktlinjer om
restmangder vid injektionsstallen. Dessa kommentarer |1ag till grund for EU:s
standpunkt i fragan vid motet i september 1998 i Codex-kommittén for restmangder av
veterinar-medicinska lakemedel i livsmedel. Efter som kommittén annu inte har natt
nagon slutsats har revisionen av CVM P-riktlinjerna om restmangder vid
injektionsstallen emellertid skjutits upp.

EMEA har fortsatt att spela en viktig roll for samordning av EU:s bidrag i regel- och
registreringsfragor till VICH, dar framstegen i arbetet med riktlinjer har varit mycket
uppmuntrande. Tva dokument med kvalitetsriktlinjer for validering av analytiska
processer har nu slutférts och kommer att tasi bruk i EU, Japan och USA i oktober
1999. Dessutom har utkast till ytterligare riktlinjedokument i andra kvalitetsfragor —

EMEA/M B/040/98

Fjarde allmannarapporten om verksamheten vid EM EA 1998

Sida44
a EMEA 1999




bland annat stabilitetsprdvning och kontroll av orenheter, provning av anthelmintikas
effekt, miljokonsekvensanalys och god klinisk sed (GCP) — 6verlamnats till
styrkommittén och sants ut pa remiss. For ber edande arbete pa en andra rad omraden—
bland annat provning av biologiska preparat och biverkningsbevakning — har nu
kommit igang pa allvar. Den for sta offentliga VI CH-konfer ensen skall arrangerasi
Bryssel i november 1999.

Tillgangen pa lakemedel

CVMP har under 1998 agnat allt storre uppmarksamhet at ett problem som blir allt
allvarligare for de europeiska djurens halsa, namligen den allt samre tillgangen pa
veterinarmedicinska lékemedel. En stor del av problemet har sin grund i att det inte
finns tillr ackliga data om manga gamla substanser for vilka CVMP forsoker faststélla
restmangdsgr ansvar den. K onsekvensen kan bli att viktiga lakemedel forsvinner fran
EU-marknaden efter sistadatumet for faststéllande av grénsvérden, den 1 januari 2000.
Dessutom finns det oro Gver att sa fa produkter for mindre arter har godkants.

Kommittén har inréttat en arbetsgrupp bestdende av experter, med professor Christian
Friis som ordfdrande, som skall studera olika sétt att |6sa problemet. CVMP har
underrattat EM EA:s styrelse om sina dverlaggningar, och styrelsen forsokte géalv vid sitt
moétei juni 1998 att finna l6sningar . K onkreta forslag 6ver vags nu utifran
anstrangningar att faststalla for exakt vilka indikationer och arter det inte langre
kommer att finnas lakemedel. Dessutom pagar ett samar bete med Europeiska
kommissionens gener aldir ektorat for industri med syftet att bidra till att 16sa problemet.
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3.3 Faststéllandeav hogsta tillatna restmangder (MRL)

Bilagor till r&dets forordning Gamla Nya
(EEG) nr 2377/90 substanser substanser

Bilaga I: 52 15
substanser fér vilka en MRL har
faststéllts
Bilaga ll: 339 11
substanser for vilka MRL € behéver
faststdllas
Bilaga Il1: 42 15
substanser for vilka en tillfallig MRL
har faststéllts
Bilaga 1V: 11 0

substanser for vilka MRL & kan
faststéllas

Hogsta tillatna restmangder for nya substanser

Det antal MRL-anstkningar enligt artikel 6 i radets forordning (EEG) nr 2377/90 som
EMEA erhdll under 1998 var fortsatt relativt stabilt och I&g néra prognosen. Totalt
erhdlls 14 ansdkningar, varav 4 fullstdndiga ansokningar och 10 anstkningar om

utvidgning till att omfatta andra arter eller om andring av befintliga MRL.

EMEA:smal att giltighetspr 6vningen av alla ansokningar skulle slutférasinom 14 dagar
uppnaddes helt. Genomsnittstiden var 11 dagar, avsevart mindre &n den 6vre grans pa
30 dagar som angesi lagstiftningen. Under 1998 antog CVM P yttranden om 25
substanser dar kommittén rekommender ade att de skulletas med i bilaga l, Il eler I11.
For 2 nya anstkningar och 1 anstkan om andring var det emellertid inte mgjligt att
avge nagon rekommendation om medtagande i nagon av bilagor na efter som de data som
tillhandahdlls var otillréckliga. For 5 andra substanser kunde behandlingen inte
slutforas, utan de sbkande uppmanades att tillhandahalla kompletter ande data.

Under aret behandlade CVM P samtliga ansokningar inom de tidsramar som anges i
radets forordning (EEG) nr 2377/90. Den inledande utvéar deringen, som leder fram till
ett yttrande eller en lista med fragor till den stkande, tog i genomsnitt 114 dagar, att
jamfora med den dvre gransen pa 120 dagar. Bedomningen av svaren pa kommitténs
fragor slutfordes dven den i samtliga fall inom de 90 dagar som anges i forordningen.

I nformation om nya substanser foér vilka MRL har faststallts gesi bilaga 7.
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Hogsta tillatna restmangder for gamla substanser

Kommittén hade i mars 1998 slutfort den forsta utvarderingen av gamla aktiva
principer for vilka utvardering hade begarts. Under resten av aret arbetade kommittén
framst med att vardera foretagens svar pa uppmaningar om ytterligare data i listorna
med fragor.

For att kommittén skulle kunna fullgora sin skyldighet enligt radets foror dning (EG) nr
434/97 (EGT L 67, 7.3.1997, s.1), namligen att den f¢r sta utvarderingen av alla gamla
substanser for vilka utvérdering begarts skall vara klar fore den 1 januari 2000, enades
ar betsgruppen for restmangder s sdker het om en ar betsplan. Bland de faktorer som
framhollsi planen marktes foljande:

Sista datum for inlamnande av forslag till CVMP (juni 1999).
Planerat datum for inlamnande av svar.

Rapportérernas ar betsborda.

Antalet substanser som realistiskt sett kan behandlas under ett méte.
Substanser s inbdr des likhet.

| september enades CVM P, med branschens fullstandiga godkannande, om att
offentliggdra ar betsplanen. Detta visar att kommittén utfaster sig att arbeta inom den
lagenliga tidsramen och &r samtidigt ett erkénnande av behovet av Gppenhet och insyn
mot bakgrund av de pagaende diskussioner na inom djur halsosektorn om tillgangen pa
lékemedel.

CVMP gjorde under aret avsevarda framsteg i arbetet med att utvérdera
naturlakemedel och substanser som anvands i homeopatiska veterinar medicinska
produkter — rekommendationer utférdades for 31 naturlakemedel. Kommittén
granskade inlamnade data om alla substanser avsedda for anvandning i homeopatiska
veterinarmedicinska produkter for vilka utvardering begarts.

Utar betandet av ett dokument om riskvérdering skéts upp till forsta kvartalet 1999 pa
grund av en omprioritering av malen varvid hogsta prioritet gavs at att i tid behandla
M RL -ansokningar for gamla och nya substanser.
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34 CVMP:sarbetsgrupper

En fullstandig omgang méten i CVM P:s ar betsgrupper som enligt planer na skulle ha
genomforts 1998 fick stéllasin eller skjutas upp till bérjan av 1999 till foljd av den nya
finansplan som tvingades fram av nedskarningar i myndighetens budget. Trots detta
uppnaddes goda resultat av samtliga ber or da ar betsgr upper .

Arbetsgruppen for ressmangders sakerhet

Arbetsgruppen for restmangder s séker het, med Gabriel Beechinor som or dforande, hdll
g u sammantraden om vardera tre dagar under 1998. | borjan av 1998 hade

ar betsgr uppen rekommender at 311 substanser for medtagandei bilagal, I, I11 eler 1V
till radets forordning (EEG) nr 2377/90, samtidigt som antalet substanser som ater stod
att utvardera var omkring 200 (utom naturldkemedel och substanser som anvands i
homeopatiska veterinar medicinska lakemedel). Det atagande som gjordesi EMEA:s
ver ksamhetsprogram for 1998, namligen att behandlingen av M RL -ansokningar for
minst 100 substanser skulle slutforas, har fullgjorts med god marginal.

For 9 gamla substanser kunde CVMP inte faststalla MRL pa grund av brister i de data
som den sokande tillhandahallit, och anstkningar for 21 substanser har dragits tillbaka.
Denna situation har givit upphov till oro eftersom den innebar att MRL inte kan
faststéllas for ett 6kande antal substanser, nagot som i sin tur kommer att inverka pa
problemet med tillgangen pa veterinarmedicinska lakemedel. Detta &r ocksa en fréaga
som CVMP agnar en del uppmarksamhet.

Ett riktlinjedokument for faststéllande av karenstider for mjolk dverlamnades av
arbetsgruppen till CVMP fér behandling. Dokumentet antogs av CVMP i december och
sandes ut pa remiss. Pa begaran av CVM P borjade ar betsgruppen dessutom for bereda
ett riktlinjedokument for beddmning av antibiotikas effekt i syravéackare inom

mej erindringen.

CVM P utar betade ocksa en vetenskaplig standpunkt for diskussioner na vid Codex
Alimentariusmatet i Washington om ett antal viktiga konsumentsaker hetsfragor.

Arbetsgruppen for |akemedel seffekt

Arbetsgruppen for |akemedelseffekt (Efficacy Working Party, EWP) sammantrédde tre
ganger under 1998 med doktor Lisa Kaartinen som ordférande. Avsevéarda framsteg
gjordes med dversynen av riktlinjerna for genomforande av far makokinetiska studier pa
djur. Riktlinjerna for intramammara lakemedel har ocksa setts 6ver och har forts
samman till ett enda riktlinjedokument, som for narvarande &r féremal for revision. Det
faktum att VICH:s arbetsgrupp fér anthelmintikas effekt nu har tagit fram ett utkast till
riktlinjedokument kommer att underlatta dver synen av de befintliga riktlinjerna
rorande anthelmintika. CVM P godkande att EWP atar sig uppgiften att utarbeta nya
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riktlinjer for icke-steroida anti-inflammatoriska lakemedel (NSAID) med tanke pa att
avsaknaden av sddana riktlinjer har orsakat svarigheter.
Arbetsgruppen fér immunol ogiska |akemedel

Arbetsgruppen for immunologiska lakemedel (Immunologicals Working Party, | WP)
sammantr adde tre ganger under 1998 med Paul-Pierre Pastor et som or dférande.

Foljande riktlinjer och principférklaringar har utarbetats av IWP och efter remissrunda
antagitsav CVMP.

Referensnummer Riktlinjedokumentets titel Status

CVMP/IWP/029/97 Definition of a new biological active Antaget i februari 1998
substance in terms of active, passive
immunity and immunomodulator s which
then constitute a new active ingredient

CVMP/IWP/038/97 Batch potency testing of immunological Antaget i september 1998
veterinary medicinal products

CVMP/IWP/042/97 Indications and specific claims for veterinary | Antaget i september 1998
vaccines

CVMP/IWP/007/98 DNA vaccines non-amplifiable in eukaryotic | Utsant paremissi november
cellsfor veterinary use 1998

Arbetsgruppen for biverkningsbevakning

Med professor Agostino Macri som or dférande sammantr&dde ar betsgr uppen for

biver kningsbevakning vid tva tillfallen under 1998. Trots att antalet centralt godkéanda
produkter 6kar avsevart har mycket fa oonskade verkningar inrapporterats. Darfér har
arbetsgruppen i huvudsak agnat sig at att utar beta periodiska saker hetsrapporter i sin
Overvakning av centralt godkanda produkter s séker het.

P& begaran av CVMP har framsteg gjortsi arbetet med att gora utkast till ett antal
riktlinjedokument, bland annat ett om 6vervakning efter det att godkdnnande beviljats,
dar branschen pa ett tidigt stadium uppmanades att bidra med synpunkter. Det
veterinar-medicinska lexikonet dver definierade termer (VEDDRA) &r nu fardigt och
har inférlivats med systemet EudraWatch for formedling av biverkningsrapporter
mellan medlemsstater na, kommissionen och EMEA.

Arbetsgruppen har fortsatt att granska rapporter om allvarligare biverkningar med
anknytning till ett fatal nationellt godkanda produkter, och har lamnat
rekommendationer till sdkerhetsanvisningar fér produktmarkning, som de respektive
lander na har genomfort.
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CPMP:s och CVYMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor

Arbete inleddes under aret med utkasten till riktlinjer r6rande utvecklingsfar maci for
veterindrmedicinska produkter liksom med bilagan till riktlinjerna om stabilitet under
anvandning rorande sterila veterinarmedicinska produkter s hallbar hetstid. En princip-
forklaring om forblandningar for foder lakemedel for veterinarmedicinskt bruk i
forhallande till pulver/granula for oral anvandning eller for anvandning i dricksvatten
har under aret utformatsi utkast och efter remissrunda slutforts. Mer information gesi
kapitel 4.

Under 1998 fortsatte ar betsgr uppen att folja utvecklingen av VI CH-initiativen och
lamnade kommentarer till utkasten till riktlinjer, bland annat om stabiliteten hos nya
aktiva substanser, nya produkter och for-blandningar. Arbetsgruppen utsag dessutom
en expert pa fuktighet och formaldehyd efter det att VICH:s styrkommitté begart
bistand pa grund av att nya prioriterade &mnen hade tillkommit. Vidar e utsags en
rapportdr som skall granska bilagan till VICH:s stabilitetsriktlinjer om

lagringsfor hallanden for veterinar medicinska produkter.

Ad hoc-arbetsgrupp for antibiotikaresistens

Till stod for gruppens ar bete utsags en avdelad expert fran Tyskland till medlem av
sekr etariatsper sonalen for en period av nio manader.

En viktig uppgift har varit att kollationera och tolka en enorm mangd data om resistens
mot antibiotika som samlatsin av experter i derasrespektive lander. Dessa data har
sammanfattatsi form av anvandningsmonster for antibiotika inom gemenskapen,
administreringssatt och en beddémning av mangden produkter som anvands inom
veterindrmedicinen i gemenskapen.

Eftersom dataméangden & sa enorm har arbetet med att tolka resistensmonster initialt
begransats till Salmonella och E. coli. | nasta etapp ar avsikten att andra bakterier skall
studer as.

Ett méte med branschforetradare i september resulteradei ett mycket nyttigt
informations-utbyte liksom idéer om hur resultaten kan optimeras under de kommande
manader na. Under andra halvan av 1999 skall enligt planerna en rapport om
riskvéardering laggas fram.
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3.5 Omsesidigt erkannande av veterinar medicinska produkter

Gruppen for underléttande av dmsesidigt er kannande av veterindr medicinska |akemedel
har under aret fortsatt att sasmmantré&da varje manad vid EM EA. Detta har givit
medlemsstater na ett forum for diskussion om ansokningar enligt forfarandet for
omsesidigt erkannande och om andra organisations- och procedurfragor. Sedan

gruppen inréattades har Forenade kungariket statt for dess or df6randeskap, pa begéran
av de olika EU-or dfér andelander na.

Under 1998 slutbehandlades 22 nya ansokningar medan 4 var under behandling vid
arsslutet. Sammanlagt 7 ansokningar om typ I-andringar och 5 om typ I1-andringar
slutbehandlades, medan 20 om typ | och 12 om typ Il var under behandling vid arets
slut.

Under 1998 fortsatte antalet anstkningar om émsesidigt erkdnnande att 6ka stadigt.
Efter som Gver gangsperioden nu ar till &nda och det inte langre ar mojligt att ansoka
separat om nationella godkannanden for forsaljning i flera medlemsstater, vantas en
okning av antalet ansokningar om dmsesidigt erkannande.

Under aret holls tva méten mellan representanter for gruppen och FEDESA. M 6tena

resulteradei att branschen gavs tillgang till de beslutsrapporter som avser

or ganisationsfr&gor . Aven for flera andra dokument godkénde gruppen att de gjordes
tillgangliga for bade branschen och allméanheten, och arbete pagar med att inrétta en

I nter netplats for gruppen sa att dokumenten blir lattare att fa tag pa.

EMEA/M B/040/98 Sida51
Fjarde allmannarapporten om verksamheten vid EM EA 1998 a4 EMEA 1999



4. TEKNISK SAMORDNING

4.1 Samor dning av inspektioner och
lakemedelskvalitet

4.2 Hantering och publicering av dokument
43 K onfer ensservice
4.4 | nfor mationsteknik

Med den grund som lades 1997 tkade enhetens ar betsborda under 1988 med omkring 20
procent. Per sonalen uppgick till 44 personer, vilket innebér att en ny tjanst har
tillkommit. Enhetens struktur var densamma, med enhetschefen Karel de Neef och hans
fyra sektor chefer Stephen Fairchild, Beatrice Fayl, Sylvie Bénéfice och Michael
Zouridakis. David Drakeford utsagstill vice chef for 1T-sektorn.

Enhetens atagande om standig forbattring har forverkligats inom ramen for
malstyrning, en dkad utbildningssatsning och aktivt stod till programmet for
kvalitetsstyr ningssystemet. Under aret infordes systematisk registrering av tidsatgang,
vilket lades till grund for forbéttrad planering. Tack vare analys av enhetens olika
verksamheter kunde resur sfor delningen for battr as och manatligen jamforas med de
forvantade resultaten.

Enheten samor dnade myndighetens kvalitetsstyr ningsinitiativ, och en kvalitetschef,
Marijke Korteweg, utsdgs med uppgift att fortsatta att driva initiativet och sakerstélla
att det ger goda resultat. | slutet av 1998 inleddes ett program for rekrytering av
internrevisorer for de internrevisionsfor faranden som enligt planerna skall inforasi
borjan av 1999. I nternrevisionen kommer att bidra till kontinuerlig férbattring av

" kvalitetshandboken” och av de olika systemen och processerna inom EMEA.

Den viktigaste effekten av den nya finansplan som genomfordes under andra halvan av
1998, varvid utgifterna sanktes till intékter nas niva, var ett rekryteringsstopp som
innebar att atta planerade nya tjanster inte kunde beséttas under aret. De planerade
sammantradena i ad hoc-inspektor sgruppen under sista kvartalet 1998 fick skjutas upp,
och inledandet av arbetet med nya forfaranden for senades. |1 T-sektor n senar elade
planerade utgifter for fjarratkomst och utrustning for ny personal.

Under 1998 infordes en forbattrad version av systemet for ansokningsbevakning (ATS)
med ett antal nya funktioner, bland annat hantering av ansbkningar om andringar,
hogsta tillatna restmangder, inspektioner och lakemedelscertifiering.
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4.1 Samordning av inspektioner och lakemedelskvalitet

I nspektioner avseende god tillverkningssed (GMP) och god klinisk sed (GCP)

Processen for att organisera och samor dna inspektioner fore utfardandet av
godkannande i samband med ansokningar enligt det centraliserade forfarandet har
konsolider ats och & nu en rutinuppgift. Sammanlagt 61 inspektioner utférdes under
aret avseende 39 ansokningar, vilket betyder att inspektioner gjordesi samband med 64
procent av det totala antalet ansokningar under 1998. I nspektionsgrupper na kom fran
11 av de 15 medlemsstater na; 62 procent av dem kom fran Belgien, Tyskland och
Forenade kungariket.

Insert graph
GMP Inspektioner 1996-1998
GMP Inspektioner 1996-98

Harmoniseringen av GM P-inspektioner na inom gemenskapen har kunnat fortskrida
tack vare arbetet i myndighetens ad hoc-grupp av GM P-inspektor er. Bland annat har
gruppen infort ett standardformat fér GM P-inspektionsr apporter och en mall fér
rapporter avseende tillverkningstillstand.

Insert graph
Geogr afisk fordelning av inspektioner na 1998
USA (64%), Schweiz (16% ), EU (15% ), Kanada (3%), Australien (2%)

Under 1998 utar betades har moniser ade inspektionsférfaranden vid tre ad hoc-méten
dar representanter fran EU-medlemsstater nas GCP-inspektionsmyndigheter deltog
tillsammans med observatérer fran EES- och CADREAC-lander. Dessa har moniser ade
forfaranden skall sattasi verket under 1999.
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Stickprovsundersokning och prévning

Ett forsok att [agga en grund for rutinmassig prévning av centralt godkanda produkter
genomfordes under 1998. For stket innebar att stickprov av nio centralt godkanda
produkter togs fran distributionskedjan/marknaden och éverlamnades till EU-
medlemsstater nas officiella laboratorier for lakemedelskontroll. Arbetet utfordesi
samar bete med rapportor erna och medrapportorerna for produkternai fraga samt
Europar adets avdelning for 1akemedels-kvalitet. Resultaten gav vid handen att de
provade produkter nas kvalitet var tillfredsstallande, och forsoket gav nyttiga
erfarenheter. PA grundval av forsoket utar betade enheten rekommendationer rorande
ett system for rutinmassig prévning avsedda att 6verlamnastill CPM P/CVM P och

Eur opeiska kommissionen.

Europar adets avdelning for lakemedelskvalitet

Eur opar &dets avdelning for 1akemedelskvalitet (European Department for the Quality of M edicines,
EDQM) ar belagen i Strasbourg och har omkring 100 anstéllda. Den har fyra underavdelningar:
Eur opeiska far makopéns vetenskapliga sekretariat, Laboratorier for fysikalisk kemi, immunologi,
mikrobiologi och cellkulturer, Europeiska nétverket av officiella laboratorier for 1&kemedelskontroll
samt biologisk standardisering, och Tryckta och elektroniska publikationer och databaser.

Eur opeiska far makopén: regelbundna och fortsatta utbyten

Europeiska farmakopén ar i hég grad en del av det eur opeiska tillsynssystemet. EM EA medverkar i
arbetet inom Eur opeiska far makopékommissionen som en del av EU-delegationen. Far makopéns
sekretariat och experter medverkar p& motsvarande sitt i métena i Europeiska kommissionens
lakemedelskommitté och i ett antal av EM EA:s arbetsgrupper. Tack vare dessa utbyten kan
licensieringsbehoven tillgodoses och Eur opeiska far makopén anpassas efter énskemal fran de olika
EM EA-ar betsgrupper na.

Eur opeiska farmakopén uppratthaller dessutom en uppdaterad forteckning éver standardtermer som
anvands i produktinformation avsedd fér personal inom hélso- och sjukvarden och patienter.
Forteckningen finns pa 15 sprak, daribland de 11 officiella EU-spraken.

Europeiska natverket av officiella laboratorier for 1akemedelskontroll: samordning av genomférande och
utveckling

Natver ket, som inrattades 1994 som ett gemensamt projekt for EU och Europar &det, gor det mojligt att
samordna en rad verksamheter i EU-l&nder na och EES/EFT A-lander na, bland annat for far anden for
frisléppande av tillverkningssatser, stickprovsunder sbkningar av produkter och marknadsver vakning.
EMEA deltar i alla natverkets méten och & medlem av den inter na r dgivande gruppen. Den framtida
utvecklingen av natverket kommer att samordnas med EMEA, sérskilt sa att det eur opeiska
godkannandesystemets behov i fraga om kvalitetsstyrning tillgodoses.
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Krishantering

Sektorn kunde utveckla sin fér maga och sina forfaranden for att hantera problem i
samband med produktkvalitet pa grundval av erfarenheterna fran 3 specifika incidenter
under aret. | samtliga fall kunde problemen l6sas utan folkhalsorisker eller forsamrad
tillgang pa den ber 6rda produkten.

Avtal om 6msesidigt erkdnnande

Omfattande forarbete har utforts pa lakemedelshilagan till det avtal om 6msesidigt
erkannande med Kanada som undertecknades under aret. Det har framfor allt varit
fraga om att for bereda processen fér bedémning av likvar dighet och att forvalta avtalets
bada etapper for att forst bygga upp omsesidigt fortroende och darefter sitta
bestammelserna i verket. Dessutom har under aret forberedelser inletts for
genomfoérandet av avtalet med USA och for de infor mationsutbyten som foreskrivsi
avtalen med Australien och Nya Zeeland.

Utfardande av certifikat for |akemedel

Insert graph
Utfardade certifikat
Antal certifikat

Ar

Certifikat

Huvuddelen av den 6kade efter fragan pa certifikat kom fran ett par storre ansokningar i
mitten av aret, vilket orsakade vissa tillfalliga for seningar i utfardandet. | oktober
gjordes tva betydelsefulla for battringar av systemet: dels infordes méjligheten att vélja
en mindre omfattande certifiering (vilket kommer att minska antalet utfardade
certifikat), dels infordes ett férfarande varigenom EM EA-certifikat kan legaliseras av
Europeiska kommissionens r epresentation i FOrenade kungariket. Dessutom har
myndigheten starkt sitt samarbete med de foretag som anvander systemet och de lander
som ber 6érs av det genom en rad kontaktméten och seminarier.

CPMP:s och CVYMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor

Arbetsgruppen, med doktor Jean-L ouis Robert som or dforande, ssmmantradde vid tre
tillfallen, varvid samtliga veterinarmedicinska experter deltogi tva av sammantr adena.
Arbetsgruppen gav underlag for EU:s standpunkter i ett antal kvalitetsfragor inom ICH
och fortsatte dessutom arbetet med att utveckla ett antal EU-riktlinjedokument pa
kvalitetsomr adet.
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Referensnummer Titel Status
CPMP/QWP/155/96 | Notefor guidance on development Antaget i januari 1998
phar maceutics
CPMP/QWP/159/96 | Note for guidance on maximum shelf-lifefor | Antaget i januari 1998
sterile products for human use after first
opening or following reconstitution
CPMP/QWP/297/97 | Note for guidance on summary of Antaget i januari 1998
reguirements for active substancesin part 11
of the dossier
CPMP/QWP/609/96 | Note for guidance on the declaration of Antaget i januari 1998
storage conditions for medicinal productsin
the products particulars
CPMP/QWP/556/96 | Notefor guidance on stability testing of Antaget i april 1998
existing active substances and related
finished products
CPMP/QWP/576/96 | Note for guidance on stability testing for a Antaget i april 1998
typell variation to a marketing
authorisation
CPMP/QWP/158/96 | Note for guidance on dry powder inhalers Antaget i juni 1998
CPMP/QWP/054/98 | Decision treesfor the selection of sterilisation | Utsant paremissi januari 1998
methods
CPMP/QWP/604/96 | Note for guidance on modified release oral Utséant pa remissi april 1998
and transder mal dosage forms:. section ||
(quality)
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4.2 Hantering och publicering av dokument

Arbetsgangen inom ar betsgruppen for kvalitetsgranskning av dokument (Working
Group on the quality review of documents, QRD) &ndrades under 1998. Tack var e att
ett elektroniskt forfarande via EudraNet infordes for granskningen av

produktinfor mation kunde gruppen fran och med september halla méten varannan
manad i stallet for som tidigare varje manad.

Arbetsgruppens arbete avsag 52 ansokningar . Produktinfor mationsmallarna for human-
lakemedel och veterinarmedicinska lakemedel uppdater ades, och ett antal

refer ensdokument med detaljerade anvisningar i terminologi- och stilfragor
fardigstalldes. Samtliga dokument offentliggjordes pa EM EA:s I nternetplats
tillsammans med lankar till relevant lagstiftning och annan stéddokumentation.

Till stéd for arbetsgruppen inréttades en intern grupp for produktinfor mationskvalitet
bestaende av projektledare, med uppgift att granska produktinfor mationstexter pa alla
officiella EU-spréak. En andra grupp pa sekreterarniva inr attades med uppgift att gora
prelimindra formella kontroller av dokumenten. Arbetsgruppens for battringsgrupp med
ansvar for fragor rorande sprak- och infor mationskvalitet tog fram en tidsplan och

utar betade ett utkast till standardférfarande.

Tack vare standar diseringsar betet kunde mangden Over satta sidor optimeras— totalt
omkring 4 200 sidor 6ver sattes under 1998. Over sittningscentrumet i L uxemburg har
nu uppnatt fullstandig per sonalstyrka, vilket tillsammans med tydlig och Gppen
kommunikation mellan EM EA och centrumet har bidragit till att 6ver séttningar na
darifran har hallit avsevéart battre kvalitet och i betydligt hogre grad lever erats inom
Overenskomna tidsramar .

Antalet abonnenter p4 EM EA:s abonnemangstjanst hade i slutet av 1998 okat till 221.
En uppdaterad och forbattrad version av cd-rom-skivan sandes till samtliga abonnenter
under forsta halvaret. Antalet onskemal om dokumentation som erhallits av Sektorn for
hantering och publicering av dokument for dubblades under aret till 6ver 2 200.
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4.3 Konferensservice

Moten och delegater

Under forsta halvaret 1998 uppgick antalet méten vid EMEA till 121, vilket var en
okning med 55 procent jamfort med 1997. Genomférandet av den nya finansiella

ber edskapsplanen under andra halvaret 1998 resulter ade darefter i att det sammanlagda
antalet moten under hela aret kom att uppga till 208. Per sonalstyrkan var ofér éandrad
under aret.

Insert graph

M 6ten vid EMEA

Antal M 6ten

M anad Jan, Feb, Mar, Apr, Maj, Jun, Jul, Aug, Sep, Okt, Nov, Dec
M 6ten 1997

M Gten 1998

Tillsammans med en grupp externa personer med stor erfarenhet av konferensstod har
sektorn statt for all nodvandig service for de delegater som deltagit i méten vid EMEA.
Nastan 90 procent av delegater na valde att utnyttja EM EA:s rese- och bokningsservice
under aret. | april gjordes en enkatunder sokning bland samtliga delegater om sektor ns
service. Deras kommentarer har darefter beaktats.

Under 1998 gottgjordes kostnader na for sammanlagt 2 170 delegatbestk. Tack vare det
nya finanssystemet Sl 2, som inférdesi juli, blev det mgjligt att betala ut er séttning for
enskilda transaktioner till delegater, hotell, resebyraer och nationella myndigheter. For
huvuddelen av transaktioner na har detta inneburit avsevért kortare handlaggningstid —
en minskning fran 4 till 2 veckor.

En ny dversyn av tolkningsbehoven gjordes med syftet att setill att sprakutbudet
motsvar ade delegater nas faktiska behov och forvantningar. Under 1998 tillhandahdlls
sammanlagt 347 tolkdagar. Ett antal méten holls med Eur opeiska kommissionens
gemensamma konferens- och tolkningstjanst for att hdja kvaliteten pa servicen vid
moten hos EM EA och fér att standar disera fackter minologin.
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Reprografi

Repr ogr afitjanstens ar betsbelastning avspeglade bade det cykliska ver ksamhetsmonstr et
inom EMEA (omkring 23 000 kopior per dag under vanliga arbetsdagar och 115 000
kopior per dag under CPM P-mdten) och ver ksamhetens 6kande omfattning. Det
sammanlagda antalet kopior, huvudsakligen till stéd fér moéten, uppgick till 7405 000.
Detta motsvarar ungefar tre fjardedelar av det totala antalet kopior inom myndigheten,
och tva tredjedelar av dem gjordes for CPMP.

Ett antal forbattringar gjordes under 1998 — bland annat andr ades dokumentgangen
och nya kopieringsappar ater med storre kapacitet togsi bruk.

Videokonferenser

Videokonferenser anvandes allt oftare for rutinmassiga samrad med Europeiska
kommissionen och for mindre méten med branschen och EMEA:s dvriga partner.
Videokonferenser visade sig ocksa vara ett utmarkt satt att gora det mgjligt for externa
parter att deltai stérre moéten som hollsi EMEA:s ordinarie konferenslokaler.

| slutet av 1998 gjordes en under sbkning av vilken utrustning som fanns hos de behdriga
nationella myndigheter na med syftet att forbéattra anvandningen av videokonfer enser
bade for centrala EM EA-méten och till stod for forfarandena for omsesidigt
erkannande.
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4.4 |nformationsteknik

| T-sektorn tillhandahdller datortjanster for personal och delegater vid EM EA.
Verksamheten ar indelad i dels stéd for myndighetens dagliga ver ksamhet, dels
konstruktion, provning och installation av ny utrustning.

| T-plattform och anvandarstod

Tack vare fortsatt arbete med konsolidering av Windows NT-plattfor men for battras
kompatibiliteten med kommissionen och med myndighetens EudraNet-partner. Under
1998 installer ades Or acle-databasmotor n, en separ at utvecklings- och testmiljo skapades
och ett antal specialverktyg kunde erbjudas systemanvandar na. K ablageinfrastr ukturen
haller pa att forbattras.

L amplig utbildning pa I T-ver ktygen infordes fullstandigt under 1998, varvid antalet
onskemal om hjalp med att anvanda programmen minskade.

Projekt

SI2, det system for budgethantering som skrivits sér skilt for kommissionen, inférdes
med framgang under aret. Darmed kunde en stor del av finanshanteringssystemet
automatiseras. Nya funktioner utvecklas och infors for att tillgodose myndighetens krav.
ActiTrak, ett system for 6vervakning av verksamheter och tidsatgang, har infortsinom
hela myndigheten och anvands for att 6vervaka viktiga verksamheter inom EMEA, bade
avgiftsrelaterade och andra. Arbete pagar inom program som ror hanteringen av flera
olika sprak, bland annat standardisering av terminologi. Arbetet med att forbattra
EudraWatch, databasen for biver kningsbevakning, fortsatte under 1998. Ar 2000-
problemet ses Gver sa att det inte skall uppsta nagra problem vid artusendeskiftet.
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Europeiska tekniska byran for |akemedel (ETOMEP)

ETOMEP & en ddl av ingtitutet fér halso- och konsumentskydd inom Eur opeiska kommissionens
gemensamma for skningscentrum. Gruppen, som finnsvid EMEA i London, understéder det |1 T-natverk
som binder samman alla behériga nationella myndigheter, Eur opeiska kommissionen och EM EA.

Samtliga anknytningar till EudraNet (natverket for EU:stillsynsmyndigheter for 18kemedel) slutfordes
under 1998. ETOM EP:s verksamhet finansieras av | DA-programmet, som férvaltasav GD I11. Under
1998 gjordes framsteg i fraga om siker het vid elektroniskt utbyte av dokument, nagot som ett antal
kommittéer och arbetsgrupper kunde dra férdel av.

EMEA:s webbplats, som skots av ETOM EP, 6ppnades ater under 1998. Dess nya utfor mning &ter speglar
den snabba tillvéxten i frdga om antal och typer av dokument som finnstillgangliga. Den &r ocksa ett
forsok att forverkliga myndighetens policy nér det galler Gppenhet och allmanhetens tillgang till
handlingar. ETOM EP medver kade dessutom i lanseringen av GD |11:s webbplats for regelfréagor,
Eudral ex (se bilaga 8).

Utdver arbetet med systemet for ansbkningsbevakning (ATS) uppnaddes goda resultat under 1998 vad
géaller utvecklingen av EudraTrack, ett dvervakningssystem for forfarandet for émsesidigt er kdnnande.
Version 3.0, som infordes i oktober, innebéar att det tidigar e faxbaserade forfarandet har kunnat er séttas
med ett helt datorbaserat system. Dessutom forbéttrades insynen i verksamheten. EudraTrack férvaltas
av de behdriga nationella myndigheter na och skétsav ETOMEP.
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5. ADMINISTRATION

51 Personal och support
52 Redovisning

Enhetens struktur &ndrades inte under aret: Marino Riva ar fortfarande enhetschef och
Frances Nuttall och Gerard O’ Malley sektor chefer.

5.1 Personal och support

EMEA har inga fast anstallda tjansteman utan personalen bestar av tillfalligt anstéllda
som rekryteras genom Oppna uttagningar. Rekryteringen foljer EU-institutioner nas
regler och praxis, och de som blir antagna er bjuds femar skontrakt som kan forlangas.

P& grund av inskrankningar i budgeten har det bara skett en mindre 6kning av
personalen vid EM EA under 1998.

EMEA:s per sonal 31.12.1996 31.12.1997 31.12.1998
A
— tillfalligt anstéllda 45 70 73
— extraanstallda 1 2 0
B 17 21 22
CochD 37 50 59
EMEA:s personal totalt 100 143 154

| Avdelade nationella experter | 3 | 2 | 3

| Tillfallig extern personal | 10 | 9 | 9

Aven om det formellt inte finns n&gra nationella kvoter har myndigheten for sokt uppna
jamvikt mellan EU:s olika nationaliteter. Personalen kommer fran hela EU.
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Nationalitet B DK D EL E F IRL
A 6 2 8 3 4 11 6
B 5 1 2 2 1 1 0
C 4 3 5 3 3 7 2
D 0 0 0 0 1 0 0
Summatillfalligt anstéllda och 15 6 15 8 9 19 8
extraanstallda

Nationella experter 0 1 0 0 0
Tillfalligt extern personal 0 0 1 1 0
SUMMA 15 8 16 9 10 20 8
Nationalitet | NL A P FIN S UK
A 6 3 2 2 2 2 16
B 3 1 0 0 0 0 6
C 3 2 0 1 4 1 17
D 0 0 0 1 0 0 2
Summa tillfalligt anstéllda och 12 6 2 4 6 3 41
extraanstallda

Nationella experter 1 0 0 0 0 0
Tillfallig extern per sonal 2 0 1 0 0
SUMMA 14 8 2 5 6 4 41

| den personalplan styrelsen antog som en del av budgeten for 1998 angavs att
rekrytering skulle ske upp till en personalstyrka av hogst 184 per soner. Efter som
reformen av avgiftsféror dningen for senades kunde emellertid bara sex nya vetenskapliga
handl&ggar e rekryteras under 1998, och av budgetskal kunde de dessutom inte tilltr &éda
sina tjanster forran i november 1998. Denna forsening i rekryteringen av ytterligare
personal har orsakat 6kad belastning pa den befintliga per sonalen efter som
arbetsvolymen har fortsatt att vara omfattande.

En under sbkning inom ramen for kvalitetsstyrningssystemet visade tydligt att

per sonalen inom hela myndigheten konstant har l1anga ar betsdagar. Det behovs
ytterligare personal, och det finns granser for hur lange forseningen i fraga om
nyrekrytering kan hanter as. Per sonalpraxis inom myndigheten, framfor allt pa

omr adena resultatutvardering och utbildning, studer ades och bedémdes under aret som
ett led i initiativet for kvalitetsstyrning. Ett antal nya rekommendationer, bland annat
om integrering av nyanstallda, sattesi verket under aret.

Myndigheten fortsatte under 1998 att fullgora sitt atagande att utbilda per sonalen, som
erholl i genomsnitt 4 utbildningsdagar per person. Utdver de etablerade programmen
holls sarskilda kurser om ledarrollen och ledaransvar, om hantering av kulturella
skillnader och om umganget med massmedia. Eur opeiska kommissionens
generalsekretariat och dess representation i Férenade kungariket redovisade dessutom
fakta om Europeiska unionen for myndighetens personal.
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5.2 Redovisning

Kostnadsredovisning

EMEA fortsatte arbetet med kostnadsredovisning under 1998 och har samar betat med
cheferna fér de nationella myndigheterna i syfte att 6ka kunskaper na om kostnader na
for det europeiska systemet for for saljningsgodkénnande.

Som ett led i myndighetens pagaende stravan att 6ka sina kunskaper om kostnader na
for det centraliserade forfarandet inférdes ett tidsstudiesystem, ” ActiTrak” , under 1998.
Med informationen fran detta system kommer det att bli lattare att faststalla hur mycket
tid personalen lagger pa olika verksamheter, vilket kommer att bidra till en béattre
forstaelse for resursfordelningen mellan de avgiftsrelater ade och icke avgiftsrelaterade
aktiviteternainom EMEA. Forhoppningsvis kommer de for sta resultaten att vara
tillgangliga mot slutet av 1999.

Budgetsystemet

Ett integrerat dator system for budget- och finansstyrning, ” SI2”, infordes i maj 1998.
Systemet utvecklades ur sprungligen av Europeiska kommissionen, men det har
anpassats for att motsvara EM EA:s sarskilda krav.

Budget- och redovisningsdata 6verfordestill SI2 i mitten av 1998. Systemet fungerar nu
val och gor det bland annat mgjligt att ta fram rapporter for budgetover vakning och
andra andamal. Nar det galler inkomstsidan gjordes det under 1998 framsteg i ar betet
med den planerade sammankopplingen av den nuvar ande avgiftsdatabasen och Sl 2.
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Bilagor

Forteckning over styrelsens medlemmar

Forteckning 6ver medlemmarna i kommittén for farmaceutiska specialiteter
Forteckning 6ver medlemmarna i kommittén for veterinarmedicinska lékemedel
Representanter for nationella behériga myndigheter

EMEA:s budgetar 1996 - 1998

CPM P:syttranden om humanlakemedel under 1998

CVM P:syttranden om veterinar medicinska lakemedel
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Refer ensdokument
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Bilaga 1

STYRELSELEDAMOTER

Ordforande
Strachan HEPPEL L

Europaparlamentet
Gianmartino BENZI
Dietrich HENSCHLER

Suppleanter
Dame Rosalinde HURLEY
Jean-Pierre REYNIER

Eur opeiska kommissionen
Stefano MICOSS|
Joaquim HEINE
Suppleanter

Jorn KECK @

Belgique/Belgié
André PAUWEL S®@
Michel CHOIJNOWSK |

Danmark
Ib VALSBORG
Ib BoLUMHOLTZ

Deutschland
Her mann Josef PABEL
Gerhard Josef KOTHMANN

Gerosimo KAVVADIAS
Nikolaos KOKOLIS

Espania
Federico PLAZA PINOL
Quintiliano PEREZ BONILLA @

France
Jean-René BRUNETIERE
Jacques BOISSEAU

Ireland
Tom MOONEY
John Albert COSTELLOE

Italia
Nello MARTINI @

Romano MARABELLI (vice ordforande)

L uxembourg
Mariette BACKESLIES

Nederlands
André BROEKMANS
Christian VAN DER MEIJS

Osterreich
Alexander JENTZSCH
Ernst LUSZCZAK

Portugal
José Antonio ARANDA da SILVA
Maria Armanda MIRANDA

Suomi/Finland
Kimmo LEPPO
Hannes WAHLROOS

Sverige
Birgitta BRATTHALL
Anders BROSTROM

United Kingdom
Keith JONES
Michae RUTTER

(1)  Jorn Keck ersatte Guy CRAUSER fran och med métet den 30 september 1998
(2)  André Pauwels ersatte Jean-Pierre DEROUBAI X fran och med métet den juni 1998

3 Quintiliano Pérez Bonilla ersatte Valentin ALMANSA SAHAGUN frén och med métet den 19 februari 1998

(4)  NeloMartini ersatte Vittorio SILANO fran och med métet den 2 december 1998
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Bilaga 2

MEDLEMMARNA | KOMMITTEN FOR FARMACEUTISKA SPECIALITETER

Ordforande
Jean-Michel ALEXANDRE

Belgique/Belgié
Geert DE GREEF
Daniel BRASSEUR

Danmark
Ib BoLUMHOLTZ®
Gorm B. JENSEN

Deutschland
Alfred HILDEBRANDT
Manfred HAASE @

Michalis AVGERINOS®
Julia YOTAKI

Espania
José Félix OLLALA MARANON
Fernando de ANDRES- TRELLES

France
Eric ABADIE
Jean-Hughes TROUVIN

Ireland
Mary TEELING (vice ordférande)
David LYONS

Italia
Giuseppe VICARI
Silvio GARATTINI

L uxembourg
Jean-Louis ROBERT
Jacqueline GENOUX-HAMES

Nederland
Hans van BRONSWIJK
Willem van der GIESEN

Osterreich
Hans WINKLER
ChrissaWIRTHUMER-HOCHE

Portugal
Rogério GASPAR “
Cristina SAMPAIO ®

Suomi/Finland
Markku TOIVONEN
Eeva ALHAVA

Sverige
Bo ODLIND ©®
Per SIOBERG

United Kingdom
David JEFFERYS
Patrick WALLER®

(1)  IbBoLumholtz ersatte Henning HOVGAARD fréan och med métet den 27 januari 1998

(2) Manfred Haase ersatte Reinhard KURTH fran och med métet den 27 januari 1998

(3) Michalis Avgerinos ersatte Marios M ARSEL OS fran och med métet den 27 januari 1998

(4) Rogério Gaspar ersatte José GUIMARAES M ORAI S fran och med maétet den 27 januari 1998
(5)  Cristina Sampaio ersatte Miguel FORTE fran och med maétet den 20 oktober 1998

(6) BoOdlind ersatte Kjell STRANDBERG fran och med métet den 27 januari 1998

(7)  Patrick Waller ersatte Susan WOOD () fran och med métet den 15 december 1998
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Bilaga 3

MEDLEMMAR | KOMMITTEN FOR VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

Ordforande
Reinhard KROKER

Belgique/Belgié
Paul-Pierre PASTORET
Frangoise FALIZE

Danmark
Helle HARTMANN FRIES®
Christian FRIIS

Deutschland
Sabine EGLIT
Manfred M OOS

ChristosHIMONAS @
loannis MALEMIS®

Espania
Luis Fernando CORBLAN
Odon SOBRINO

France
Jacques BOISSEAU
Gérard MOULIN

Ireland
Cyril O'SULLIVAN (vice ordférande)
Gabridd BEECHINOR

Italia
Agostino MACRI
Gabriella CONTI

L uxembourg
Marc WIRTOR
Albert HUBERTY

Nederland
Herman H. LENSING
Johannes HOOGLAND @

Osterreich
Eugen OBERMAYR
Johannes DICHTL

Portugal
Margarida PRATAS
Carlos SINOGAS®

Suomi/Finland
Liisa KAARTINEN
Satu PYORALA

Sverige
Annika WENNBERG
Jan LUTHMAN

United Kingdom
Michae RUTTER
John O’'BRIEN

(1) HelleHartmann Fries ersatte Anne Pl fran och med métet den 13 januari 1998

(2)  Christos Himonas er satte Vassilios ELEZOL GLOU fran och med métet den 13 januari 1998
(3)  loannis Malemis ersatte Dimistrios M1 GOS fran och med métet den 13 januari 1998

(4)  Johannes Hoogland ersatte Peter HEKM AN fran och med métet den 13 oktober 1998

(5)  Carlos Sinogas ersatte José BEL O fran och med métet den 13 januari 1998
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Bilaga 4

REPRESENTANTER FOR NATIONELLA BEHORIGA MYNDIGHETER

Adresser, kontaktpunkter och ytterligare information om de nationella behdriga myndigheter na
gar aven att fa pa den nya webbplats som 6ppnades av de nationella behériga myndigheterna 1998

http://heads.medagencies.org

BELGIQUE/BELGIE

André PAUWELS
I nspecteur en Chef / Generaal Wnd

Ministér e des affaires sociales, de la santé publique et de I’ environement

I nspection Générale de la Pharmacie

Ministerie van Sociale Zaken, Volksgezondheid en Leefmilieu

Algemeine Farmaceutische I nspektie

Boulevard Bisschoffsheim / Bisschoffsheimlaan, 33
B — 1000 Bruxelles/ Bruss

Td: (32-2) 227 55 67

Fax: (32-2) 227 5555

DANMARK

Ib BoLUMHOLTZ
Directer

L asgemiddelstyrelsen
Frederikssundsvej 378
DK -2700 Brgnshgj
Td: (45) 44 88 93 41
Fax: (45) 449173 73

DEUTSCHLAND

Alfred HILDEBRANDT

Arzt. Prof. fir Pharmakologie und Toxicologie
BfArm

Seestralle, 10-11

D-13353 Berlin

Tel: (49-30) 45 48 32 03

Fax: (49-30) 45 48 33 32

Reinhard KURTH
President

Paul-Ehrlich I nstitut
Paul-Erlich StrafRe 51-59
D-63225 L angen

Td: (49-6103) 770

Fax : (49-6103) 77 01 23
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Reinhard KROKER
Direktor

BgvVv

Diedersdorfer Weg, 1
D-12277 Berlin

Tel: (49-30) 84 12 23 64
Fax: (49-30) 84 12 29 65
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ESPANA

Federico PLAZA PINOL

Directore General de Farmacia 'y Productos
Sanitarios

Ministerio de Sanidad y Consumo

Paseo del Prado 18-20

E-28014 Madrid

Td: (34-91) 227 67 00

Fax: (34-91) 596 15 47

FRANCE

Jean-René BRUNETIERE
Directeur-Général

Agence du M édicament
143-147, blvd Anatole France
F-93200 Saint-Denis CEDEX
Tel: (33-1) 55873014

Fax: (33-1) 5587 30 12

IRELAND

Frank HALLINAN
Chief Executive Officer
Irish M edicines Board
The Earlsfort Centre
Earlsfort Terrace
Dublin 2

Ireland

Td: (353-1) 676 49 71
Fax: (353-1) 676 78 36

ITALIA

Nello MARTINI

Direttore-Generale del Servizio Far maceutico
Minister o della Sanita

Viale Civilita Romana 7

1-00144 Rome

Td: (39-65) 994 36 66

Fax: (39-65) 994 33 65
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Quintiliano PEREZ BONILLA

Director General de Produccionesy M ercados
Ganaderos

Ministerio de Agricultura, Pesca y Alimentacion
José Abascal, 4 — 72 planta

E-28003 M adrid

Tel: (34-91) 347 66 06

Fax: (34-91) 594 35 36

Jacques BOISSEAU

Directeur

Agence Nationale du M édicament Vétérinaire
La Haute Marche Javené

F-35133 Fougeres

Tel: (33-2) 9994 78 72

Fax: (33-2) 9994 78 99

Seamus HEALY

Assistant Secretary

Department of Agriculture/Food/Forestry
Agriculture House Kildare Street

Dublin 2

Ireland

Tel: (353-1) 607 24 34

Fax: (353-1) 676 29 89

Romano MARABELLI

Direttore Generale Servizi Veterinari
Minister o della Sanita

Viale Civilita Romana 7

1-00144 Rome

Td: (39-65) 994 39 45

Fax: (39-65) 994 31 90
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LUXEMBOURG

Mariette BACKES-LIES

Phar macien-Inspecteur Chef de Division
Directeur dela Santé

Division Pharmacie et M édicaments

10, rue C.M. Spoo

L — 2546 L uxembourg

Tel: (352) 478 55 90

Fax: (352) 22 44 58

NEDERLAND

André BROEKMANS

Directeur

College ter Beoordeling van Geneesmiddelen
Ministerievan V.W.S.

Kalvermarkt 53

Postbus 16229

2500 BE Den Haag

Nederland

Tel: (31-70) 356 74 48

Fax: (31-70) 356 75 15

OSTERREICH

Gunter LIEBESWAR

Sektionschef Gesundheitswesen
Bundesministerium fur Arbeit, Gesundheit
und Soziales

Stubenring 1

A-1010 Wien

Td: (43-1) 711 72 47 17

Fax: (43-1) 71386 14

PORTUGAL

José Anténio ARANDA DA SILVA
Presidente

Conselho de Administracao
INFARMED

Par que Saude de Lisboa,

Av. do Brasil, 53

P-1700 Lisboa

Tel: (351-1) 798 71 16

Fax: (351-1) 798 71 20/24
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Kees KUIPER

Hoofd van het Agentschap voor de registratie
van dier geneesmiddelen

Bureau Registratie Diergeneesmiddelen (BRD)
Postbus 289

6700 AG Wageningen

Nederland

Tel: (31-31) 74754 91

Fax: (31-31) 742 31 93

Alexander JENTZSCH

Ministerialrat

Leiter der Gruppe fuer Phar mazeutische
Angelegenheiten

Bundesministerium fir Arbeit, Gesundheit
und Soziales

Stubenring 1

A-1010 Wien

Td: (43-1) 7117246 73

Fax: (43-1) 714 92 22

Rui MARQUESLEITAO

Director Geral

Direccao Geral de Veterinaria

Lg Academia Nacional de Belas Artes 2
P-1294 Lisboa

Tel: (351-1) 3239500

Fax: (351-1) 346 35 18
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SUOMI/EINLAND

Hannes WAHL ROOS
Paajohtaja

L dakelaitos L akemedel sver ket
M anner heimintie 166

P.O. Box 55

FIN-00301 Helsinki

Td: (358-9) 47 33 42

Fax: (358-9) 47 33 43 45

SVERIGE

Kjell STRANDBERG
Generaldirektor

L akemedelsver ket
Husargatan 8, Box 26
S-751 03 Uppsala
Tdl: (46-18) 17 46 00
Fax: (46-18) 54 85 66

UNITED KINGDOM

Keith JONES

Director and Chief Executive Officer

M edicines Control Agency
Market Towers, Room 1629
1, Nine EIms Lane

London SW85NQ

United Kingdom

Td: (44-171) 273 01 00

Fax: (44-171) 273 05 48
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Saara REINIUS
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Bilaga 5
EMEA:sBUDGETAR 1996 - 1998

Nedan jamfors sasmmanstaliningen av budgetarna for 1996 -1998:

(beloppen ar uttrycktai ecu)

| ntékter

- avgifter
- EU-stod
- dvriga

Totalsumma
Utgifter

Avdelning 1: Personalkostnader

- léner

- extrapersonal och andra stédper soner
- Ovriga personalkostnader

Avdelning 2: Byggnader och utrustning
- hyra/avgifter

- utgifter for databehandling

- Ovriga kapitalutgifter

- porto och telekommunikationer

- Ovriga administrativa utgifter

Avdelning 3: Driftsutgifter

- méten

- utvardering av |ékemedel
- Oversattning

- studier och konsulter

- publikationer

Totalsumma

Anm.:
1. 1996 och 1997 ars budgetar: resultat
2. 1998 ars budget: slutgiltiga anslag

EM EA/M B/040/98
Fjarde allmannarapporten om verksamheten vid EM EA 1998

1996

7004 333
10 497 149
372 209

17 873 692

5029510
900 432
925 816

1641 426
1665 993
117 599
326 177
805 561

1401 308
4 067 500
741 000
224 984
26 379

17 873 692

1997*

12 944 666
13 546 501
552 087

27043 254

9051 341
977 998
1140 312

1859 982
1769 987
439 811
463 346
968 037

1986 442
6 700 000
1200 000
243782
242 216

27043 254

19982

17 030 000
14 000 000
870 000

31 900 000

12 743 000
620 000
1010 000

2080 000
954 000
165 000
410 000
922 000

2487 000
9 800 000
584 000
105 000
20 000

31 900 000
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Bilaga 6

CPMP:s YTTRANDEN OM

Anvandningsomr ade
ATC
Indikation

Idiopathic
Parkinson disease

J05 AX0
Antiviral agent

V10BX02

International

radiophar maceutical for
pain palliation

JO7CA
Bacterial and viral
combined vaccines

JO1IM A
Antibacterial Agent

JO1IM A
Antibacterial Agent

JO1IM A
Antibacterial Agent

JO1IM A
Antibacterial Agent

Treatment of HIV-1
infected adults

Produkt Foretag

Namn Namn

INN Land

Del A/B

Mirapexin Pharmacia & UpjohnN04BC
pramipexole S

Part B

Viracept Agouron
nelfinavir Pharmaceuticals
Part B us

Quadramet CisBio
Samarium [***Sm]

Part B F

Primavax Pasteur M erieux
combined M SD

vaccines F

Part A

Turvel Roerig
trovafloxacin Farmaceutical |
Part B |

Turvel i.v. Roerig
alatrofloxacin Far maceutical
Part B |

Trovan Pfizer Ltd
trovafloxacin UK

Part B

Trovani.v. Pfizer Ltd
alatrofloxacin UK

Part B

Viramune Boehringer Ingelheim
nevirapine D

Part B

EMEA/M B/040/98

Fjarde allmannarapporten om verksamheten vid EM EA 1998

HUMANLAKEMEDEL UNDER 1998

Presentation
Form
Dosering
Antal
presentationer

Tablets
0.125 mg, 0.25 mg, 1 mg,
1.25mg, 1.5mg

10 Presentations

Tablet, Oral powder
250 mg, 50 mg/g
3 Presentations

Solution for injection
Therapeutic
3 Presentations

Suspension for injection
Diphtheria3 301U
Tetanus® 401U
r-HbsAG 5ny

1 Presentation

Tablets
100 mg, 200 mg
14 Presentations

Concentrate for solution
100 mg, 200 mg, 300 mg
3 Presentations

Tablets
100 mg, 200 mg
14 Presentations

Concentrate for solution
100 mg, 200 mg, 300 mg
3 Presentations

JO5AX04
200 mg
2 Presentations

EMEA/CPMP Kommissionen

Validering Yttrandet mottogs den

Yttrande Beslutsdatum

Aktiv tid Kungor elsedatum

I naktiv tid EGT nr

18.06.1996 05.08.1997

18.06.1997 23.02.1998

208 Days 24.02.1998

141 Days 0J No.C 92/2 of
23.3.1998

18.02.1998 31.10.1997

24.09.1997 22.01.1998

180 Days 22.01.1998

34 Days 0OJ No.C 63/4 of
27.02.1998

18.12.1996 26.11.1997

1.5ml, 2.3 ml, 3.1 ml 22.10.1997

198 Days 10.02.1998

95 Days 0OJ No.C 63/4 of
27.02.1998

21.01.1997 21.11.1997

22.10.1997 05.02.1998

201 Days 10.02.1998

68 Days 0OJ No.C 63/4 of
27.02.1998

18.02.1997 05.12.1997

22.10.1997 08.07.1998

208 Days 09.07.1998

34 Days 0OJ No.C 240/2 of
31.07.1998

18.02.1997 05.12.1997

22.10.1997 03.07.1998

208 Days 20.07.1998

34 Days 0OJ No.C 240/2 of
31.07.1998

18.02.1997 05.12.1997

22.10.1997 03.07.1998

208 Days 06.07.1998

34 Days 0OJ No.C 240/2 of
31.07.1998

18.02.1997 05.12.1997

22.10.1997 03.07.1998

208 Days 06.07.1998

34 Days 0OJ No.C 240/2 of
31.07.1998

Tablets 20.06.1997

22.10.1997 05.02.1998

125 Days 10.02.1998

0 Days 0OJ No.C 63/4 of
27.02.1998

Sida74
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Produkt Foretag
Namn Namn
INN Land
Del A/B

Pylobactell B.S.I1.A.
BC-urea

Part B

Combivir Glaxo-Wellcome
lamivudine/ UK
zidovudine

Part B

Rebif Serono
Interferon beta-1a

Part A

EMEA/M B/040/98

Anvandningsomr ade
ATC
Indikation

V04CX
Helicobacter pylori
Test

JO5AB20
HIV infected adults
and children

LO3AALL
CH

Fjarde allmannarapporten om verksamheten vid EM EA 1998

Presentation
Form
Dosering
Antal
presentationer

Tablet
100 mg
1 Presentation

Film-coated tablets
150 mg/300 mg
2 Presentations

Solution for injection
Multiple sclerosis
3 Presentations

EMEA/CPMP Kommissionen

Validering
Yttrande
Aktiv tid
Inaktiv tid

18.12.1996
19.11.1997
163 Days
158 Days

25.07.1997
19.11.1997
119 Days
0 Days

22.07.1996
6MIU

181 Days
285 Days

Yttrandet mottogs den

Beslutsdatum
Kungor elsedatum
EGT nr

13.02.1998
07.05.1998
08.05.1998
0OJ No.C 164/2 of
29.05.1998

05.01.1998
18.03.1998
19.03.1998
0OJ No.C 126 of
24.04.1998

13.02.1998
17.12.1997
05.05.1998
0OJ No.C 164/2 of
29.05.1998

Sida75
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Produkt
Namn
INN
Del A/B

MabThera
rituximab
Part A

Optison

Foretag
Namn
Land

Anvandningsomr ade
ATC
Indikation

Hoffmann La Roche L0O1 XX

CH

Mallinckrodt M edical

octafluor opropane

Stage
111V
follicular lymphoma

D

Part B Agent for usein
echocar diography

Exelon Novartis Europharm NO7 AA

rivastigmine CH Alzheimer Disease

Part B

Pylori-chek Alimenterics BV V04CX

3C Urea NL Helicobacter pylori

Part B Test

Echogen Sonus VO8DA

dodecafluor o- Pharmaceuticals Ultrasound contrast

pentane UK Agent for usein

Part B echocar diogr aphy

Xenical Hoffmann- AO8 A

orlistat La Roche Antiobesity

Part B CH

Plavix Sanofi Pharma BO1 ACO4

clopidogrel Bristol-Myers Prevention of

Part B Squibb SNC vascular ischaemic

F

I scover Bristol-Myers BO1ACO4

clopidogrel Squibb Pharma Prevetnion of

Part B EEIG vascular ischaemic

F

Fortovase Hoffmann- JO5 AX

saquinavir La Roche Combined treatment of

Part B CH advanced HIV

Evista Eli Lilly ATC not yet available

raloxifene Nederlands B.V. Prevention on

Part B NL postmenopausal
osteopor osis

EMEA/M B/040/98

Fjarde allmannarapporten om verksamheten vid EM EA 1998

Presentation
Form
Dosering
Antal
presentationer

Concentration for solution
for infusion

100 mg, 500 mg

2 Presentations

V08D
Ultrasound contrast
2 Presentations

Hard capsule
Img, 1.5 mg, 3 mg,
4.5 mg, 6 mg

16 Presentations

Powder for oral solution
100 mg
1 Presentation

Aqueous emulsion for
injection

20 mg/ml

1 Presentations

Capsule
120 mg
6 Presentations

Film-coated tablets
75mg
3 Presentations

Film-coated tablets
75mg
3 Presentations

Capsule
200 mg
1 Presentation

Film-coated tablets
60 mg
4 Presentations

EMEA/CPMP Kommissionen
Validering Yttrandet mottogs den
Yttrande Beslutsdatum
Aktiv tid Kungor elsedatum
I naktiv tid EGT nr
21.03.1997 09.03.1998
28.01.1998 02.06.1998
179 Days 03.06.1998
132 Days 0J No.C 200/17 of
26.06.1998
Suspension for injection
0.22 mg/ml 28.01.1998
192 Days 19.05.1998
122 Days 0J No.C 200/17 of
26.06.1998
18.04.1997 03.03.1998
28.01.1998 12.05.1998
186 days 12.05.1998
97 days OJ No. C 164/2 of
29.05.1998
20.06.1997 01.04.1998
25.02.1998 15.06.1998
194 Days 16.06.1998
56 Days 0J No.C 200/17 of
26.06.1998
18.12.1996 05.05.1998
25.03.1998 17.07.1998
176 Days 20.07.1998
270 Days 0J No.C 269/2 of
28.08.1998
02.01.1997 05.05.1998
25.03.1998 29.07.1998
183 Days 30.07.1998
255 Days 0J No.C 269/2 of
28.08.1998
16.05.1997 28.04.1998
25.03.1998 15.07.1998
200 Days 16.07.1998
112 Days OJNo.C 240/2 of
31.07.1998
16.05.1997 28.04.1998
25.03.1998 15.07.1998
200 Days 16.07.1998
112 Days 0J No.C 240/2 of
31.07.1998
20.06.1997 25.05.1998
22.04.1998 20.08.1998
209 Days
97 Days
25.07.1997 25.05.1998
22.04.1998 05.08.1998
188 Days 07.08.1998
84 Days 0J No.C 269/2 of
28.08.1998
Sida76
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Produkt
Namn
INN
Del A/B

Celvista
raloxifene
Part B

NovoNorm
repaglinide
Part B

HumaSPECT
CR Kit
votumumab
Part A

Comtess
entacapone
Part B

Comtan
entacapone
Part B

Aldara
imiquinod
Part B

Zartra
imiquinod
Part B

Viagra
sildenafil
Part B

Patrex
sildenafil
Part B

EMEA/M B/040/98

Foretag
Namn
Land

Eli Lilly
Nederlands B.V.
NL

Novo Nordisk
DK

Organon Teknika
NL

Orion
FIN

Novartis
Europharm
CH

L abor atories 3M
Sante
F

L abor atories 3M
Sante
F

Pfizer Limited
UK

Roerig Phar maceutici

Italiana S.p.A.
|

Anvandningsomr ade
ATC
Indikation

ATC not yet available
Preventionon
postmenopausal
osteopor osis

A10BX02
Type 2
diabetis

V09I X

Imaging of

car cinoma of colon
or rectum

N04BX02
M anagement of
Parkinson disease

N04BX02
M anagement of
Parkinson disease

LO3A A
External
genital/perianal
warts

LO3A A
External
genital/perianal
warts

G04B E
Erectile dysfunction

Erectile dysfunction

Fjarde allmannarapporten om verksamheten vid EM EA 1998

Presentation
Form
Dosering
Antal
presentationer

Film-coated tablets
60 mg
4 Presentations

Tablets
0.5mg, 1 mg, 2 mg
7 Presentations

Powder and solvent for
Solution for injection
10 mg

1 Presentation

Film-coated tablet
200 mg
4 Presentations

Film-coated tablet
200 mg
4 Presentations

Cream 5% w/w
12.5mg
1 Presentation

Cream 5% w/w
12.5mg
1 Presentation

Film-coated tablet
25 mg, 50 mg, 100 mg
12 Presentations

G04B E
25 mg, 50 mg, 100 mg
12 Presentations

EMEA/CPMP Kommissionen

Validering Yttrandet mottogs den

Yttrande Beslutsdatum

Aktiv tid Kungor elsedatum

I naktiv tid EGT nr

25.07.1997 25.05.1998

22.04.1998 05.08.1998

188 Days 06.08.1998

84 Days 0J No.C 269/2 of
28.08.1998

25.07.1998 05.06.1998

22.04.1998 17.08.1998

199 Days 18.08.1998

97 Days 0J No.C 297/2 of
25.09.1998

22.11.1996 10.07.1998

27.05.1998 25.09.1998

145 Days 29.09.1998

407 Days 0J No.C 331/1 of
29.10.1998

18.04.1997 03.07.1998

27.05.1998 16.09.1998

214 Days 18.09.1998

188 Days 0OJ No.C 33V/1 of
29.10.1998

18.04.1997 03.07.1998

27.05.1998 22.09.1998

214 Days 23.09.1998

188 Days 0OJ No.C 33V/1 of
29.10.1998

20.06.1997 30.06.1998

27.05.1998 18.09.1998

209 Days 22.09.1998

132 Days 0J No.C 331/1 of
29.10.1998

20.06.1997 30.06.1998

27.05.1998 18.09.1998

209 Days 22.09.1998

132 Days 0J No.C 3311 of
29.10.1998

24.10.1997 26.06.1998

27.05.1998 14.09.1998

188 Days 15.09.1998

28 Days 0J No.C 269/2 of
28.08.1998

Film-coated tablet

27.05.1998 14.09.1998
188 Days 16.09.1998
28 Days 0OJ No.C 269/2 of
28.08.1998
Sida77
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Produkt Foretag

Namn Namn

INN Land

Del A/B

Simulect Novartis
basiliximab Europharm Ltd.
Part A UK

Triacellucax Chiron SP.A.
bacterial vaccine |

Part A

Infergen Y amanouchi
interferon EuropeB.V.
alphacon-1 JP

Part A

Micardis Boehringer Ingelheim
telmisartan International GmbH
Part B D

Pritor Glaxo Group Ltd
telmisartan UK

Part B

Telmisartan Boehringer 1ngelheim
Boehringer Inter national GmbH
Ingelheim D

telmisartan

Part B

Karvezide

irbesartan/ Bristol-Myers
hydrochlor ctiazide

Part B EEIGF

CoAprove Sanofi Pharma
irbesartan/ Bristol-Myers
hydrochlorctiazide

Part B F

Forcaltonin Unigene

recomb. sailmon UK

calcitonin

Part A

Prometax Novartis Europharm

carbamoylatine
Part B

Part B

EMEA/M B/040/98

CH

Anvandningsomr ade
ATC
Indikation

LO4 Al
Prophylaxis of
acuterejection
inrenal
transplantation

JO7AJ

Pediatric

Vaccine for diphteria,
tetanus

and pertussi

JO5BAX
Chronic
hepatitis C

Hypertension

C09CAO
Hypertension

Hypertension

CO9DA
Essential hypertension
Squibb Pharma

CO09DA
Essential hypertension
Squibb SNC

HO5B A01

Hyper calcaemia of
malignacy and
osteopor osis

NO7 AA
Alzheimer Disease
NO7

Mild or

moder ate dementia
of Alzheimer’stype

Fjarde allmannarapporten om verksamheten vid EM EA 1998

Presentation
Form
Dosering
Antal
presentationer

Powder and Solvent
for solution for infusion
20mg

1 Presentation

Suspension for injection
diphtheria3 301U
Tetanus® 401U
Pertactin 2.5 m

1 presentation

Solution for injection

9ug
3 Presentations

CO09CAO0
40 mg, 80 mg
8Presentations

Tablets
40 mg, 80 mg
10 Presentations

CO09CAO0
40 mg, 80 mg
8 Presentations

Tablet
150/12.5 mg, 300/12.5 mg

Tablet
150/12.5 mg, 300/12.5 mg

Solution
50 1U/0.5 ml
2 Presentations

Hard capsule
1mg, 1.5mg, 3mg
4.5 mg, 6 mg

20 Presentations

Filmtablet
300 mg
5 Presentations

EMEA/CPMP Kommissionen

Validering Yttrandet mottogs den
Yttrande Beslutsdatum
Aktiv tid Kungor elsedatum
I naktiv tid EGT nr
24.10.1997 03.08.1998
24.06.1998 09.10.1998
153 Days 14.10.1998
91 Days 0J No.C 331/1 of
29.10.1998
20.06.1997 08.10.1998
23.07.1998
188 Days
209 Days
25.07.1997 03.12.1998
23.07.1998
182 Days
181 Days
Tablets 24.10.1997
23.07.1998 16.12.1998
188 Days
84 Days
24.10.1997 20.09.1998
23.07.1998 11.12.1998
188 Days
84 Days
Tablets 24.10.1997
23.07.1998 16.12.1998
188 Days
84 Days
19.12.1997 21.08.1998
23.07.1998 17.10.1998
6 Presentations 153 Days
63 Days
19.12.1997 21.08.1998
23.07.1998 15.10.1998
6 Presentations 153 Days
63 Days
26.09.1997 20.10.1998
17.09.1998
210 Days
147 Days
24.07.1998 01.10.1998
17.09.1998 04.12.1998
53 Days
19.11.1996
22.10.1998
182 Days
519 Days
Sida78
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Produkt
Namn
INN
Del A/B

Part B

Rescupase
saruplase
Part A

Emadine
emedastine
Part B

Temodal
temozolomide
Part B

Zaleplon Wyeth
Medica Ireland

zaleplon
Part B

Sonata
zaleplon
Part B

Beromun
tasonermin
Part A

Zenapax
dacliximab
Part A

Cetrotide
cetrorelix
Part B

Refacto

recombin.factor

VIl
Part A

Regranex
becaplermin
Part A

EMEA/M B/040/98

Foretag
Namn
Land

D

Gruenenthal
GmbH
D

Alcon
Laboratories
(UK) Ltd
UK

SP Europe
us

Wyeth
us

Wyeth
us

Boehringer 1ngelheim

Anvandningsomr ade
ATC
Indikation

NO7

Mild or

moder ate dementia
of Alzheimer’stype

BO1AD

Thrombolytic ther apy
for acute myocardial
infarction

S01GX
Allergic
conjuctivitis

L01AX03
Recurrent malignant
glioma

NO5CHO1
Short

term treatment of insomnia

NO5CHO1
Short

term treatment of insomnia

International GmbH Adjunct to surgery

D

Roche
Registration Ltd
CH

Asta Medica
D

Genetics I nstitute
us

Janssen-Cilag

International B.V.

BE

for sarcoma of the limbs

LO4A

Prophylaxis of acute
rejection in

renal transplants

GO03X

Prevention of premature
ovulation in

fertilisation

treatment

B02BD02

Control

and prevention of
haemorrhagic episodes

DO03...
Healing of fullthickness
Diabetic ulcers

Fjarde allmannarapporten om verksamheten vid EM EA 1998

Presentation
Form
Dosering
Antal
presentationer

Filmtablet
300 mg
5 Presentations

Powder and solvent for
solution for injection
20mg

1 Presentation

Solution

0.05 %

2 Presentations
127 Days

Capsules

5mg, 20 mg
100 mg, 250 mg
8 Presentations

Capsules
5mg, 10 mg
6 Presentations

Capsules
5mg, 10 mg
6 Presentations

LO3AA
0.2 mg/ml
1 Presentation

Concentrate for
solution for infusion
5mg/ml

2 Presentations

Powder and solvent for
for solution for injection
0.25 mg, 3 mg

4 Presentation

Powder and solvent

for solution for
injection

2501U, 500 1U, 1000 1U
3 Presentations

Gel

100 pg/g
1 Presentation

EMEA/CPMP Kommissionen

Validering
Yttrande
Aktiv tid
Inaktiv tid

19.11.1996
22.10.1998
182 Days
519 Days

25.07.1997
22.10.1998
212 Days
243 Days

19.12.1997
22.10.1998
182 Days

30.01.98
22.10.98
203 Days
60 Days

30.01.1998
19.11.1998
182 Days
113 Days

30.01.1998
19.11.1998
182 Days
113 Days

Yttrandet mottogs den
Beslutsdatum

Kungor elsedatum
EGT nr

02.12.1998

25.11.98

Powder and solvent

19.11.1998
188 Days
204 Days

26.09.1997
16.11.1998
205 Days
214 Days

27.02.1998
17.12.1998
173 Days
121 Days

27.02.1998
17.12.1998
146 Days
148 Days

21.11.1997
17.12.1998
188 Days
203 Days
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Bilaga 7

CVMP: YTTRANDEN OM VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDEL

Centraliserade ansokningar

Produkt Foretag Anvandn.omrade Presentation
a) Namn a) Namn a) Maldjurart a) Form
b) INN b) Land b) Indikation b) Dosering
c) Del A/B c) Antal
pr esentationer
a) Nobi-vac- a) Intervet a) Piglets a) Solution for
Por coli International b) Neonatal injection
b) Inactivated b) NL colibacillosis b) Multidose
vaccine c) 2
c) Part A
a) Pentofel a) Fort Dodge a) Cats a) Solution for
b) Vaccine  Laboratories b) Rhinotracheitis injection
c) Part A b) IRL b) Monodose
c)3
a) Quadrisol a) Intervet a) Horses a) Oral gel
b) VedaprofenInternational b) Control of b) 100mg/ml
c) Part B b) NL inflammation o1l
a) Metacam a)Boehringer a) Cattle a) Solution for
b) Meloxicam Ingelheim b) Adjunctive injection
c) Part B b) DE therapy in acute  b) 5mg/ml
respiratory infection
a) Dicural a) Fort Dodge a) Poultry a) Oral solution

b) Difloxacin Animal Health

c) Part B b) NL systematic use

a) Clomicalm a) Ciba-Geigy a) Dogs

b) Clomipramine b) FR

c) Part B anxieties

a) Neocolipor a) Rhéne- a) Piglets

b) Inactivated M érieux b) Passive

vaccine b) FR immunisation

c) Part A against neonatal
colibacillosis

a) Nobilis a) Intervet a) Poultry, chicken

1B4-91 International b) Live vaccine

b) Live vaccine b) NL

c) Part B bronchitis

EM EA/M B/040/98

Fjarde allmannarapporten om verksamheten vid EM EA 1998

EMEA/CVMP Kommissionen

a) Validering
b) Yttrande
c) Aktiv tid
d) Inaktiv tid

a) 01.01.1995
b) 27.07.1995
¢) 107 days
d) 94 days

a) 16.06.1995
b) 18.09.1996
c¢) 208 days
d) 235 days

a) 07.05.1996
b) 16.07.1997
¢) 209 days
d) 235 days

a) 24.06.1996
b) 16.07.1997
¢) 208 days
o1l

a) 06.12.1995

b) Antibacterial for b) 100mg/ml

c)2

a) Tablets

b) Treatment of

c)3

a) Suspension
for injection
b) 2ml

c)5

a) Solution

c) 218 days
d) 337 days

a) 13.11.1996

b) 5, 20 and 80mg

¢) 210 days
d) 156 days

a) 02.10.1996
b) 10.12.1997
¢) 191 days
d) 245 days

a) 16.10.1996

b) 30mI/1000 doses b) 12.11.1997
against infectious )5

d) 184 days

a) Yttrandet
mottogs den
b) Beslut

¢) Kungor elsedatum

d) EGT nr

a) 24.08.1995
b) 29.02.1996
c) 04.03.1996
d) 0J C 9,
29.03.1996

a) 17.10.1996
b) 05.02.1997
¢) 06.02.1997
d) 0J C 63,
28.02.1997

a) 14.08.1997
b) 04.12.1997
c) 05.12.1997
d) 0J C 392,
24.12.1997

a) 14.08.1997
b) 07.01.1998
c) 08.01.1998
d) 180 days
30.01.1998

a) 11.07.1997
b) 11.06.1997
¢) 20.01.1998
d) 0J C 63,
27.02.1998

a) 12.12.1997

c) 02.04.1998
d) 0J C 126,
24.04.1998

a) 09.01.1998
b) 14.04.1998
¢) 15.04.1998
d) 0J C 126,
24.04.1998

a) 12.12.1997
b) 09.06.1998
¢) 210 days
05.08.1998)
c) 10.06.1998
d) OJ C 200,
26.06.1998

b) 12.11.1997

d) 0J C 32,

b) 16.01.1998

(corrigendum
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Produkt Foretag
a) Namn a) Namn
b) INN b) Land
c) Del A/B

a) Suvaxyn  a) Solvay
Aujeszky Duphar
783+0O/W b) NL

b) Live vaccine

c) Part A

EM EA/M B/040/98

Anvandn.omrade Presentation

a) Maldjurart a) Form
b) Indikation b) Dosering
¢) Antal
pr esentationer
a) Pigs a) Solution for

b) Vaccine against injection
Aujeszky disease b) 2ml

Fjarde allmannarapporten om verksamheten vid EM EA 1998

EMEA/CVMP Kommissionen

a) Validering
b) Yttrande
c) Aktiv tid
d) Inaktiv tid

a) 19.10.1996
b) 08.04.1998
c¢) 208 days
c)3

a) Yttrandet
mottogs den

b) Beslut

¢) Kungor elsedatum
d) EGT nr

a) 08.05.1998
b) 07.08.1998
c) 10.08.1998

d) 328 days d) OJ C 269,
28.08.1998
Sida81
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Faststallande av hogsta tillatna restmangder for nya substanser

Substans
a) INN

a) Difloxacin

a) Ketoprofen
(extension)

a) Diclazuril

a) Eprinomectin

a) Doramectin
(modification)

a) Praziquantel

a) Moxidectin
(modification)

a) Difloxacin
(modification)

a) lvermectin
(extension)

a) Amitraz
(extension)

a) Doramectin
(extension)

EMEA/M B/040/98

Anvandn.omr de
a) Maldjurarter

a) Chicken, turkeys

a) Porcine

a) Ovine

a) Bovine

a) Bovine

a) Ovine

a) Bovine, Ovine

EMEA/CVMP

a) Validering
b) Yttrande
c) Aktiv tid
d) Inaktiv tid

a) 16.05.1995
b) 15.12.1995
c) 134 days
d) 49 days

a) 15.05.1995
b) 22.03.1996
¢) 85 days

d) 217 days

a) 12.12.1995
b) 24.04.1996
¢) 104 days
d)o

a) 22.02.1996
b) 25.06.1996
¢) 108 days
d)o

a) 14.05.1996
b) 24.07.1996
¢) 70 days
d)o

a) 03.08.1995
b) 18.09.1996
c) 187 days
d) 152 days

a) 12.06.1996
b) 18.09.1996
¢) 97 days
d)o

a) Chicken, Turkeys a) 10.07.1996

a) Deer

a) Bees

a) Swine, Ovine

b) 23.10.1996
¢) 104 days
d)o

a) 20.08.1996
b) 11.12.1996
c) 86 days
d)o

a) 18.10.1996
b) 12.02.1997
c¢) 115 days
d)o

a) 10.06.1996
b) 12.02.1997
c) 118 days
d) 127 days

Fjarde allmannarapporten om verksamheten vid EM EA 1998

Kommissionen

a) Sant till kommissionen
b) Férordningens datum
c) EGT nr

a) 13.02.1996
b) 08.07.1996
c) OJ L 170, 09.07.1996

a) 25.04.1996
b) 06.09.1996
c) OJ L 226, 07.09.1996

a) 24.05.1996
b) 21.10.1996
c) OJ L 269, 22.10.1996

a) 26.07.1996
b) 08.01.1997
¢) OJ L 5, 09.01.1997

a) 23.08.1996
b) 14.02.1997
c) OJ L 45, 15.02.1997

a) 16.10.1996
b) 25.04.1997
c) OJ L 110, 26.04.1997

a) 16.10.1996
b) 25.04.1997
c) OJ L 110, 26.04.1997

a) 19.11.1996
b) 25.04.1997
c) OJ L 110, 26.04.1997

a) 09.01.1997
b) 23.04.1997
c) OJ L 106, 24.04.1997

a) 12.03.1997
b) 24.09.1997
c) OJ L 263, 25.09.1997

a) 12.03.1997
b) 24.09.1997
c) OJ L 263, 25.09.1997
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Substans
a) INN

a) Cefazolin
(extension)

a) I soflurane

a) Teflubenzuron

a) Florfenicol
(extension)

a) Moxidectin
(extension)

a) Praziquantel
(extension)

a) Meloxicam

a) Tilmicosin
(extension)

a) Valnemulin

a) Alfaprostol
(extension)

a) Rifaximin

a) Bronopal

EMEA/M B/040/98

Anvandn.omr de
a) Maldjurarter

a) Ovine, Caprine

b) Equine

a) Fish

a) Fish

a) Equidae

a) Equidae

a) Bovine

a) Chickens

a) Porcine

a) Rabbits

a) All mammalian
food producing
species

a) Salmonidae

EMEA/CVMP

a) Validering
b) Yttrande
c) Aktiv tid
d) Inaktiv tid

a) 05.06.1997
b) 10.09.1997
¢) 97 days
d)o

a) 13.05.1996
b) 07.05.1997
¢) 200 days
d) 158 days

a) 20.01.1997
b) 07.05.1997
c¢) 105 days
d)o

a) 29.01.1996
b) 16.07.1997
¢) 129 days
d) 404 days

a) 09.04.1997
b) 16.07.1997
c) 96 days
d)o

a) 15.09.1997
b) 14.01.1998
¢) 120 days
d)o

a) 28.03.1996
b) 11.06.1997
c) 212 days
d) 229 days

a) 14.07.1997
b) 12.11.1997
¢) 111 days
d)o

a) 02.08.1996
b) 06.05.1998
c¢) 207 days
d) 435 days

a) 15.05.1997
b) 06.05.1998
¢) 200 days
d) 156 days

a) 09.01.1997
b) 06.05.1998
¢) 180 days
d) 303 days

a) 07.05.1997
b) 10.06.1998
c) 198 days
d) 202 days

Fjarde allmannarapporten om verksamheten vid EM EA 1998

Kommissionen

a) Sant till kommissionen
b) Forordningens datum
c) EGT nr

a) 10.10.1997
b) 16.01.1998
c)OJL 11, 17.01.1998

a) 05.06.1997
b) 23.02.1998
¢) OJ L 53, 24.02.1998

a) 05.06.1997
b) 23.02.1998
¢) OJ L 53, 24.02.1998

a) 12.08.1997
b) 18.03.1998
c) OJ L 82, 19.03.1998

a) 12.08.1997
b) 18.03.1998
c) OJ L 82, 19.03.1998

a) 09.02.1998
b) 27.05.1998
c) OJ L 154, 28.05.1998

a) 09.07.1997
b) 17.07.1998
c) OJ L 205, 22.07.1998

a) 12.12.1997
b) 09.09.1998
c) OJ L 250, 10.09.1998

a) 05.06.1998
b) 27.11.1998
c) OJ L 320, 28.11.1998

a) 05.06.1998
b) 27.11.1998
c) OJ L 320, 28.11.1998

a) 05.06.1998
b) 27.11.1998
c) OJ L 320, 28.11.1998

a) 10.07.1998
b) 11.12.1998
¢) OJ L 337, 12.12.1998



Substans
a) INN

a) Flumethrin

a) Enrofloxacin

(modification)

a) Enrofloxacin

(extension)

a) Sodium 2-methyl-2-
phenoxy-pr opionate

a) lvermectin
(extension)

a) Diethylene glycoal
monoethyl ether

EMEA/M B/040/98

Anvandn.omr de
a) Maldjurarter

a) Bovine, Ovine

EMEA/CVMP

a) Validering
b) Yttrande
c) Aktiv tid
d) Inaktiv tid

a) 11.11.1996

Caprine, Honey beesb) 10.06.1998

a) Bovine, Porcine,
Poultry

¢) 197 days
d) 380 days

a) 03.02.1997
b) 08.07.1998
c) 183 days
d) 336 days

a) Dairy cattle, Ovine,

Rabbits

a) Bovine, Porcine,
Caprine, Equidae

a) Deer

a) Bovine, Porcine

b) 08.07.1998
c) 183 days
d) 336 days

a) 26.11.1996
b) 08.07.1998
¢) 201 days
d) 388 days

a) 20.08.1996
b) 08.07.1996
¢) 170 days
d) 518 days

a) 14.02.1997
b) 08.07.1998
¢) 170 days
d) 337 days

Fjarde allmannarapporten om verksamheten vid EM EA 1998

Kommissionen

a) Sant till kommissionen
b) Forordningens datum
c) EGT nr

a) 10.07.1998
b) 11.12.1998
c) OJ L 337, 12.12.1998

a) 30.07.1998
b) 17.12.1998
c) OJ L 343, 18.12.1998

a) 03.02.1997
b) 17.12.1998
c) OJ L 343, 18.12.1998

a) 30.07.1998

a) 30.07.1998
b) 17.12.1998
c) OJ L 343, 18.12.1998

a) 30.07.1998
b) 17.12.1998
c) OJ L 343, 18.12.1998

a) 30.07.1998
b) 17.12.1998
c) OJ L 343, 18.12.1998
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