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Inledning

av
Fernand Sauer
Verkstallande direktor

Tack vare att avgiftsreformen slutfordes i december 1998 har EMEA en solid ekonomisk grund att sta
pa under perioden 1999-2000. EMEA har nu béttre majligheter att kunna fullgora sina ataganden pa
tillsynsomradet utan att behova distraheras av allt for stora ekonomiska problem. Under perioden
kommer EMEA och de behtriga nationella myndigheterna att kunna utvérdera sina gemensamma
erfarenheter av det europeiska systemet for godkénnande for forsaljning. Ar 2000 kommer de dérefter
att kunna ge Europeiska kommissionen rad om hur det centraliserade forfarandet och forfarandet med
Omsesidigt erkdnnande bor anpassas till behoven hos patienterna och l1akemedel sbranschen i Europa.

EMEA:s stravan efter storre dppenhet och béttre insyn kommer &ven fortséttningsvis att inriktas pa att
ge béttre information till patienter, till yrkesverksamma inom varden och till allménheten. Det & ocksa
viktigt med god insyn i vad det kostar att driva det europeiska systemet for godk&nnande for
forsdljning. Vid presentationen i det héar arbetsprogrammet av EMEA:s verksamheter redovisas darfor
hur de finansieras: med specifika avgifter, med administrativa avgifter eller med medel fran EU:s
allméanna budget.

Oppenhet och insyn & en forutsattning for att det europeiska systemet for godkannande for forsaljning
skall kunna granskas av EU:s institutioner och av allménheten infér den dversyn av systemet som skall
gbras 2001. Jag valkomnar sarskilt den mdjlighet som kommissionsledamoten Martin Bangemann
erbjudit, namligen att granskningen kan inledas med ett mote vid EMEA i mars 1999.

Som ett led i det kvalitetsstyrningsinitiativ som togs 1997 kommer interna revisioner att inledas under
1999, varvid frivilliga ur EMEA:s personal kommer att studera ”bésta metoder” inom ett antal av
EMEA:s standardiserade forfaranden. Forhoppningen &r att vi & 2000 skall kunna dela med oss av
vara resultat och kunna utvidga vissa kvalitetsstyrningsprojekt till att omfatta dven vara partner bland
de nationella myndigheterna.

P4 det internationella planet star EMEA infor en viktig utveckling pa flera omraden under 1999 och
2000. Island och Norge kommer att borja medverka ven formellt i EMEA:s arbete, vilket kommer att
gora EMEA till ett EES-organ. Stodet till landerna i Central- och Osteuropa kommer, hoppas jag, att
Oka avsevart, sarskilt eftersom ramavtalet om samarbete (Cadreac) mellan EMEA och de berdrda
landerna nu har fardigstallts. Stora satsningar kommer dessutom att goras pa det praktiska
genomforandet av de avtal om dmsesidigt erkdnnande som EU ingar med allt fler av sina framsta
internationella handelspartner. Vidare kommer EMEA att fortsétta sitt aktiva samarbete med Japan,
USA och behtriga internationella organisationer for att utarbeta internationellt erkanda riktlinjer for
prévning och — pa langre sikt — enhetliga ansokningshandlingar (ICH, VICH).

| huvudsak kommer perioden 1999-2000 att praglas av en kontrollerad utveckling. EMEA och dess
partner inom det europeiska systemet kommer att dgna sig &t att anpassa sig till de utmaningar som
artusendeskiftet och tiden déarefter bar med sig. Vara huvudma & och forblir ett béttre skydd av
manniskors och djurs hélsa och ett béttre stéd till den europeiska l&kemedel sforskningen.
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EMEA:s uppdrag ar

mobilisera vetenskapliga re-
surser frén hela EU for att er-
bjuda kvalitetsmassigt hogt-
stdende utvardering av lake-
medel, ge réd om forskning
och utveckling och ge anvand-
bar och tydlig information till

att bidratill att skydda och frdmja ménniskors och djurs hélsa genom att:

utveckla effektiva och 6ppna
forfaranden med ett enda
europeiskt godkannande for
forsdljning, sA att anvandarna
snabbt kan fa tillgang till inno-
vativa |&kemedel,

kontrollera humanl&kemedels
och veterindrmedicinska |&ke-
medels sdkerhet, sarskilt ge-
nom ett ndtverk for biverk-
ningsbevakning och genom
faststdllande av sékerhets-
grénsvérden for restmangder i

anvandare och till persona
inom hélso- och sjukvarden,

livsmedel sproducerande  djur.

EMEA:s huvudverksamheter (avgiftsrelaterade och €
avgiftsrelaterade)

Budgetmedel eller avgiftskategori

Initial behandling av anstkningar avseende humanlékemedel och
veterindrmedicinska |&kemedel samt initiala inspektioner

Grundavgift och inspektionsavgift

Andringar av typ | och Il, utvidgningar, Overldtelser och | Andringsavgift osv.
uppfoljningsinspektioner

Uppfoljning efter det att godkannande beviljats, bland annat | Arsavgift
biverkningsbevakning, krishantering, harmonisering av
inspektionsforfaranden och avtal om dmsesidigt erkénnande samt

prévning och provtagning

Vetenskaplig radgivning: initialt och for uppfoljningen Sérskilda avgifter
Skiljedomsérenden och andra hanskjutna EU-arenden Sarskilda avgifter

Sérskilda tjanster, t.ex. lakemedelscertifikat, prenumerationer,
paralell distribution

Sérskilda administrativa avgifter

Allmédn  harmonisering, sérskilt CPMP:s och CVMP:s

arbetsgrupper

EU:s allménna bidrag

Specifika verksamheter pd begdran av EU-institutioner och
medlemsstater, t.ex. stéd till dmsesidigt erkénnande, gamla MRL,
naturlékemedel, sérlékemedel, ICH/VICH och Cadreac

EU:s alménna bidrag eller andra annu ¢j

faststéllda sérskilda anslag
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EMEA:s organisation

Styrelse Verkstallande direktor

Ordférande: Fernand SAUER
Strachan HEPPELL

Styrekonom CPMP CVMP
(tills vidare) Ordférande: Ordférande:
J-M ALEXANDRE R KROKER

Claus CHRISTIANSEN
CPMP:s arbetsgrupper Gemensamma
arbetsgrupper
(CPMP & CVMP)
for kvalitetsfragor och

CVMP:s arbetsgrupper

inspektioner

EMEA:s sekretariat

Administrativa Enheten for utvardering Enheten for teknisk Enheten for utvardering

enheten av humanlakemedel samordning av veterinarmedicinska
lakemedel
Marino RIVA Rolf BASS Karel de NEEF Peter JONES
Enhetschef Enhetschef Enhetschef Enhetschef

CVMP och veterinar-
medicinska forfaranden

Personal, budget och Regelfragor och Inspektioner

lokaler biverkningsbevakning Stephen FAIRCHILD .
Frances NUTTALL No&l WATHION Sektorchef J"'kASHrl;EfY-SM'TH
Sekdorchef Sektorchet Hantering och Sektorehe

Isabelle MOULON - -
Redovisning Bitradande sektorchef publicering av dokument l\(_iterlnnged]_imshka
Gerard O'MALLEY Beatrice FAYL akemedels sakerhet

Kornelia GREIN

Sektorchef Sektorchef

Bioteknik och biologiska Sektorchef

akemec! Konferensservice
John PURVES nss
Sektorchef Sylvie BENEFICE

Marisa PAPALUCA AMATI Sektorchef

Bitradande sektorchef

Informationsteknik
Michael ZOURIDAKIS
Sektorchef

David DRAKEFORD
Bitradande sektorchef

Nya kemiska substanser
Patrick LE COURTOIS
Sektorchef

Anthony HUMPHREYS
Bitradande sektorchef

ETOMEP
(London)

Franco RINAUDO
Jerry WELLS
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Oversikt over det europeiska systemet for lakemedelsgodkannande

Manniskors och djurs hélsa

Det europeiska systemet for godkannande av humanlékemedel och veterindrmedicinska |&ékemedel har funnits
sedan 1995. Det &r avsett att framja bade folkhalsan och den fria rorligheten for lakemedel. Systemet gor det
lattare for nya och battre mediciner att komma ut p& den europeiska marknaden — till fordel bade for anvandarna
och for den europeiska |&kemedel sforskningen.

Nér det géller veterindrmedicinska lakemedel skyddas konsumenternas och djurens hdlsa genom att gransvérden
faststélls for restmangder i livsmedelsproducerande djur.

EMEA - en natverksmyndighet

Det nya europeiska systemet bygger pa samarbete mellan de behtriga nationella myndigheterna i
medlemsstaterna och EMEA. EMEA fungerar som nav for det nya systemet och samordnar de vetenskapliga
resurser som myndigheterna i medlemsstaterna stéller till forfogande — bland annat ett nétverk bestdende av
omkring 2 200 sakkunniga, som kallas " europeiska experter”.

EMEA skall samordna medlemsstaternas befintliga vetenskapliga resurser och formedla kontakterna mellan de
behtriga nationella myndigheterna— inte i forsta hand vara en starkt centraliserad organisation. Samarbetet
mellan EMEA, de nationella myndigheterna och EU:s institutioner &r av central betydelse for att det europeiska
systemet for godkannande skall fungera val.

De europeiska forfarandena
Det nya europeiska systemet erbjuder tva olika vagar till godkannande for forsaljning for |akemedel:

Det centraliserade forfarandet: Ansokan stélls direkt Det decentraliserade forfarandet eller forfarandet med

till EMEA, som utférdar ett europeiskt godkénnande Omsesidigt erkéannande: Detta férfarande till&ampas for

for forsaljning. Detta forfarande maste anvandas for  de flesta konventionella lakemedel. Ansokan stalls till

bioteknikprodukter; for évriga innovativa ldkemedel & de medlemsstater som den sokande véljer, och forfar-

forfarandet frivilligt. andet bygger pa omsesidigt erkannande av nationella
godkannanden for forsaljning. Om tvister uppstér skall
EMEA avgdra genom skiljedom.

De yttranden som EMEA:s vetenskapliga kommittéer antar inom ramen for det centraliserade forfarandet eller
efter skiljedomsforfarande leder till bindande beslut fattade av Europeiska kommissionen.

Rent nationella lakemedel sgodkannanden far fortfarande utfardas for forsaljning i en enda medlemsstat.
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1. EMEA:s verksamhet

Styrelsearbetet under 1999-2000 kommer i synnerhet att avse EMEA:s bidrag till éversynen av det
europeiska systemet for |akemedelsgodkannande. Oversynen, som skall goras av Europeiska kommis-
sionen, kommer att omfatta bade det centraliserade forfarandet och forfarandet med 6msesidigt god-
kdnnande. Som ett led i 6versynen kommer Martin Bangemann, den kommissionsledamot som
ansvarar for |akemedelsbranschen, att hdlla sitt tredje granskningsmate vid EMEA den 19 mars 1999,

De chefer for nationella myndigheter och organ som inte & ledaméter av styrelsen kommer att
inbjudas till det ”brainstorming”-moéte som hallsi juni varje ar. Syftet ar att optimera det Gvergripande
europeiska systemet for 1akemedelsgodkannande. Pa motsvarande sétt bjuds EMEA:s verkstallande
direktér in till motena i grupperna for myndighetschefer (humanlékemedel respektive veterinar-
medicinska |akemedel). Darigenom kommer métesdeltagarna att kunna diskutera och samordna frégor
av gemensamt intresse for bade det centraliserade forfarandet och forfarandet med Omsesidigt
erkénnande.

Aven under 1999 och 2000 kommer fyra styrelsemdten att hdllas varje &r. Datum for métena under
1999 och 2000 redovisas nedan.

Styrelsemdéten 1999 Styrelsemdéten 2000
10 februari 23 februari

2 juni 7 juni

29 september 27 september

1 december 20 december

Funktionen som sekretariat a styrelsen tillgodoses av direktionen. Direktionen &r en liten grupp, be-
stédende av tva juridiska handlaggare, en personlig assistent och tva sekreterare, som bistar verkstal-
lande direktoren vad géller allman administration och drift av EMEA, réttsliga fragor, yttre forbin-
delser och samverkan med EU:s institutioner och medlemsstaternas behoriga nationella myndigheter.

| takt med att allt fler centralt godkanda humanldkemedel och veterindrmedicinska l&kemedel kommer
ut pa marknaden maste biverkningsbevakningen i EU kontinuerligt forstarkas. En béttre hantering av
kriser och larmrapporter (bland annat om defekta produkter) kommer likasa att behovas, aven for
nationellt godkanda produkter. Kommunikationerna mellan EMEA, dess vetenskapliga kommittéer, de
behdriga nationella myndigheterna och Europeiska kommissionen maste ocksa forbéttras. EMEA
kommer dessutom ait stréva efter samarbete med dem som innehar godkannanden for forsaljning nér
det géller formedling av sakerhetsinformation, bland annat till vardpersonal.

EMEA stoder redan de bada arbetsgrupperna for underléttande av 6msesidigt erkannande (fér human-
|akemedel respektive veterindarmedicinska lakemedel). Under 19992000 kommer ett nytt vaningsplan
i EMEA:s lokaler att utrustas, framst for att EMEA och dessa arbetsgrupper skall fa stérre utrymmen
for moten. Arbetet inom CPMP:s och CVMP:s arbetsgrupper ror huvudsakligen preventiv
harmonisering i form av riktlinjedokument, till nytta for bada forfarandena for godkannande.
Verkstallande direktoren kommer att fortsétta sina diskussioner med styrelsen och med grupperna for
myndighetschefer om andra sétt att 6ka stodet till forfarandet for msesidigt erkénnande.
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Under 1999 kommer styrelsen dessutom att dvervdga om EMEA:s arbetsgrupp for naturlékemedel
skall fortsdtta sin verksamhet — detta pa grundval av en rapport och ett arbetsprogram som gruppen
skall lagga fram.

Storre 6ppenhet och béttre insyn i EMEA:s verksamhet kommer &ven under 1999-2000 att vara ett
huvudtema. De offentliga europeiska utredningsprotokollen (EPAR) kommer att férbéttras med
avseende pa utformning och innehdll, sarskilt tack vare dialog med organisationer for patienter och
vardpersonal. En annan prioriterad uppgift under 1999 blir att publicera den forteckning Gver de
europeiska experterna som for ndrvarande finns vid EMEA. Bland Ovriga initiativ mérks en
uppférandekodex for god forvaltningssed.

Dialogen med alla berdrda parter & en grundforutséttning for att EMEA skall kunna fungera. Under
1999 kommer man att évervaga en utvidgning av de etablerade kvartalsmdtena mellan de vetenskap-
liga kommittéerna och berérda parter till att omfatta &ven europeiska larda samfund.

Den understkning av den centraliserade utvarderingen av 18kemedel som EMEA gor tillsammans med
EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industries’ Associations) & nu val etablerad. | en
annan undersokning kommer man att studera erfarenheterna inom foretag som erhdllit centraliserat
EU-godkénnande. Motsvarande initiativ inom veterindrmedicin kommer att dvervagas tillsammans
med FEDESA (Fédération européenne de la santé animale). AESGP (Association européenne des
spécialités pharmaceutiques grand public) har visat intresse for inledande diskussioner om receptfria
|akemedel och om hur dessa behandlas inom EM EA:s olika verksamhetsomraden.

Pa grundval av de resultat som uppnétts med EMEA:s kvalitetsstyrningssystem kommer en kvalitets-
handbok for interna kvalitetsstyrningsprocesser att ha utarbetats sommaren 1999. Verkstdllande
direktoren kommer senare under 1999 att erbjuda intresserade nationella myndigheter att ta del av
handboken som ett led i ett initiativ for utbyte av kvalitetsstyrningserfarenheter med anknytning till
det europeiska systemet for godkannande for férsajning.

Ett sddant initiativ som redan stdds av styrelsen &r arbetsgruppen for kvalitetsgranskning av dokument.
Gruppen kommer under 1999-2000 att fortsétta Sitt arbete med att gora informationen till patienter
och vardpersonal béttre och enhetligare. Elektronisk kommunikation kommer att utnyttjas i storre
utstrackning an tidigare. Gruppen stods ocksa av en intern EMEA-panel bestdende av frivilliga
vetenskapliga handlaggare, som granskar texter pa alla de officiella EU-spraken for att sakerstélla att
produktinformationen & av god kvalitet.

N&r det gédler den foreslagna éndringen av budget- och ekonomistyrningsordningen fér samtliga
decentraliserade EU-inréttningar' kommer styrelsen att studera de praktiska konsekvenserna for
EMEA:s del s& snart Europaparlamentet och rédet har antagit den forordning det &r fraga om.

Ett pilotprojekt i samarbete med Europeiska kommissionens gemensamma forskningscenter — inom
ramen for initiativet Mine (ett europeiskt nétverk for medicinsk information) — kommer att bedrivas i
form av elektronisk publicering av produktresuméer for produkter som godkénts efter utvardering av
EMEA och enligt forfarandet med omsesidigt erkannande. Andra produkter kommer att tas med pa
begéran av dem som innehar godkannandena for forsdljning. Styrelseordféranden skall under 1999
l&gga fram forslag om den fortsatta verksamheten inom Mine-initiativet for styrelsen.

1 KOM(1997) 489 dlutlig, EGT C 335, 6.11.1997, s. 15.
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2. Forvaltning av EMEA:s resurser

En sund forvaltning av manskliga, tekniska och andra resurser & och forblir ett viktigt mal for EMEA
som helhet. For sina intékter blir EMEA allt mer beroende av anvandarnas avgifter, vilka kommer att
utgora 65 procent av intékterna 1999, 69 procent 2000 och upp till 75 procent 2002.

EMEA kommer att fortsétta att samla in data om den faktiska kostnaden for det centraliserade system-
et och for hanskjutna drenden, bland annat detaljerade uppgifter om verksamheten inom EMEA s sek-
retariat och om de behdriga nationella myndigheternas tillhandahallande av rapportorer, medrapportor-
er och inspektionstjanster. Insamling av sidana data kravs i den nya avgiftsférordningen®, och har
dessutom begérts av Europaparlamentet infor nésta Gversyn av avgifterna, som skall goras 2002.

Tariffen for arvoden till de behériga nationella myndigheterna under 1999° faststélldes av styrelsen
vid métet den 10 februari 1999. Tariffen for kommande ar skall ses 6ver fore utgangen av 1999.

Direktionen kommer att fortsatta att noggrant folja resurs- och kostnadsforhallandena for varje enhet
och sektor inom sekretariatet mot bakgrund av EMEA:s véxande arbetsbdrda och de ytterligare
uppgifter som utfors pa begéaran av EU-institutionerna. De foregdende arens planerade nyrekrytering
fick skjutas upp pa grund av budgetrestriktioner, men en synnerligen valbehovlig personalforstarkning
vantas kunna ske under 1999-2000, till hégst 203 personer under 1999 och dérefter till 210 personer
vid utgangen av 2000. Tjansteforteckningar for 1999-2000 dterfinnsi bilaga 1.

En stabil organisationsstruktur med enheter och sektorer har nu utvecklats. Det kommer |0pande att
kontrolleras att den & val lampad for EMEA:s arbetsbdrda och verksamhet. Ett mindre antal tjéanster,
fyra stycken, har uppfortsi en reserv for att ge EMEA en viss flexibilitet att tillgodose ovantade behov
och att utfora eventuella nya arbetsuppgifter i framtiden. Nedan redovisas den aktuella férdelningen av
tjansterna mellan de olika enheterna och sektorerna.

2 Artikel 12.4 i rédets férordning (EG) nr 297/95 (EGT L 35, 15.2.1995, s. 1), andrad genom forordning (EG) nr 2743/98
(EGT L 345, 19.12.1998, s. 3).
¥ EMEA/MB/035/98-Rev. 1.
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Tilldelning 1999 Tilldelning 2000

Direktion och ekonomistyrning 8 8

Administrativa enheten

Enhetschef och sekretariat 2 2

Sektorn for personal, budget och lokaler 21 21

Sektorn for redovisning 6 6

Enheten totalt 29 29

Enheten for utvardering av humanlékemedel

Enhetschef och verksamhetsstéd 5 5

Sektorn for regelfrdgor och biverknings- | 27 27

bevakning

Sektorn for bioteknik och biologiska |akemedel 23 23

Sektorn for nya kemiska substanser 33 35

Intern reserv -- 2

Enheten totalt 88 92

Enheten for utvardering av veterindrmedicinska |ékemedel

Enhetschef och sekretariat 4

Sektorn for CVMP och veterindrmedicinska | 7

forfaranden

Sektorn for veterindrmedicinska [&kemedels | 7 7

sékerhet

Enheten totalt 18 19

Enheten for teknisk samordning

Enhetschef och sekretariat 4 4

Sektorn for inspektioner 12 14

Sektorn for hantering och publicering av | 12 12

dokument

Sektorn for konferensservice 10 10

Sektorn for informationsteknik 18 18

Enheten totalt 56 58

Ytterligaretjanster i allman reserv 4 4

Antal tjanster totalt 203 210
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Ekonomistyrning

Styrekonom (tillsvidare): Claus Christiansen

Overforingen till Europeiska kommissionen av ansvaret for ekonomistyrningen vantas i nulaget ga
rum mot slutet av 1999. Till dess kommer ekonomistyrningen att ske under ansvar av den tillfélige
styrekonomen, som kommer att stréva efter att sakra en smidig Gvergang till generaldirektoratet for

ekonomistyrning (GD XX).

Bland styrekonomens 6vriga uppgifter under dret marks att avge yttranden om ekonomisystem och
finansiella forfaranden, att utveckla ett sérskilt ekonomistyrningsverktyg som passar for EMEA:s
redovisningssystem (SI2) och att vid behov gora riktade kontroller inom specifika omraden.

Uppskattad arbetsborda for de frémsta verksamheterna:

1997 1998 1999 2000

Forhandskontroll av budgettr ansaktioner

Forslag till &taganden 881 1126 1400 1600

Utbetal ningsorder 2793 3350 3600 3800

Ovriga finansiella transaktioner 501 513 700 800

Personalrelaterade uppgifter 365 316 400 400

Handlaggningstid inom ekonomistyr ningen

Hogst 2 dagar 75 % 68 % 90 % 90 %

3-5 dagar 17% 21% 10 % 10 %

Mer an 5 dagar 8 % 11% - -
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3. Huvudmal for Administrativa enheten

Enhetschef: Marino Riva

1997 1998 1999 2000
(skattn.) (skattn.)
Resur ser
Enhetschef och sekretariat 2 2 2 2
Sektorn for personal, budget och lokaler 14 19 21 21
Sektorn for redovisning 6 6 6 6
Personal totalt 22 27 29 29

Personalprognosen for enheten har gjorts mot bakgrund av den vantade arbetsbordan under 1999—

2000. Bland enhetens sérskilda uppgifter mérks foljande:

Setill att euron inforsi EMEA:s verksamhet pa ett smidigt satt.
Slutféra den nyrekrytering som planerades fér 1998 men som senarelades av budgetskal.

Sektorn for personal, budget och lokaler

Sektor chef: Frances Nuttall

EMEA:s véaxande personalstyrka och budget liksom den néra forestdende utvidgningen av lokalerna
vid huvudkontoret betyder att sektorns arbetsbérda kommer att 6ka avsevéart under 1999—-2000.

Bland de specifika malen for perioden marks foljande:

Slutfora den rekrytering som for nérvarande pagar och anordna en intern uttagning for att EMEA:s
sekreterar- och kontorspersonal skall kunna omfattas av de foreskrifter och anstallningsvillkor
som géller for tjansteman och annan personal inom Europeiska gemenskaperna.

Organisera praktikantprogrammet for nyutexaminerade och inrétta ett nytt samarbetsprogram for
besdkande forskare.

Slutféra (under 1999) upphandlingen av utbildningstjanster och av det datoriserade
personal systemet.

Upprétta en kostnadsredovisning pa grundval av data om hur mycket tid EMEA:s personal |&gger
pa sina olika arbetsuppgifter (ActiTrak).

Sakerstédlla néra forbindel ser med kommissionens generaldirektorat for ekonomistyrning (GD XX)
i forberedelserna infér kommissionens Overtagande av ansvaret for ekonomistyrningen.

Slutfora (under 1999) arbetet med att utrusta sjunde vaningen sa att Enheten for utvardering av
humanlakemedel far ytterligare sasmmantradeslokaler och kontorsutrymme.

Slutfora (fore utgangen av ar 2000) dversynen av hyresvillkoren.,
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Sektorn for redovisning

Sektorchef: Gerard O’ Malley

Sektorns huvuduppgift &r att se till att rékenskaperna fors enligt reglernai EMEA:s budgetférordning.
Detta inbegriper framst infordran av inkomster, utbetalning av utgifter, férvaltning av EMEA:s
kassafl6de och uppréttande av manads- och arsbokslt.

Utover dessa ordinarie uppgifter har sektorn foljande mal for 1999—-2000:

Integrera budget- och redovisningssystemet SI2 (som infordes 1998) med EMEA:s Ovriga
ekonomisystem.

Utveckla rapporteringssystem — i samverkan med Ovriga sektorer — som kan ge myndighetens
ledning lamplig ekonomisk information om férhallandena mellan mal, verksamheter och resurser.
Sdkerstdlla— genom samordning med oOvriga sektorer — att intéktsredovisningsmodulen i SI2
infors pa ett framgangsrikt satt, inbegripet bestammelsernai den nya avgiftsforordningen.

Klara av den vantade 6kningen av transaktionsvolymen utan att behtva utoka personal styrkan.
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4. Huvudmal for Enheten for utvardering av humanlakemedel

1997 1998 1999 2000
(skattn.) (skattn.)

Arbetsbérda
Vetenskaplig radgivning 23 43 30 35
M 6ten fore ingivande av ansdkningar 80 70 80 90
Nya arenden
Antal [&kemedel sprodukter 60 45 56 60
Antal verksamma substanser 48 40 50 54
Ansokningar om andringar av typ | 109 158 170 190
Ansokningar om andringar av typ Il 47 66 70 75
Ansdkningar om utvidgning 34 15 22 26
Specifika skyldigheter, uppféljning 277 379 494 580
Biverkningsrapporter (ADR), g EU (ovantade) 1812 4417 7 000 10 000
Periodiska sékerhetsrapporter 61 108 160 243
Riktlinjedokument
CPM P-riktlinjedokument 11 12 18 22
CPM P-riktlinjedokument med ursprung inom ICH 13 3 4 8
kiljedomsadrenden och dvriga hanskjutna EU-&renden
Skiljedomsyttranden 3 5 10 14
Ovriga hanskjutna EU-drenden (yttranden) 2 1 15 15
Sammantr adesdagar
CPMP 33 34 36 38
Arbetsgrupper (permanenta) 54 47 53 58
Ovriga sammantréaden 123 109 101 125
Sammantrédesdagar totalt 210 190 190 221
Resur ser
Enhetschef och verksamhetsstéd 5 5 5 5
Sektorn for regelfrégor och biverkningsbevakning 18 21 27 27
Sektorn for bioteknik och biologiska |akemedel 14 16 23 23
Sektorn for nya kemiska substanser 19 23 33 35
Reserv -- -- -- 2
Personal totalt 62 65 88 92
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4.1 Enhetens arbetsbdrda och mal

Enhetschef: professor Rolf Bass

Karnverksamheten for Enheten for utvardering av humanlékemedel & stodet till Kommittén for
farmaceutiska specialiteter (CPMP, Committee for Proprietary Medicinal Products) och dess arbets-
och expertgrupper. Omfattningen av kommitténs och gruppernas moéten och den arbetsbérda dessa
medfor berdknas i antal sammantrddesdagar per a&r. | prognoserna for 1999 och 2000 ingar en
reservpost for krislagen (t.ex. CPMP och biverkningsbevakning).

For att enheten skall kunna klara av den 6kande arbetsbdrda som orsakas bade av nya drenden och av
arbetet med att folja upp beviljade godkdnnanden for forsajning, kommer verktyg for att méta
produktiviteten och forbéttra effektiviteten att spela en central roll. Det kommer att finnas i forvag
bestamda mal for all verksamhet, och varje sektor kommer att bli foremal for internrevision.

Antalet nya ansokningar har okat avsevart sedan 1995, men under 1999 véantas en langsammare
okning foljd av en stabilisering & 2000. Arbetsbordan vantas likval Oka ytterligare och arbetsupp-
gifterna bli mer komplexa pa foljande omraden:

Radgivning i regel- och tillsynsfragor och vetenskapliga fragor.

Den vetenskapliga komplexiteten hos nya arenden enligt det centraliserade forfarandet.
Manga fler ansokningar om andring, utvidgning och forlangning samt arliga nyutvarderingar.
Mer omfattande uppféljningsarbete, bland annat biverkningsbevakning.

Fler skiljedomsarenden och andra hanskjutna EU-arenden.

Inforande av resultatindikatorerna aven pa omradena uppfoljning och dvervakning.
Genomférande av forbéttringar pa kvalitetsomradet och inférande av revisionssystem.

Dérutéver kan det i samband med EU:s lagstiftningsinitiativ tillkomma nya verksamheter, som ocksa
kan paverka arbetsbordan i betydande grad:

Samarbete med de nationella myndigheterna i de central- och dsteuropeiska landerna inom ramen
for Cadreac-avtalet.

Handlaggning av anmélningar om parallell distribution.

EMEA:s medverkan i den gemensamma atgarden pa omradet nya syntetiska droger tillsammans
med Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk (ECNN) och Europols
nétverk — négot som ministerrdet har efterlyst*.

Forslaget till Europaparlamentets och rédets férordning om sérlakemedel®.
Forslaget till Europaparlamentets och rédets direktiv om tillampning av god klinisk sed®.

*EGT L 167, 25.6.1997, s. 1.

5 KOM (1998) 450 slutlig, 4.9.1998.

 KOM(1997) 369 slutlig, 3.9.1997.
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Datum fér CPMP:s méten under 1999 och 2000 redovisas nedan. Sista datum fér ingivande av
ansbkan till EMEA har tagits med for att forseningar skall kunna undvikas nér det géller
giltigforklaring (validering) och behandling av ansdkningarna. Dessutom har det faststéllts vid vilka
CPMP-méten som rapportdrer och medrapportorer skall utses.

1999 2000
CPMP-mote Rapportorer | Sista datum | CPMP-méte Rapportorer | Sista datum
utses? for ansokan utses? for ansokan

26-28 januari Ja 12 januari 18-20 januari Ja 4 januari

23-25 februari Nej 9 februari 15-17 februari Nej 1 februari

23-24 mars Ja 9 mars 14-16 mars Ja 29 februari

2022 april Nej 6 april 25-27 april Nej 11 april

18-20 maj Ja 30 april 30 mag—1juni Ja 16 maj

22-24 juni Nej 8 juni 27-29 juni Nej 13 juni

27-29 juli Ja 13 juli 25-27 juli Ja 11 juli

24-26 augusti Nej 10 augusti 22-24 augusti Nej 8 augusti

21-23 september | Ja 7 september 19-21 september | Ja 5 september

19-21 oktober Nej 5 oktober 17-19 oktober Nej 3 oktober

16-18 november | Ja 29 oktober 14-16 november | Ja 31 oktober

14-16 december | Ng 30 november 12-14 december | Ng 28 november
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4.2

Allmanna mal for verksamheten

De sex forsta allmanna malen avser verksamheter for vilka specifika eller administrativa avgifter skall
betalas till EMEA och fér vilka det finns bindande tidsramar. Kontrollen av att dessa tidsramar hélls
var den forsta resultatindikator som infordes vid EMEA. M@ 7 och 8 avser EU-verksamheter som inte

tacks av avgifter.

Initial behandling av
ansokningar och initiala
inspektioner

(grundavgift och inspektions-
avgift)

Vantas 6ka med 10 procent. Efter & 2000 véantas en stabilisering med farre
multipla ansdkningar. Dérutover foljande:
Forbéttringar for patienter och vérdpersonal — utdkad medverkan i interna
initiativ - for  produktinformationskvalitet och i arbetsgruppen for
kvalitetsgranskning av dokument.
Kontrollen av forpackningsprover och "mock-ups” skall forbéttras.

Andringar av typ | och II,
utvidgningar,  overlatelser
och uppfdljningsinspek-
tioner

(&ndringsavgift osv.)

Antalet kommer att 6ka stadigt under 1999-2000 i takt med antalet centralt
godkanda I&kemedel. De forsta ansdkningarna om forléngning véntas inkomma
under & 2000.

Uppfdljning efter det att
godké&nnande beviljats samt
biver kningsbevakning
(&rsavgift)

Arbetsbordan véntas 6ka med 30 procent per &r i takt med att allt fler centralt
godkanda produkter kommer ut pd marknaden och stannar kvar dér. Den
speciella och innovativa karaktaren hos ménga centralt godkénda produkter gor
att noggrann évervakning krévs, sérskilt om produkten anvénds vid livshotande
tillstand. Resultatet blir foljande:

Fler rapporter om biverkningar i och utanfér EU.

Fler periodiska skerhetsrapporter och mer frekvent skerhetsrapportering.

Béttre verktyg for hantering av krislégen med anknytning till biverkningar.

Vetenskaplig radgivning
(sérskilda avgifter)

En arlig 6kning med 10 procent for radgivningen — bade initialt och inom
ramen for uppfoljningen — véantas; detta paverkas av den effekt som astadkoms
av inférandet av en avgift. Foretagen kan dessutom ténkas vilja ha EMEA:s
medverkan pa ett mycket tidigare stadium i sina forsknings- och
utvecklingsprogram.

Skiljedomsarenden och | Antalet skiljedomsérenden och andra hénskjutna drenden kan inte med sdkerhet

andra hanskjutna EU- | forutsdgas. | prognosen for antalet yttranden i hanskjutna &renden under 1999

arenden ingdr elva drenden som hénskéts 1998. Det forvantade antalet for & 2000 &

(sérskilda avgifter) stérre.

Sarskilda tjanster Handl&ggning av anmélningar om parallell distribution.

(sérskilda administrativa Stod for utarbetandet av |ékemedel scertifikat.

avgifter) Utarbetande av dokument for EM EA:s prenumerationstjénst.
Ogiltigforklaring av ansokningar (negativ validering).
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Allmé&n harmonisering
(EU:s alménna bidrag)

De framsta harmoniseringsaktiviteterna — som & av nytta for bade det centrali-
serade forfarandet och férfarandet med dmsesidigt erkénnande — sker i CPMP:s
permanenta och ad hoc-arbetsgrupper och resulterar i riktlinjedokument. Detta
arbete kommer att fa 6kad omfattning under 1999—2000. Bland andra faktorer
som medfér en 6kad arbetsborda mérks bidragen till foljande internainitiativ:
Béttre styrning och hogre kvalitet vad géller det centraliserade forfarandet.
Enkédter bland anstkarforetag och foretag med godkdnnande for
forsajning.
Dialog med ett bredare spektrum av bertrda parter.

Specifika verksamheter pa
begéaran av EU-institutioner
och medlemsstater

(EU:s dlménna bidrag eller
andra annu ¢ faststéllda
sérskilda anslag)

Den stora 6kningen under 1998 av antalet &enden enligt forfarandet med
Omsesidigt erkdnnande betyder att enheten maste ge ett omfattande stod till
arbetsgruppen fér underlédttande av Omsesidigt erkdnnande (MRFG) fér att
denna skall kunna fungera smidigt; detta kommer fortsatt att vara ett huvudmal.
Bland dvriga specifika verksamheter som dkar arbetsbdrdan mérks foljande:
Islands och Norges medverkan i EMEA och stédet till de central- och
Osteuropeiska lénderna.
Fortsatt aktiv medverkan i och aktivt stod till den internationella
harmoniseringskonferensen ICH.
Stodet till utvardering av naturlékemedel, sérskilt for att undvika att
arenden enligt forfarandet for omsesidigt erk&nnande rutinméssigt blir
foremal for skiljedomsforfarande.
EU-lagstiftningsinitiativ som ger EMEA ansvar for riskbeddmning av nya
syntetiska droger och nya skyldigheter i fréga om bland annat sérlakemedel
och inspektioner for att kontrollera att god klinisk sed fdljs.
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4.3  Sektorn for regelfragor och biverkningsbevakning

Sektor chef: farmaceut Noé&l Wathion

Sektorns framsta ansvarsomrade & att ge stod dels till arbetet med att utveckla, utvardera och
Overvaka humanldkemedel for vilka ansokan om godkénnande har ingivits enligt det centraliserade
forfarandet, dels till handlaggningen av hanskjutna drenden och andra sdkerhetsfrégor som ror
nationellt godkanda |akemedel.

Sektorn bistar for detta andama CPMP, dess arbetsgrupper och enhetens ovriga sektorer pa det
tekniska omradet, i regel- och tillsynsfrégor och med administrativt stod. Dessutom ger sektorn rad i
regel- och tillsynsfragor och vetenskapliga fragor till 1akemedelsbranschen och till andra berérda
parter. Sektorn samordnar ocksd EU:s system for biverkningsbevakning. UtGver detta ges stod till
harmoniseringsarbetet, bland annat inom EMEA:s arbetsgrupp for naturlékemedel .

Sektorns huvudmal
CPMP-moten

Aven fortsattningsvis erbjuda tekniskt och organisatoriskt stod av hog kvalitet for CPMP-matena
med deras nya upplagg (tredagars plenarmoten).

Undersbka om nya kommunikationssétt — t.ex. elektroniska férbindelser mellan CPMP-
ledaméterna, Europeiska kommissionen och EMEA — kan minska pappersmangden. De
erfarenheter som gors inom kommissionen under 1999 bor 1aggas till grund for detta.

Regel- och tillsynsfragor

Fortsatt ge r&d om lagstiftning, regel- och tillsynsfragor och forfaranden till alla ber6rda parter for
att bidra till att alla aktérer inom EMEA uppfyller de krav som syftar till att skydda och framja
folkhdlsan.

Samordna handldggningen av anmalningar om parallell distribution sa att den tar hogst 30 dagar.
Samordna samarbetet med landerna i Central- och Osteuropa om dessa landers erkannande av
centralt godkanda produkter och av éndringar och forléangningar av godkannanden for forséljning.

Vetenskaplig radgivning

| samarbete med CPMP forbattra den vetenskapliga radgivningen — som fortsatt skall halla hdg
kvalitet och ske inom rimliga tidsramar — sakerstélla att radgivningen & konsekvent och erbjuda
|&kemedel sbranschen végledning av hog kvalitet.

Omorganisera forfarandet for CPMP:s vetenskapliga radgivning och vidareutveckla natverket av
speciadister for att sakerstélla att de framsta specialisterna inom de olika vetenskapliga omradena
medverkar.

Undersoka hur utvarderingen av ansokningar enligt det centraliserade forfarandet paverkas om
vetenskaplig radgivning har skett innan anstkan lamnades in.
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Biverkningsbevakning

Optimera hanteringen och 6vervakningen av de vaxande mangderna sdkerhetsinformation om
centralt godkanda lakemedel (biverkningsrapporter [ADR] och periodiska sdkerhetsrapporter)
genom ett fortsatt ndra samarbete med CPM P och medlemsstaterna.

Yiterligare effektivisera handlaggningen av hanskjutna drenden rorande sakerhetsfréagor med
anknytning till g centralt godkanda produkter och se till att de lagenliga tidsramarna for
handlaggning av sddana hanskjutna drenden halls i 100 procent av fallen.

Fortsétta att utveckla EU-databasen 6Gver biverkningar (EudrawWatch) och dérefter optimera
datahanteringen och administrationen; erbjuda innehavarna av godkannanden for férsaljning
teknisk information till stéd for utvecklingen av lampliga elektroniska forbindelser och
datorprogram.
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4.4  Sektorn for bioteknik och biologiska lakemedel

Sektor chef: doktor John Purves

Sektorn ansvarar for stddet till CPMP och dess arbetsgrupper for utvardering av |8kemedel som harror
fran bioteknik eller som innehaller ett aktivt innehdllsamne av biologiskt ursprung. Bland de nya
vetenskapliga utmaningarna under de kommande aren mérks innovativa nya typer av lakemedel som
utvecklas snabbt, exempelvis " gransfallsprodukter” (borderline products), som produkter kombinerade
med medicintekniska produkter, gendverforing och cellterapiprodukter, liksom faststéllande av
huruvida biotekniskt framstallda proteiner &r jamforbara med naturliga proteiner.

Forfarandena for att samordna utvérderingen av ldkemedel som innehdller genetiskt modifierade
organismer kommer att vidareutvecklas och effektiviseras. Utdver arbetsgruppen for bioteknik (BWP)
ansvarar sektorn for ett antal ad hoc-arbetsgrupper, bland annat ad hoc-arbetsgruppen for
blodprodukter (BPWG), arbetsgruppen for influensavacciner och ett antal speciaiserade
arbetsgrupper — bland annat gruppen for transmissibla spongiforma encefalopatier (TSE), inbegripet
Creutzfeldt-Jakobs sjukdom (CJD), gruppen for plasmaderivatlékemedels kvalitet och gruppen for
gendverforingsprodukter.

Huvudmal for sektorn

Till 100 procent hadlla de lagenliga tidsramarna for slutbehandling av ansokningar om
godkannande for forsdljning och for uppfoljningsarbete efter godkannandet avseende produkter i
del A i bilagan till rédets forordning (EEG) nr 2309/93; optimera handldggningen av
ansbkningarna och de vetenskapliga/tekniska produkterna av forfarandet (dvs. de offentliga
europeiska utredningsprotokollen, EPAR).

Verka for att allmanheten skall fa béttre information om forskningslaget pa omradena bioteknik
och biologiska lakemedel.

Noga dvervaka och bidra till utvecklingen av nya metoder for att beddma och forebygga nya
folkhdsorisker och for att minimera de risker som upptéacks (t.ex. TSE/CJID, provningsmetoder
med anvandning av tekniker for att mangfaldiga DNA sdsom PCR).

Upptacka nya omraden dér specialistkunskap behovs, arrangera expertseminarier utifran detta och
stodja CPMP:s och BWP:s vetenskapliga radgivning samt forstarka forbindelserna med
specialiserade arbetsgrupper och med europeiska larda samfund. Bland sadana nya omraden mérks
TSE/CJID, biotekniskt framstallda produkters jdmforbarhet med naturliga, medicinska produkter
som ersétter koagulationsfaktorer, nya vacciner, gendverforing och cellterapi.
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4.5  Sektorn for nya kemiska substanser

Sektorchef: doktor Patrick Le Courtois

Sektorn ansvarar for stodet till CPMP:s arbete med att utvérdera nya kemiska substanser och
innovativa lakemedel. Dessa produkter técker ett stort antal behandlingsomraden liksom nya
medicinska omraden och nya typer av kombinationer med medicintekniska produkter.

Sektorn ansvarar for arbetsgrupperna for lakemedelseffekt (EWP) och for sikerhetsfragor (SWP)
samt, i samverkan med Enheten for teknisk samordning, for CPMP:s och CVMP:s gemensamma
arbetsgrupp for kvalitetsfragor. Sektorn samordnar dessutom efter behov ett flertal kliniska eller
amnestverskridande ad hoc-arbetsgrupper inom CPMP fér exempelvis aids eller onkologi. Utover
detta stér sektorn for sekretariatstodet till arbetsgruppen for underléttande av 6msesidigt erkannande
och till gruppens olika verksamheter.

Huvudmal for sektorn

Aven fortsittningsvis till 100 procent hdlla de lagenliga tidsramarna for slutbehandling av
ansbkningar om godkannande for forséljning och for uppfoljningsarbete efter godkannandet
avseende nya kemiska substanser och innovativa produkter.

Optimera handlaggningen av anstkningarna genom anvandning av arbetslag som samordnas efter
behandlingstyp.

Samordna arbetet med att standardisera och uppna enhetlighet for CPMP:s utredningsprotokoll
och de europeiska offentliga utredningsprotokollen (EPAR) genom kvalitetsstyrningsarbete.
Kontinuerligt forbattra det tekniska stdet och sekreterarsttdet till harmoniseringsarbetet, framfor
alt till arbetsgrupperna for l|akemedelseffekt, siakerhetsfrdgor och kvalitetsfragor och till
verksamheterna med anknytning till ICH. Dessutom stodja en Okad produktion av
riktlinjedokument, spridningen av dessa och Gppenhets- och insynsfragor i samband darmed.
Kontinuerligt forbattra stédet till arbetsgruppen for underléttande av 6msesidigt erkdnnande, vars
verksamhet vantas 6ka i omfattning.
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5. Huvudmal for Enheten for utvardering av veterinarmedicinska

lakemedel
1997 1998 1999 2000
(skattn.) (skattn.)
Arbetsbérda
Nya centraliserade anstkningar 14 14 15
Utvidgning av centraliserade ansokningar 7 5
Skiljedomsérenden och andra hénskjutna EU- | -- -- 7
arenden
Andringar av typ | 5 7 10 15
Andringar av typ I -- -- 4
Overlételser av godkannanden for forsaljning -- --
Vetenskaplig radgivning 3 3 3
Nya M RL-ansokningar 6 4 6
Andringar/utvidgningar av nya MRL 13 10 16 18
Y ttranden 6ver faststéllandet av gamla MRL 60 114 81 15
Antagna CVMP- och VICH-riktlinjedokument 8 6 12 12
Sammantrédesdagar 67 59 65 71
Resur ser
Enhetschef och sekretariat
Sektorn for CVMP och veterindrmedicinska | 5 6 7 8
forfaranden
Sektorn  for  veterindrmedicinska  l18kemedels | 5 6 7 7
sékerhet
Personal totalt 15 16 18 19
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51 Enhetens arbetsbdrda och mal

Enhetschef: doktor Peter Jones

Perioden 1999-2000 kommer for enhetens del att préaglas av konsolidering och tillvaxt. Med tanke pa
att prognosen for antalet centraliserade ansokningar under 1998 Gverskreds sa avsevart, forefaller det
nu rimligt med en prognos pa 14 nya ansokningar under 1999. Flertalet av dessa kan forvantas avse
lakemedel for séllskapsdjur eller biologiska |dkemedel — tva kategorier som inte omfattas av radets
forordning (EEG) nr 2377/90 — eftersom antalet ansokningar om faststallande av hogsta tillatna
restmangder (maximum residue limit, MRL) fér nya substanser vantas vara ganska stabilt, nérmare
bestamt 5 stycken. Det forutses ocksa att arbetet med att faststédlla MRL for ala aterstaende gamla
substanser kommer att ha slutforts fore sistadatumet, den 1 januari 2000, &ven om ett antal preliminédra
MRL for gamla substanser kommer att upphora att gélla efter detta datum.

Fortsatta satsningar kommer att goras pa tva betydelsefulla omréden. Det ena ror utarbetande och
publicering av rapporten fran ad hoc-arbetsgruppen for antibiotikaresistens inom Kommittén for
veterindrmedicinska lakemedel (CVMP, Committee for Veterinary Medicinal Products) om gruppens
riskbeddmning av huruvida resistens som upptréder hos djur efter veterindrmedicinsk anvandning av
de berorda produkterna sannolikt kan Gverforas till méanniskor. Det andra omradet & CVMP:s over-
vakning av de viktiga fragorna kring tillgangen pa lakemedel — det handlar om att faststdlla exakt for
vilka behandlingsomraden |akemedel saknas samtidigt som man soker efter sétt att 16sa problemen pa
kort och medellang sikt.

Okningen av antalet centraliserade ansokningar vantas under hela 1999 fortsétta i ungefar samma takt
som 1998. Detta innebar att en ny tjanst bor dvervagas for & 2000 inom Sektorn for CVMP och
veterindrmedicinska forfaranden. Sannolikheten att forfarandet med Omsesidigt erkénnande ger
upphov till skiljedomsérenden, eventuella hanskjutna drenden rdrande biverkningsbevakning och
andra eventuella nyainitiativ kan ocksd medfora att personalresurser maste omfordelas.

CVMP:s arbetsgrupper har vélfyllda dagordningar for de kommande aren, med ett antal nya
riktlinjedokument som enligt planerna antingen skall sindas ut pa remiss eller slutgiltigt antas. CVMP
kommer &ven att fortsétta att regelbundet arrangera méten med berérda parter, liksom att bygga vidare
pa de goda resultaten av tidigare informationsdagar dar branschen har medverkat och kunnat se dver
och dryfta aktuella regel- och tillsynsfragor. Mycket arbete aterstar nér det galler harmonisering; EU
kommer att behdlla sitt engagemang for att delta i VICH-initiativet och i det internationella tekniska
samradet om veterindrmedicinska |dkemedel (International Technical Consultation on Veterinary
Medicinal Products).
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Datum har faststéllts for CVMP:s plenarsammantréden under 1999 och 2000:

CVMP-méten 1999 CVMP-méten 2000
12-14 januari 11-13 januari
16-18 februari 8-10 februari
16-18 mars 7-9 april

13-15 april 18-19 april
11-12 mgj 16-18 maj
15-17 juni 20-22 juni
13-15juli 18-20 juli
(17-19 augusti) (16-17 augusti)
14-16 september 12-14 september
12-14 oktober 10-12 oktober
9-11 november 7-9 november
7—-9 december 5-7 december

Det planerade métet i augusti 1999 &r avsett for behandling av eventuella dterstdende yttranden om
gamla MRL. Mdétena kommer aven framgent att hallas under en tredagarsperiod och foregas av
halvdagsméten for rapportdrer rérande centraliserade ansokningar — en metod som har visat sig
underl&tta bedomningen och diskussionen vid plenarmétena av centrala fragor med anknytning till
utvarderingsprocessen. | och med att antalet centraliserade ansokningar véntas 0ka och att trycket
kommer att vaxa pa att de aterstaende yttrandena 6ver gamla MRL skall slutforas, 1ar CVMP:s
arbetshorda 0ka avsevart under 1999—-2000.

Inriktningen pa att informera potentiella sdkande om deras skyldigheter innan ansokan lamnas in
kommer att behdllas, och ett dokument med riktlinjer for vad som bor goras innan ansokan lamnas in
kommer att utarbetas. Detta dokument vantas bidra avsevért till att de tidsramar for handl&ggningen
som anges i gemenskapslagstiftningen kan hdllas helt och fullt (vilket hittills ocksa har skett).

Sekretariatet kommer att fortsétta att ge heltdckande administrativt stéd och sekreterarstdd till arbets-
gruppen for underléttande av 6msesidigt erkannande pa det veterinarmedicinska omradet (VMRFG)
och att strava efter att forbattra sitt stod. Enheten kommer att vara redo att pa ett effektivt sétt
samordna eventuella skiljedomsérenden som hanskjuts till CVMP under 1999-2000. CVMP och dess
arbetsgrupper kommer att fortsitta att ge vetenskapliga rad i de fragor som VMRFG hanskjuter till
kommittén.
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5.2 Sektorn for CVMP och veterinarmedicinska forfaranden

Sektorchef: doktor Jill Ashley-Smith

Sektorn ansvarar for ala centraliserade anstkningar som behandlas av CVMP. Den ger ocksa ett
heltédckande tekniskt sekreterarstdd till CVMP och dess arbetsgrupper fér immunologiska ldkemedel,
|akemedel seffekt och biverkningsbevakning samt till CPMP:s och CV M P:s gemensamma arbetsgrupp
for kvalitetsfragor. | takt med att fler produkter godkanns centralt vantas arbetsbordan i fraga om
andringar, utvidgningar och biverkningsbevakning cka da dessa produkter kommer ut pa marknaden.

Sektorns mél for 1999-2000

Fortsitta att i 100 procent av fallen halla de lagenliga tidsramarna for slutbehandling av
ansokningar om godkannande for forsaljning.

Fullt utnyttja den foregripande dialogen med de ansokande infor ingivandet av ansokan, sa att det
centraliserade forfarandet kan fungera optimalt och sa att branschens fortroende for systemet blir
sa stort som majligt och branschen darigenom blir mer bendgen att inge ansokningar for produkter
som omfattas av radets forordning (EEG) nr 2309/93 (verksamheten pagar).

Uppna en enhetlig och tillfredsstallande kvalitetsniva for vetenskapliga utvérderingar och
europeiska offentliga utredningsprotokoll (EPAR) genom samarbete med rapportdrer och experter
(andra kvartalet 1999).

Uppna en optimal kvalitetsniva for produktdokumentation pa alla officiella EU-sprék (andra
kvartalet 1999).

Fortsitta att i 100 procent av fallen halla de lagenliga tidsramarna for slutbehandling av
ansokningar om utvidgning och andring inom det centraliserade systemet (pagar).

Upprétta system som garanterar att de lagenliga malen uppnds och tidsramarna hdlls for
uppféljning efter beviljandet av godkannande for forséljning inom det centraliserade systemet,
inbegripet kontroll av att reglerna for forpackningar och reklamtext foljs (tredje kvartalet 1999).
Ta i bruk de befintliga systemen for hantering av inkommande sdkerhetsinformation om
lakemedel som godkants enligt det centraliserade forfarandet och forfarandet med dmsesidigt
erkannande, pa ett sétt som &r forenligt med kraven pa biverkningsbevakningen (pagar).

Setill att de sokande inom 3 manader erbjuds vetenskaplig radgivning av enhetlig och hog kvalitet
i dverensstammelse med standardforfarandet (pagar).

Se till att i 100 procent av fallen hélla de lagenliga tidsramarna fér behandling av eventuella
skiljedomsérenden och andra drenden som héanskjuts till CVMP efter forfarandet med émsesidigt
erkannande (pagar).

Stodja arbetsgruppernas arbete med att ta fram riktlinjedokument om immunologiska
arbetsprodukter, biverkningsbevakning, effektivitetskrav och kvalitetsfragor med anknytning till
veterindrmedicinska |akemedel. Dessa dokument, som bestéllts av CVMP, kommer sa smaningom
att utgéra grunden for EU:s bidrag till VICH.

Avge rapport om resultatmétning infor 2001 ars 6versyn av det europeiska systemet.

Se 6ver kommunikationen och samarbetet med bertrda parter.

Arbetsgruppen for 18kemedel seffekt
Arbetsgruppen for |8kemedel seffekt kommer att fortsétta sin Gversyn av befintliga riktlinjedokument.

Riktlinjerna for farmakokinetiska studier & nastan fardiga Framstegen med riktlinjerna for
bioekvivalensstudier kommer att fortsétta, och dversynen av ett nytt kombinerat riktlinjedokument for
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intramamméra produkter avsedda for notkreatur, som ersétter tre tidigare dokument, vantas bli férdig i
mitten av 1999.

Né&r det géller helt nya riktlinjedokument kommer ett forsta utkast till riktlinjer for biostatistik att
utarbetas. Tva riktlinjedokument rérande ektoparasiticider kommer att tas fram, ett for mindre djur och
ett for storre. Slutligen kommer ett riktlinjedokument for icke-steroida anti-inflammeatoriska |&kemedel
(NSAID) att utarbetas pa grundval av det forberedande arbete som redan utforts.

Arbetsgruppen for immunol ogiska |ékemedel

Enligt planerna skall arbetsgruppen for immunologiska |akemedel sammantréada fyra ganger per & och
fortsitta att behandla ett flertal viktiga fragor pa begdran av CVMP — bland annat utarbeta nya
riktlinjedokument enligt beslut av CVMP for bland annat foljande:

Krav pa kombinerade veterinarmedicinska vacciner.

Varaktighet for det skydd som uppnas med veterindrmedicinska vacciner.
V eterinarmedicinska vacciners effekt pa faltet.

Behovet av att byta stammar i vacciner mot svininfluensa.

Genterapi inom veterindrmedicinen.

Arbetsgruppen avser att fortsitta sin Gversyn av befintliga riktlinjedokument dér detta krévs pa grund
av tekniska framsteg, och kommer likasd att fortsitta att spela en nyckelroll for den vetenskapliga
radgivningen och pa begéran dven for produktspecifik radgivning. Dessutom kommer arbetsgruppen
att behandla eventuella andra fragor som ror veterinarmedicinska biologiska lakemedel. Eftersom
arbetet inom VICH i amnet kontroll av biologiska lakemedels kvalitet nu har kommit igang, lar
arbetsgruppen fa yttra sig aven i fragor som ror detta amne.

Arbetsgruppen for biver kningsbevakning

Eftersom tvd moéten i arbetsgruppen for biverkningsbevakning stalldes in 1998 pa grund av den
minskade budgeten har ett antal uppgifter fatt foras Gver till 1999. Det ror sig bland annat om
dversynen av riktlinjedokument for bradskande varningsrapporter, om utsindandet pa remiss av ett
riktlinjedokument for dvervakningsarbetet efter det att godkannande har beviljats och om det slutliga
antagandet av ett riktlinjedokument for de behdriga myndigheternas rapportering om biverkningar.
Enligt planerna skall arbetsgruppen sammantrada fyra ganger per ar.

Tack vare att VEDDRA-initiativet avslutades forra aret finns all den utifrdn kommande information
tillganglig som behovs for att fardigstélla den slutgiltiga versionen av EudrawWatch. Nu kommer &ven
data frén sakerhetsrapporter att forasin i databasen.

| takt med att fler centralt godkanda produkter kommer ut pa marknaden lar allt mer tid behtva laggas
pa att studera sakerhetsrapporter for sddana produkter och andra darmed sammanhéngande fragor.
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5.3 Sektorn for veterinarmedicinska lakemedels sakerhet

Sektor chef: doktor Kornelia Grein

Huvuduppgiften for sektorn har sedan 1995 varit att faststélla MRL for gamla och nya substanser. Nu
vaxer emellertid behovet av att ta upp andra, bredare sikerhetsfragor — sérskilt sadana som ror
manniskors sakerhet — och det forefaller darfor lampligt att dopa om sektorn fran ”Sektorn for
maximala restkoncentrationer och kontroll av ldkemedel” till "Sektorn for veterindrmedicinska
lakemedels sakerhet”. Bland de nya ansvarsomradena mérks riskvérdering, antibiotikaresistens och
frégor som ror sakerhetsriktlinjer inom ramen for den globala harmoniseringen.

For att tidsramen med den 1 januari 2000 som sista datum skall kunna hdllas, maste CVMP ha enats
om sina yttranden Gver alla aterstdende gamla substanser senast den 31 augusti 1999 sa att det finns
tillracklig tid for det nodvandiga samradet mellan kommissionens tjanstegrenar och for behandlingen i
Standiga kommittén for veterindrmedicinska lakemedel.

Utarbetandet och publiceringen av ett arbetsprogram for slutbehandlingen av d&renden om MRL for
gamla substanser har underléttat arbetet avsevart och kommer att gora s& daven under 1999-2000. De
foretag som har begért att MRL skall faststdllas for substanser, sérskilt de som skall [émna
kompletterande uppgifter om sina substanser, har namligen dérigenom blivit medvetna om de
tidsramar de maste hdlla sig inom for att utvarderingarna skall kunna slutfras i tid. Det bor dock
noteras att om uppgifterna om en substans &r otillrackliga eller kommer in for sent, kommer ingen
MRL att kunna faststallas fore sistadatumet.

Det vantas ske goda framsteg i arbetet med yttrandena om naturlékemedel och homeopatiska
lakemedel — bade utvarderingarna och sjélva yttrandena vantas vara slutférda vid utgangen av andra
kvartalet 1999.

Antalet ansokningar om faststdllande av MRL for nya substanser vantas vara relativt stabilt under
1999, 5 stycken. Daremot medfor utvidgningen av produkternas anvandningsomréde till nya arter och
indikationer en betydande 6kning av antalet ansokningar om utvidgning eller éandring av befintliga
MRL, fran 10 till 22.

Sektorn har tidigare i hog grad forlitat sig pa stodet fran avdelade nationella experter for den har typen
av arbete. Deras bidrag har forvisso visat sig vara ovarderligt, men en sadan |6sning maste anda
nddvandigtvis vara tillfallig, och dérfor planerar sektorn att rekrytera en ny vetenskaplig handléggare i
borjan av 1999 med uppgift att hjdpa till bade med MRL-arbetet och med andra uppgifter som har
samband med sakerhetsfragor.

Sektorns mél for 1999-2000

Fortsétta att i 100 procent av fallen halla de lagenliga tidsramarna for slutbehandling av
ansokningar om nya MRL (inbegripet ansokningar om utvidgning och andring) (pagar).

Se till att CVMP och dess arbetsgrupp for restmangders sdkerhet kan slutféra utvarderingen av
aterstdende gamla substanser och av de substanser som har fétt prelimindgra MRL, inbegripet
homeopatiska lékemedel och naturlékemedel, inom de lagenliga tidsramarna— i de fal dar de
sokande har besvarat frageformuléret i tid (for gamla substanser: augusti 1999).

Setill att alla lages- och sammanfattningsrapporter for MRL avseende saval nya ansokningar som
gamla substanser & helt konsekventa, i Overensstdmmelse med tidigare faststéllda
kvalitetsstyrningsnormer (pagar).
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Behandla varje begdran om vetenskaplig radgivning i samband med MRL-anstkningar inom
2-3 manader.

Ge heltéackande logistiskt stod till den veterindrmedicinska arbetsgruppen foér underléttande av
Omsesidigt erkdnnande (under hela 1999).

Utarbeta ett dokument dar begreppet "riskvardering” i samband med faststéllande av MRL
utvecklas (andra kvartalet 1999).

Arrangera ett seminarium om analysmetoder for évervakning av MRL inom EU (tredje kvartalet
1999).

Stodja EU-politiken pa begédran av Europeiska kommissionen och |amna forslag till Gversynen av
radets forordning (EEG) nr 2377/90.

Samordna och stédja EU:s bidrag i sdkerhetsrelaterade regel- och tillsynsfragor till arbetet i
internationella forum sdsom Codex Alimentarius-kommissionen och VICH.

Stodja verksamheter knutna till CVMP:s initiativ rorande tillgangen pa veterindrmedicinska
|&kemedel.

Vidareutvidga begreppet "riskvardering” och lagga grunden for en fullstandig revision av volym
VI av EU:s lakemedelsregler (Rules governing medicinal products in the European Union — se
bilaga 3 for uppgifter om publikationen).

Stodja Europeiska kommissionen och medlemsstaterna nér det géller att erbjuda rutinméssiga
analysmetoder.

Slutfora det aterstaende arbetet med gamla substanser.

Fortsétta programmet for riskanalys i fraga om antibiotikaresistens.

Arbetsgruppen for restméngders sékerhet

Arbetsgruppen for restméangders sdkerhet kommer att fortsétta att slutfora yttrandena om MRL for
gamla substanser. Arbetsgruppen kommer ocksa att fortsitta att folja utvecklingen i internationella
forum sdsom Codex Alimentarius-kommissionen och JECFA. Dessutom kommer arbetsgruppen att ge
CVMP rdd om hur faststéllandet av MRL kan samordnas med de ovannamnda internationella
organisationernas motsvarande arbete.

Arbetsgruppen kommer att dvervaka EU-experternas bidrag till VICH:s expertgrupper pa omradet
veterindrmedcinska lakemedel och konsumentsdkerhet, och kommer dessutom att se Gver utkasten till
riktlinjedokument i takt med att dessa blir tillgangliga.

Tillgangen pa |akemedel

Fortsatta anstrangningar kommer att goras for att ta reda pa vilka veterinarmedicinska |akemedel,
sarskilt for mindre arter, som gar forlorade pa grund av att MRL inte faststélls for gamla substanser
eller eventuellt pa grund av en otillfredsstallande instéllning till riskanalysens principer, och aven for
att tareda pa for vilka indikationer det darigenom kan komma att saknas lakemedel.

CVMP kommer, med stod av Europeiska kommissionen, att fortsitta arbetet pa en strategi for att [6sa
problemet. Detta kommer att ske i samréd med manga av de berérda parterna, och behovet av att
garantera konsumenternas sakerhet kommer standigt att beaktas. Forsta etappen av en sddan strategi ar
att sla fast vilka substanser som sannolikt forsvinner fran marknaden den 1 januari 2000 pa grund av
att de sokande har l&mnat in otillréckliga data till stéd for sina produkter. | de fall dér substanserna
ingdr i lakemedel avsedda for indikationer eller arter for vilka inget annat |akemedel kommer att
finnas att tillga efter & 2000, kommer CVMP att Gvervaga olika alternativ for vidare utvardering av de
berorda substansernas sakerhets- och restméngdsegenskaper. Vid en sadan utvardering kommer data
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frén alla tankbara kallor att beaktas, liksom méjligheten att efter samrad med CVMP inrétta en ny ad
hoc-expertgrupp fér uppgiften.

Ad hoc-arbetsgruppen for antibiotikaresistens

En annan viktig frdga med anknytning till veterindrmedicinska lakemedels sakerhet och manniskors
halsa &r fragan om antibiotikaresistens. Den ad hoc-arbetsgrupp inom CVM P som inréttades 1997 med
uppgiften att bedoma riskerna i samband med forekomsten av sddan resistens hos djur och dess
potentiella 6verfdring till méanniskor, vantas lagga fram sin rapport i maj 1999. | rapporten kommer
gruppen att dels redogora for hur vanligt forekommande det & inom EU att vissa zoonotiska bakterier
utvecklar resistens mot vissa klasser av antibiotika, dels redovisa en kvalitativ riskbeddmning av den
radande situationen vad galler vissa valdefinierade klasser av antibiotika. Pa grundval av denna forsta
rapport skall det darefter beslutas huruvida en ny, kvantitativ riskbeddmning skall goras.
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6. Huvudmal for Enheten for teknisk samordning

1997 1998 1999 2000
(skattn.) (skattn.)

Arbetsbérda
Inspektioner
GM P-inspektioner 29 61 60 65
GCP-inspektioner 1 - 4 10
L akemedel scertifikat 3364 9300 5200 5500
Genomférande av avtal om dmsesidigt erkénnande | -- 2 5 6
Hantering och publicering av dokument
Prenumerationer 159 229 136 121
Antal begérda dokument 1160 2122 3400 3600
Inkommande post 36 419 40 897 42 500 45 000
Utgaende post 36 330 18 083 21 000 25 000
Antal dversatta sidor 5770 4071 4000 5000
Konferensservice
Sammantrédesdagar vid EMEA totalt 329 324 333 377
Antal tolkdagar 422 412 416 420
Informati onsteknik
Tillgang till systemet, minst i.u. 99 % 98 % 98 %
IT-hjélp, antal insatser per anvandare 24 22 20 20
Resur ser
Enhetschef och sekretariat 4 4
Sektorn for inspektioner 8 8 12 14
Sektorn for hantering och publicering av dokument | 10 10 12 12
Sektorn for konferensservice 8 8 10 10
Sektorn for informationsteknik 15 16 18 18
Personal totalt 45 46 56 58
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6.1 Enhetens arbetsbdrda och mal

Enhetschef: doktor Karel de Neef

Enheten ger sddant tekniskt stod som & gemensamt for utvéarderingsverksamheten pa de
humanmedicinska och veterinarmedicinska omradena och tillhandahdler allman service for EMEA
som helhet, sérskilt pa omradena konferensservice, informationsteknik och hantering och publicering
av dokument. Enheten tillampar kvalitetsprinciper och stravar efter att uppna i forvag bestamda mal
for verksamheten. Ansvaret for att samordna EM EA :s kvalitetsstyrningsprogram avilar ocksa enheten.

Utover den arbetsborda som bestdms av hur EMEA som helhet utvecklas har enheten ett anta
specifika ansvarsomraden:

Sektorn for inspektioner fungerar som europeisk samordnare nér det géller att sdkerstdlla att
likvardiga regler tillampas for framstalining och distribution av 1&kemedel i Europa och i de icke-
medlemsstater med vilka EU har ingétt avtal om 6msesidigt erkannande.

Sektorn for informationsteknik ger specifikt tekniskt stdd till inférandet av system for
kostnadsberakning inom EMEA och till arbetet med att upphandla ett lampligt system for
hantering av elektroniska dokument och darefter inféra dettainom hela EMEA.

Enheten kommer under 1999 och 2000 att stréva efter att uppna foljande allmanna mal:

Forbéttra anvandningen av befintliga ledningsverktyg.

Skota EMEA:s kvalitetsstyrningssystem pa det praktiska planet, bland annat genom medverkan i
arbetet med att utforma och infora ett internt rapporteringssystem for resultatindikatorer.
Successivt ta ansvaret for utveckling och underhall av det system for ansokningsbevakning (ATS)
som redan anvands inom flera delar av EMEA.

Faststdlla— i samverkan med alla berdrda parter — ett gemensamt elektroniskt format foér de
ansokningshandlingar som inges for godkannande for forsaljning.
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6.2  Sektorn for inspektioner

Sektor chef: Stephen Fairchild

Sektorn stoder utvarderingen av 18kemedel inom EU genom att samordna inspektorernas och expert-
gruppernas arbete och genomférandet av avtal med tredje land om émsesidigt erkdnnande, genom att
harmonisera inspektionsforfaranden och krav pa lakemedelskvalitet och genom att Gvervaka produkter
som har godkants inom EU.

Samordningen av det arbete som utfors av inspektdrer vad géler god tillverkningssed (GMP) vantas
oka under 1999—-2000. Inspektioner i fraga om god klinisk sed (GCP) kommer att inledas.

Avtal om dmsesidigt erkannande

Arbetet med att samordna genomférandet av avtalen om dmsesidigt erkénnande med Australien,
Kanada, Japan, Nya Zeeland och USA utgor ett betydande nytt ansvarsomrade for EMEA, som har
patagit sig uppgiften p& sédrskild begéran av kommissionen. Ar 2000 tillkommer dessutom
genomforandet av avtalet med Schweiz, vilket Okar arbetsbordan. Under perioden kommer
dvergangsetappen av avtalet med Kanada att slutféras, och utvarderingsetappen av avtalet med USA
kommer att inledas.

Inspektionsforfaranden

Ett EU-program kommer att inledas for att sdkerstélla att standardiserade férfaranden for GMP-
inspektioner anvands till stod for avtalen om dmsesidigt erkdnnande och for ny EU-lagstiftning.
Inledandet av GCP-inspektioner kommer att ytterligare stimulera utvecklingen mot standardisering av
forfaranden, dokumentation och praxis for GCP-inspektioner.

Interna forfaranden

De befintliga systemen och forfarandena kommer att ytterligare konsolideras och utvidgas. Harvid
kommer bland annat EMEA:s system for anstkningsbevakning att anvandas vid utféardandet av
|akemedelscertifikat, och andra databaser med information om tillverkare, om platser for kliniska
provningar och om GCP- och GM P-inspektioner kommer att utokas.

Lékemedel skvalitet och produkttvervakning

Sektorn skoter ett krishanteringssystem for kvalitetsproblem och defekter hos centralt godkanda
lakemedel. Rutindvervakning av de centralt godkanda produkterna kommer att inledas i samarbete
med Europeiska farmakopén och Europeiska direktoratet for |akemedelskvalitet och med nétverket av
officiella laboratorier for lakemedelskontroll (OMCL). Arrangemangen inom EU for att 6vervaka
|akemedel sdistributionen och for att upptécka forfalskningar kommer att ses éver, och férslag kommer
att l&ggas fram om hur kommunikationen mellan berorda parter kan forbéttras och om hur
forfarandena kan standardiseras.
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Samarbetet med Europeiska farmakopén/Europeiska direktoratet for lakemedelskvalitet och med
néatverket av officiella laboratorier for [akemedelskontroll (OMCL)

Harmonisering av farmakopéstandarder, sarskilt féljande:
Verka for internationell harmonisering av europeiska, amerikanska och japanska farmakopéer inom ramen
for ICH, t.ex. allmanna metoder, uppldsnings- och sterilitetsprovning och pyrogener.
Utarbeta nya europeiska monografier pa begéran av CPMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for
kvalitetsfragor, sarskilt vad géller registrering av flera tillverkare av generika vilkas patentskydd upphor.

Se 6ver befintliga monografier i Europeiska farmakopén pé begédran av EMEA, t.ex. pa omrédena bioteknik,
naturlékemedel och veterindrmedicinska immunologiska |&kemedel.
Verka fér dmsesidigt erkénnande av omkring 400 nationella farmakopémonografier.

OMCL-nétverket: fortsattning av pilotetappen i ndra samarbete med CPMP och CVMP
- Stodja det centraliserade europeiska systemet for godkannande for férséljning, sérskilt genom utarbetande
och praktiskt genomférande av arliga 6vervakningsprogram.
Utvidga OMCL-nétverket — forst till 1sland och Norge, dérefter till de central- och 6steuropeiska landerna
inom ramen fér samarbetsavtalet Cadreac, och slutligen till Australien och Nya Zeeland.

Utveckla framtida gemensamma program for kvalitetssdkring, kontroll av laboratoriers kvalitet,
gemensamma revisioner osv.
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6.3 Sektorn for hantering och publicering av dokument

Sektor chef: Beatrice Fayl

Sektorn star for stodet till EMEA:s verksamheter pa omradena hantering och publicering av
dokument.

Bland sektorns rutinuppgifter marks kvalitetsgranskning av produktinformation och Gversattningar,
kontroll av regeltexters enhetlighet, dokumenthantering— inbegripet kontroll av publicering,
katalogisering och elektronisk lagring — och tillhandahéllande av relevant dokumentation pa begaran
av utomstaende samt biblioteks-, arkiv- och postservice.

Infor mationskvalitet

Under 1999 kommer verksamheten inom arbetsgruppen fér kvalitetsgranskning av dokument
huvudsakligen att utforas pa elektronisk vag. Darigenom kommer minskningen av antalet méten, fran
varje manad till varannan manad, att kunna formaliseras. Detta har blivit mojligt bland annat tack vare
det framgangsrika standardiseringsarbetet under 1998. En majlighet till samrad med konsument- och
patientsammanslutningar for att forbattra kvaliteten pa produktinformationen skall inféras under 1999.

Dokumenthantering

Nar nu den verksamhetsbaserade folderstrukturen och de specifika reglerna for filnamn — vilka bada
avser att gora det lattare att finna information — &r inforda, kommer sektorns huvuduppgift att vara att
infora ett helt datoriserat system for dokumenthantering och &rendebevakning. De elektroniska system
for dokumenthantering som anvands inom andra EU-organ kommer att utvérderas, och EMEA:s eget
system kommer darefter att specificeras och inforas under & 2000. Den styrande principen for
katalogisering och elektronisk lagring inom EMEA kommer &ven fortséttningsvis att vara att det skall
vara enkelt att fa tag i myndighetens dokument. Sektorn kommer &ven att inleda arkivering i lokaler
utanfor EMEA.

Biblioteksservicen kommer att forbéttras pa tva sitt. Dels kommer en ny elektronisk katalog att géra
det mjligt for anvandarna att finna information bade snabbare och med storre precision. Dels kommer
bibliotekspersonalen att bli mer aktiv nér det géler att underrdita EMEA:s personal om nya artiklar
eller andra verk inom deras respektive intresseomraden.

Soridning av dokument

Under 1999 och 2000 vantas EMEA:s skyldighet att forse utomstédende med information, sarskilt pa
begéran, att medfora mer arbete &n tidigare. Huvuddelen av informationen formedlas pa elektronisk
vag, och for att de som soker information skall kunna komma &t den snabbare planerar EMEA att gora
sin webbplats mer interaktiv.
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6.4  Sektorn for konferensservice

Sektor chef: doktor Sylvie Bénéfice

Sektorn ger stod till sammantraden vid EMEA genom att bista delegaterna, genom att forse dem med
basta tillgangliga utrustning, lokaler och service och genom att sténdigt forbattra de resurser som
erbjuds.

Bland rutinuppgifterna mérks att anordna méten, inbegripet att ombesotrja resor och inkvartering for
delegaterna och ersétta dem for deras utlagg, och att sta for en central kopieringsservice for hela
EMEA.

Sektorn vantar sig en ytterligare 6kning av transaktionsvolymen. En anbudsinfordran har inletts med
syftet att utse en eller flera aktorer som skall erbjuda resebyraservice pa plats vid EMEA. Harigenom
kommer sektorn att béttre kunna tillgodose bade delegaternas och EM EA-personalens krav.

Ny utrustning och nya lokaler

Ett datoriserat system for méteshantering kommer att inforas i syfte att underlétta och optimera hela
motesprocessen. Effektivisering kommer att ske dven i fraga om processen for organisering av moten,
ersattning av delegaternas utldgg och ekonomisk rapportering rérande konferensverksamheten.

Utvidgningen av EMEA:s lokaler till att omfatta annu ett vaningsplan i den nuvarande byggnaden
kommer att skapa fler sammantradeslokaler. En Gversyn har pdbdrjats av hela den tekniska
utrustningen, inbegripet de audiovisuella systemen och utrustningen for videokonferenser, med syftet
att se till att EU:s (med eventuella nya mediemsstater) tekniska och logistiska krav kan tillgodoses.
Detta kan ocksa leda till att den tekniska utrustningen i de befintliga sammantradesrummen forbéttras.
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6.5 Sektorn for informationsteknik

Sektorchef: Michad Zouridakis

Sektorns uppgift ar att erbjuda EM EA-personalen och delegaterna tillforlitliga och stabila I T-tjénster
och lampligt anvandarstod da nya tjanster infors och infrastrukturen forbéattras.

Sektorns rutinuppgifter & underhdl av systemen och anvandarstod. Malet i fraga om tillgangen till
systemen &r att hela utbudet av 1 T-tjanster skall finnas tillgangligt for anvandarna minst 98 procent av
den tid da verksamhet pagar vid EMEA. Nar det géller nyheter strévar sektorn efter att jamka samman
anvandarnas onskemdl och de befintliga resurserna. Under 1999 kommer sektorns personal att
forstarkas.

Konsolidering

Arbetet med att 1agga till nya funktioner i SI2 (ett EU-specifikt budget- och redovisningspaket) och
med att finjustera ActiTrak (ett system for verksamhetsbevakning) kommer att fortsétta. Tekniskt
arbete kommer att ske pad omrddena kabelstruktur, EMEA:s interna né och antivirusprogram.
Medverkan i europeiska kommunikationsprojekt kommer att fortsatta, framst med malet att de projekt
som ror 1akemedel skall fungera béttre (t.ex. EudraNet, Eudrawatch, EudraTrack och EudraMat).

IT-tjansterna kommer att goras tillgangliga pa det vaningsplan i den nuvarande byggnaden som
EMEA kommer att ta Gver.

Nyheter

Fjarratkomst av EMEA:s natverk och IT-faciliteter 6ver sakra teleforbindelser kommer att erbjudas
EMEA:s partner, bade tillsynsmyndigheter och andra. Detta projekt skulle egentligen ha genomforts
1998 men fick senareldggas da budgeten for andra halvaret 1998 skars ned.

Stod kommer att ges till Sektorn for hantering och publicering av dokument nér det géller att vélja ut
och infora ett helt datoriserat system for dokumenthantering. Sektorn for konferensservice kommer att
fa hjalp med att utforma och infora ett datoriserat métessystem och med att férbereda och genomfora
det projekt som gar ut pa att konferensrummen skall utrustas med stationéra elektroniska terminaler
och kommunikationsutrustning. Syftet med projektet & att delegaterna skall kunna utfora sitt arbete
utan att behdva papperskopior av dokument under motena.

Ansvaret for att utveckla systemet for ansokningsbevakning (ATS) kommer successivt att dverféras
till sektorn fran Europeiska kommissionens gemensamma forskningscenter.

Sektorn kommer att konstruera, bygga, utprova och installera en central databas Gver experter som
skall vara dkomlig inom hela EMEA och dessutom kunna fjarruppdateras av medlemsstaternas
behdriga nationella myndigheter vid behov.

Ett persondatorbaserat videokonferenssystem kommer att installeras och utprovas. Nya programpaket
for redovisnings- och personalfunktionerna kommer att installeras efter utprovning.
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1. Tjansteforteckning for EMEA 1997-2000
Kategori och | Tillsatta Godkanda Godkanda Begarda
tjanstegrad tjianster per | tjanster for | tjanster  for | tjanster  for
31.12.97 1998 1999 2000
Al -- -- -- --
A2 1 1 1 1
A3 4 4 4 4
A4 -- 18 25 29
A5 26 19 23 23
A6 -- 25 25 25
A7 37 23 23 23
A8 2 -- -- --
SUMMA A 70 90 101 105
B1 1 2 3 3
B2 -- 8 8 8
B3 9 12 8 8
B4 -- 9 6 6
B5 11 5 5 5
SUMMA B 21 36 30 30
C1 6 5 10 13
Cc2 -- 12 14 14
C3 7 37 43 43
(@] - - - -
C5 27 - -- --
SUMMA C 40 54 67 70
D1 -- -- 1 1
D2 -- 4 4 4
D3 4 - - -
D4 -- -- -- --
SUMMA D 4 4 5 5
SUMMA 135 184 203 210
TJANSTER
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2. Budgetsammanfattningar for EMEA 1998-2000

Nedan redovisas en jamforelse av budgetsammanfattningar for 1998—-2000 (belopp i euro).

1998 1999 2000

(3.12.1997) (2.12.1998) (10.2.1999)
Kostnader
Personal
Loner 12743000 3995% | 16987000 41,08% | 17903000 3555%
Tillfallig personal och annan | 620 000 1,94 % 1180000 2,85% 1007000 2,00%
stédpersonal
Ovriga personalkostnader 1010000 317% | 978000 2,37% 1118000 222%
Summa avdelning 1 14373000 4506% | 19145000 46,30% | 20028000 39,77 %
Lokaler och utrustning
Hyra och avgifter 2080000 652% |2574000 622% |4600000 9,13%
Databehandling 954 000 2,99% | 893000 2,16 % 1239000 2,46%
Ovriga kapitalkostnader 165 000 0,52% | 745000 1,80% | 516 000 1,02 %
Porto och kommunikationer 410 000 1,29% | 417 000 1,01% | 505000 1,00 %
Ovriga administrativa kostnader | 922 000 2,89 % 1276000 3,09% 1443500 287%
Summa avdelning 2 4531 000 14,20 % | 5905 000 14,28 % | 8 303 500 16,49 %
Driftskostnader
Sammantraden 2487000 780% |2715000 657% |3505000 6,96%
Utvardering av |&kemedel 9800000 30,72% | 13000000 31,44% | 17432500 34,62 %
Oversittning 584 000 1,83% | 350 000 0,85% | 700000 1,39 %
Studier och konsulter 105 000 0,33 % 175000 0,42% | 310000 0,62 %
Publikationer 20 000 0,06 % | 60000 0,15% | 80000 0,16 %
Summa avdelning 3 12996000 40,74% | 16300000 39,42% | 22027500 43,74%
SUMMA KOSTNADER 31900000 100 % 43350000 100 % 50359000 100 %
Intakter
Avgifter 17030000 5339% | 27150000 6566% | 34765000 69,03%
EU:s bidrag 14000000 43,89% | 13000000 31,44% | 14000000 27,80%
Ovrigaintakter 870 000 2,72% 1200000 2,90% 1594000 317%
SUMMA INTAKTER 31900000 100 % 43350000 100 % 50359000 100 %
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3. EMEA-referensdokument

a) Officiella EU-publikationer

Radets forordning (EEG) nr 2309/93 i dess senaste lydelse (EGT L 214, 24.8.1993, s. 1)

Radets forordning (EEG) nr 2377/90 i dess senaste lydelse (EGT L 224, 18.8.1990, s. 1)

Radets direktiv 75/319/EEG i dess senaste lydelse (EGT L 147, 9.6.1975, s. 13)

Radets direktiv 81/851/EEG i dess senaste lydelse (EGT L 317, 6.11.1981, s. 1)

Radets forordning (EG) nr 2743/98 (EGT L 345, 19.12.1998, s. 3)

Redogorelse for inkomster och utgifter for EMEA for budgetaret 1998 (EGT L 57, 26.2.1998, s. 1)

Dessa bestammelser och andra aterfinns &ven i serien Rules governing medicinal products in the
European Community. Publikationerna, jémte exemplar av Europeiska gemenskapernas officiella
tidning (EGT), kan bestéllas fran:

Byran for Europeiska gemenskapernas officiella publikationer
2, rue de Mercier
L - 2985 Luxembourg

Texterna finns dessutom pa Internetplatsen Eudralex (http://dg3.eudra.org/eudralex/index.html).

b) EMEA-dokument

Forsta allménna rapporten om verksamheten vid Europeiska ldkemedelsmyndigheten 1995
(ISBN 92-827-7491-0, Byran for Europeiska gemenskapernas officiella publikationer)

Andra alménna rapporten om verksamheten vid Europeiska |dkemedelsmyndigheten 1996
(ISBN 92-9155-002-7, Byran for Europeiska gemenskapernas officiella publikationer)

Tredje allméanna rapporten om verksamheten vid Europeiska l8kemedelsmyndigheten 1997
(ISBN 92-9155-010-8, Byran for Europeiska gemenskapernas officiella publikationer)

Féarde almanna rapporten om verksamheten vid Europeiska |&kemedelsmyndigheten 1998
(ISBN 92-9155-018-3, Byran for Europeiska gemenskapernas officiella publikationer)
Arbetsprogram for Europeiska l&kemedelsmyndigheten 1997-1998 (ISBN 92-9155-006-X,
Byran for Europeiska gemenskapernas officiella publikationer)

Arbetsprogram for Europeiska l&8kemedelsmyndigheten 1998-1999 (ISBN 92-9155-014-0,
Byran for Europeiska gemenskapernas officiella publikationer)

Principforklaring avseende samarbetet mellan ansvariga nationella myndigheter och EMEA
(EMEA/MB/013/97)

Budgetbestdmmelser for EMEA (EMEA/MB/011/97)

Verkstdllande direktorens beslut av den 3 december 1997 om bestammelser om tillgang till
EMEA:s handlingar

Dessa och andra dokument kan hamtas pa Internet (http://mwww.eudra.org/emea.html) eller rekvireras
skriftligen fran:

Sector for document management and publishing

European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

United Kingdom
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4. Presentation av befattningshavare inom EMEA

Strachan Heppell, styrelsens ordférande. Fodd 350815, brittisk medbor gare.

Utbildning: Examen fran universitetet i Oxford.

Bakgrund: Strachan Heppell har arbetat inom ett antal regeringsdepartement i Forenade kungariket
och for forvaltningen i Hongkong. Senast var han bitradande minister inom det brittiska
hélsodepartementet. Han valdes till EMEA:s férste styrelseordférande 1994 och omvaldes 1997. Han
ar &ven ledamot av UK Broadcasting Standards Commission, ordférande i UK Family Fund Trust och
gastdocent vid London School of Economics.

Romano Marabelli, styrelsens vice or dférande. Fédd 540503, italiensk medbor gare.

Utbildning: Examen i veterindrmedicin fran universitetet i Milano. Ett flertal examina pa
doktorandniva i livsmedelshygien och livsmedelsteknik, veterindrmedicinsk lagstiftning och
veterinarmedicinsk folkhalsoléra.

Bakgrund: Mellan 1980 och 1984 arbetade Romano Marabelli med veterinarmedicinska fragor vid
det italienska hélsodepartementet, och var darefter till och med 1990 radgivare i halsofragor inom den
Italienska delegation vid Europeiska gemenskapen i Bryssel. Han &ervande 1991 till
hal sodepartementet som generaldirektér for den veterindrmedicinska avdelningen. Ar 1994 valdes han
till vice ordforande i EMEA:s styrelse och till vice ordférande i OIE:s (Office international des
épizooties) Europakommission i Paris. | december 1995 utsdgs han till generaldirektor for det
italienska hélsodepartementets avdelning for livsmedels- och néringsfragor och veterindrmedicinska
folkhalsofrégor. Ar 1997 valdes han till ordférande i Europakommissionen for kontroll av mul- och
klévsjuka inom FAO (FN:s fackorgan for livsmedels- och jordbruksfragor), och samma ar valdes han
till vice ordférande i EMEA:s och OIE:s styrelse.

Fernand Sauer, verkstéllande direktor. Fodd 471214, fransk medborgare.

Utbildning: Farmaceutexamen fran universitetet i Strasbourg. Magisterexamen i EG-rétt och
internationell ratt fran Paris I1-universitetet och ett flertal examina pa doktorandniva i folkhalsoléra,
|akemedel slagstiftning och EG-studier.

Bakgrund: Mellan 1972 och 1979 var Fernand Sauer sjukhusfarmaceut och l&kemedelsinspektor vid
Frankrikes halsodepartement. Ar 1979 anstélldes han vid Europeiska kommissionen i Bryssel och
1986 blev han chef for lakemedelsenheten, dar han arbetade med forverkligandet av den inre
marknaden, med industripolitik for lakemedelssektorn och med trepartssamarbetet mellan EG, Japan
och USA for harmonisering av regel- och tillsynskrav (ICH). Han utsdgs i september 1994 till
EMEA:s forste verkstallande direktor.

EMEA/MB/005/99 Sida 42
Arbetsprogram for EMEA 1999-2000 & EMEA 1999



Jean-Michel Alexandre, ordférandei CPMP. Fodd 360223, fransk medbor gare.

Utbildning: Farmaceutexamen, medicine doktor och sjukhusbiolog.

Bakgrund: Jean-Michel Alexandre har varit chef for farmakologiska avdelningen vid Broussais-
sjukhuset och professor i farmakologi vid UFR Broussais-Hétel Dieu i Paris. Han var dessutom 1985—
1993 ordférande i den franska kommittén for registrering av lakemedel och ledamot av de nationella
kommittéerna fér dppenhetsfragor och biverkningsbevakning. Ar 1993 utndmndes han till direktor for
avdelningen for utvardering av |akemedel inom det franska |akemedelsverket och samma &r valdes
han till ordférande i den férsta Kommittén for farmaceutiska specialiteter (CPMP), som sorterade
under Europeiska kommissionen. Ar 1995 blev han den forste ordféranden fér den nya CPMP, som &r
knuten till EMEA, och han omvaldes till posten 1998.

Mary Teeling, vice ordforandei CPMP. F6dd 550503, irlandsk medbor gare.

Utbildning: Lakarexamen fran medicinska fakulteten vid universitetet i Dublin. Medlem av Royal
College of Physicians in Ireland. Doktorsexamen i klinisk farmakologi. Invald i Royal College of
Physicians 1995.

Bakgrund: Mellan 1979 och 1984 arbetade Mary Teeling som sjukhusl&kare pa olika undervisnings-
gukhus i Dublin. Hon l&ste 1984—-1985 in en kandidatexamen i farmakologi med hogsta betyg och var
dérefter 1985—-1988 forskardocent i farmakologi/onkologi vid Mater Misericordiae-sjukhuset i Dublin.
Mellan 1988 och 1995 var hon medicinsk radgivare och bitrddande medicinsk direktor i National
Drugs Advisory Board, och sedan 1996 &r hon medicinsk direktor i Irish Medicines Board. Hon valdes
till vice ordférande i CPMP 1998.

Reinhard Kroker, ordférandei CVMP. Fédd 450221, tysk medborgare.

Utbildning: Veterindrexamen fran universitetet i Giessen. Doktor i veterindgrmedicin.
Docentkompetens i farmakologi, toxikologi och farmaci fran universitetet i Miunchen.
Dr.med.vet.habil.-examen. Professor i farmakologi och toxikologi vid Fria universitetet i Berlin.
Bakgrund: Mellan 1971 och 1979 innehade Reinhard Kroker olika befattningar vid farmakologiska
institut i Giessen och Minchen. Ar 1980 flyttade han till Berlin och det davarande federala
hélsoinstitutet. Han & nu direktor for avdelningen for djurl&kemedelsregistrering,
restmangdsovervakning och fodertillsatser. Ar 1995 blev han den forste ordféranden for Kommittén
for veterindrmedicinska l&kemedel (CVMP). Han omvaldes till posten 1998.

Cyril M. O’ Sullivan, vice ordférandei CVMP. F6dd 450209, irlandsk medborgare.

Utbildning: Veterindrexamen fran Veterinary College of Ireland vid University College i Dublin.
MVB. Medlem av Roya College of Veterinary Surgeons. MRCVS. Magisterstudier inom
veterindrmedicinska fakulteten vid universitetet i Edinburgh.

Bakgrund: Cyril M. O’ Sullivan var verksam inom allmén veterindrpraktik i Forenade kungariket och
Irland mellan 1972 och 1976, och arbetade darefter med veterindrmedicinska fragor inom Overseas
Development Administration i Botswana och Nordyemen till 1982. Mellan 1982 och 1986 var han
anstélld som teknisk radgivare i ett stort multinationellt l1&kemedelsféretag, och han har varit
veterindrmedicinsk direktor vid Irish Medicines Board i Dublin sedan 1986. Han valdes till vice
ordférande i CVMP 1995 och omvaldes 1998.
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Marino Riva, chef for Administrativa enheten. Fodd 370306, italiensk medbor gare.

Utbildning: Juridikexamen fran universitetet i Genua.

Bakgrund: Mellan 1965 och 1976 var Marino Riva tjansteman inom det italienska
utrikeshandelsinstitutet, bade vid huvudkontoret i Rom och vid kontoret i Berlin, dar han var chef
mellan 1972 och 1976. Dérefter kom han till Europeiskt centrum for utveckling av yrkesutbildning
(Cedefop) som administrativ chef, en befattning han innehade tills han flyttade till EMEA i april 1995.

Frances Nuttall, chef for Sektorn for personal, budget och lokaler. Fodd 581111, irlandsk
medborgare.

Utbildning: Kandidatexamen i offentlig administration och magisterexamen i nationalekonomi fran
Trinity College i Dublin.

Bakgrund: Olika befattningar inom den irlandska offentliga férvaltningen— vid hélso- och
finansdepartementen och vid kontoret for offentliga arbeten. Déarefter arbetade Frances Nuttall fem ar
inom FAO (FN:s fackorgan for livsmedels- och jordbruksfragor) innan hon kom till EMEA i mgj
1995.

Gerard O’'Malley, chef for Sektorn for redovisning. Fodd 501004, irléandsk medborgare.

Utbildning: Kandidatexamen i handel fran University College i Dublin. Medlem av Institute of
Chartered Accountants in Ireland. Censor Jurado de Cuentas och medlem av Registro Oficia de
Auditores de Cuentas i Spanien.

Bakgrund: Mellan 1971 och 1974 fullgjorde Gerard O’Malley sin praktik hos Stokes Kennedy
Crowley i Dublin. Mellan 1974 och 1985 var han revisionsansvarig i Spanien inom Ernst and Y oung
och mellan 1985 och 1995 var han styrekonom inom Johnson Wax Espafiola. Han kom till EMEA i
april 1995.
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Rolf Bass, chef for Enheten for utvardering av humanlékemedel. Fodd 410525, tysk
medborgare.

Utbildning: Lakarexamen fran medicinska fakulteten vid Fria universitetet i Berlin.

Bakgrund: Mellan 1967 och 1969 var Rolf Bass forskarassistent vid Johns Hopkins School of
Medicine i Baltimore i USA. Darefter var han bade chef for avdelningen for |akemedelstoxikologi vid
lakemedelsinstitutet inom den federala hdlsomyndigheten (BGA) i Berlin och bitrddande professor i
farmakologi och toxikologi vid Fria universitetet i Berlin. Han har &gnat sig & forskning pa omraden
som prenatal toxikologi och transplacentar cancerogenitet och & regel- och tillsynsfragor med
anknytning till 18kemedelstoxikologi, bland annat riskvardering och nyttokostnadsanalys. Han har
tidigare varit ordférande i CPMP:s arbetsgrupp for sakerhetsfragor. Han kom till EMEA i april 1995.

Noé& Wathion, chef for Sektorn for regelfragor och biverkningsbevakning. Fodd 560911, belgisk
medborgare.

Utbildning: Farmaceutexamen fran Fria universitetet i Bryssel.

Bakgrund: No& Wathion arbetade forst som farmaceut pa ett apotek. Senare utsags han till
chefsinspektor vid lakemedelsinspektoratet i Bryssel (inom social- och folkhélsodepartementet) och
fungerade som sekreterare i den belgiska lakemedelskommissionen. Han har varit belgisk ledamot av
bade Kommittén for farmaceutiska specialiteter (CPMP) och Kommittén for veterinarmedicinska
l&kemedel (CVMP). Han kom till EMEA i augusti 1996.

John Purves, chef for Sektorn for bioteknik och biologiska l1dkemedel. FOdd 450422, brittisk
medborgare.

Utbildning: Farmaceutexamen fran Heriot-Watt-universitetet i Edinburgh. Filosofie doktor och
examen i farmaceutisk mikrobiologi fran Strathclyde-universitetet i Glasgow.

Bakgrund: Mellan 1972 och 1974 arbetade John Purves i lakemedelsbranschen. Mellan 1974 och
1996 innehade han olika befattningar inom UK Medicines Division och Medicines Control Agency,
bland annat som inspektor for 18kemedelsframstélining, ansvarig for utvérdering av ansokningar och
chef for enheten for bioteknik och biologiska lékemedel. Han var brittisk representant i arbetsgruppen
for bioteknik och deltog i utarbetandet av ett stort antal riktlinjedokument avseende bioteknik och
biologiska lékemedel. Han kom till EMEA i augusti 1996.

Patrick Le Courtois, chef for Sektorn for nya kemiska substanser. Fodd 500809, fransk
medborgare.

Utbildning: Lakarexamen fran universitetet i Paris. Filosofie doktor i folkhalsoldra vid universitetet i
Bordeaux. Examina pa doktorandnivai tropisk medicin, klinisk forskning och epidemiologi.
Bakgrund: Mellan 1977 och 1986 arbetade Patrick Le Courtois som allménpraktiserande |&kare och
som direktor for ett lakarhus i Paris. Ar 1986 kom han till universitetet i Bordeaux, dar han forskade i
folkhalsofragor, bland annat pa omradena epidemiologi, klinisk forskning, biverkningsbevakning,
tropiska och smittsamma sjukdomar, vérdekonomi och undervisning. Ar 1990 anstélldes han vid
direktoratet for farmaci inom det franska hdlsodepartementet, och 1993 kom han till det franska
|akemedelsverket, dar han var CPM P-rapportér, chef for enheten for europeiska forfaranden och (fran
januari 1995) fransk ledamot av CPMP. Han kom till EMEA i september 1997 och utsags till chef for
sektorn for nya kemiska substanser i juni 1998.
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Isabelle Moulon, bitradande chef for Sektorn for regelfragor och biverkningsbevakning. Fodd
580309, fransk medbor gare.

Utbildning: Lakarexamen fran universitetet i Grenoble i Frankrike med endokrinologi som specialitet.
Studier pa doktorandnivai statistik, metodologi och naringsléra.

Bakgrund: Isabelle Moulon arbetade som klinisk endokrinolog vid ett franskt sjukhus till 1987 och
anstélldes sedan vid direktoratet for farmaci inom det franska hésodepartementet. Hon arbetade i
|&kemedel sbranschen mellan 1992 och 1995 innan hon kom till EMEA i juli 1995.

Marisa Papaluca Amati, bitr&dande chef for Sektorn for bioteknik och biologiska lékemedel.
Fodd 541012, italiensk medborgare.

Utbildning: Examen i medicin och kirurgi fran universitetet i Rom med invartesmedicin som
specialitet. Examen i reumatologi, klinisk endokrinologi och klinisk elektrokardiografi.

Bakgrund: Marisa Papaluca Amati arbetade mellan 1978 och 1983 vid tredje institutionen for
invartesmedicin inom universitetet i Rom med ansvar for forskningsprojekt pd omradena klinisk
immunologi och cellimmunologi. Mellan 1984 och 1994 arbetade hon med medicinska fragor vid det
italienska halsodepartementets |ékemedelsavdelning. Hon var italiensk ledamot av den tidigare
Kommittén for farmaceutiska specialiteter. Hon var rapportor for ett ICH-amne pa omradet
|&kemedel seffekt, och ledamot av de internationella arbetsgrupperna | och Il for biverkningsbevakning
inom CIOMS (Council for International Organizations of Medical Sciences). Hon kom till EMEA i
oktober 1994.

Anthony Humphreys, bitréddande chef for Sektorn fér nya kemiska substanser. Fodd 611212,
irlandsk medborgare.

Utbildning: Farmaceutexamen, kandidatexamen i farmaci och magisterexamen i farmaci inom
forskningsomradet mikroinneslutning fran Trinity College i Dublin.

Bakgrund: Sedan sin examen 1983 har Anthony Humphreys arbetat inom utvecklingsfarmaci for en
nationell tillverkare av generika som séljs under varumérke och for ett internationellt forsknings- och
utvecklingsforetag. Ar 1991 kom han till avdelningen for internationella regel- och tillsynsfrégor inom
Glaxo Group Research Limited, dér han ansvarade for att utarbeta och l&mna in en rad ansokningar
om internationell registrering av lakemedel pa ett antal olika behandlingsomraden. Han kom till
EMEA i ma 1996.
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Peter G.H. Jones, chef fér Enheten for utvardering av veterindrmedicinska lékemedel. Fodd
4708009, brittisk medbor gare.

Utbildning: Examen fran veterindarmedicinska fakulteten vid universitetet i Liverpool.

Bakgrund: Efter flera & i alméan veterinarpraktik i Forenade kungariket och Kanada borjade Peter
G.H. Jones arbeta i djurhdlsosektorn inom l|&kemedelsbranschen. Han har innehaft ett antal
forskningsbefattningar och regel- och tillsynsfragebefattningar inom multinationella foretag, senast
som forste direktor for internationella regel- och tillsynsfragor rérande djurhdsoprodukter inom
Merck Sharp and Dohme i New Jersey i USA. Han kom till EMEA i juni 1995 och utsags till chef for
Enheten for utvardering av veterindrmedicinska lakemedel i december samma ar.

Jill Ashley-Smith, chef for Sektorn for CVMP och veterindrmedicinska forfaranden. Fodd
621218, brittisk medbor gare.

Utbildning: Examen i farmakologi fran Kings College vid universitetet i London. Veterindrexamen
frén Royal Veterinary College vid universitetet i London.

Bakgrund: Mellan 1987 och 1994 arbetade Jill Ashley-Smith inom den veterindrmedicinska
|akemedel sbranschen, forst som teknisk radgivare och sedan som registreringsansvarig. 1994 kom hon
till UK Veterinary Medicines Directorate som forste veterindrmedicinske radgivare i gruppen for
|akemedel och fodertillsatser. Hon var brittisk ledamot av CVMP fran 1996 till juli 1997, da hon kom
till EMEA.

Kornelia Grein, chef for Sektorn for veterindrmedicinska lakemedels sékerhet. Fodd 520724,
tysk medborgare.

Utbildning: Kemist- och farmaceutexamen fran Fria universitetet i Berlin. Filosofie doktor i organisk
kemi vid Fria universitetet i Berlin.

Bakgrund: Mellan 1976 och 1987 innehade Kornelia Grein befattningar i Tyskland som
forskarassistent vid Fria universitetet i Berlin och som farmaceut. Ar 1987 bérjade hon arbeta som
vetenskaplig handldggare vid den tyska miljomyndigheten. Hon avdelades till Europeiska
kommissionen 1993 men atervande 1995 till Tyskland for att borja arbeta vid miljodepartementet.
Hon har medverkat i EU:s program for klassificering och mérkning och i arbete med harmonisering av
riskbeddmningsstrategier och datakrav vad géller kemiska substansers samband med ménniskors hélsa
och miljén, bade inom Europeiska kommissionen och inom OECD. Hon kom till EMEA i april 1996.
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Karel de Neef, chef for Enheten for teknisk samordning. Fodd 461221, nederlandsk
medborgare.

Utbildning: Lakarexamen fran medicinska fakulteten vid universitetet i Leiden i Nederlanderna.
Filosofie doktor i utvecklingskardiologi vid universitetet i Leiden. Arbete pa doktorandniva i
kardiologi och epidemiologi vid Erasmus-universitetet i Rotterdam. Kurser pa doktorandniva i klinisk
|&kemedelsutveckling, informationshantering, biostatistik, biverkningsbevakning, regel- och
tillsynsfragor och forandringshantering.

Bakgrund: Frén 1973 undervisade Karel de Neef i medicinsk fysiologi vid universitetet i Surinam. Ar
1976 kom han till Organon International i Nederlénderna, dar han innehade befattningar inom
forskning och hantering av klinisk information. Ar 1992 blev han internationell direktér for hantering
av kliniska data inom Hoffmann-La Roche i USA. Hans erfarenhet inom klinisk [&kemedel sutveckling
omfattar bland annat internationell integration, processoptimering och implementering av
informationssystem. Han kom till EMEA i mars 1996.

Stephen Fairchild, chef for Sektorn for inspektioner. Fodd 430619, brittisk medborgare.

Utbildning: Farmaceutexamen fran universitetet i Manchester 1965. Ledamot av Royal
Pharmaceutical Society of Great Britain och av Institute of Quality Assurance.

Bakgrund: Mellan 1965 och 1973 arbetade Stephen Fairchild i ett stort [&kemedelsféretag med att
bygoa upp kvalitetssakringssystem och inom produktionen. Mellan 1973 och 1980 var han anstélld
som lakemedelsinspektor inom det brittiska halsodepartementet. Dérefter atervande han il
lakemedelsindustrin, dér han arbetade med internationell kvalitetssakring i franska och brittiska
multinationella foretag. Han kom till EMEA i augusti 1995.

Beatrice Fayl, chef fér Sektorn for hantering och publicering av dokument. Fodd 591009, dansk
medborgare.

Utbildning: Studier i sprék och lingvistik vid University of East Anglia och examen pa doktorandniva
i biblioteks- och informationsvetenskap vid University of Wales.

Bakgrund: Beatrice Fayl har innehaft olika befattningar som dokumentalist i flera europeiska lander,
senast mellan 1988 och 1995 som ansvarig for att inrétta och skota dokumentationstjansten vid
Europeiska kommissionens delegation i Norge. Hon kom till EMEA i april 1995.

Sylvie Bénéfice, chef for Sektorn for konferensservice. Fodd 541228, fransk medbor gare.

Utbildning: Grundexamen i fysiska vetenskaper och behdrighet i forskningsadministration, doktors-
och magisterexamen i fysikalisk organisk kemi, examen i biokemi.

Bakgrund: Mellan 1982 och 1986 var Sylvie Bénéfice forskare vid universitetet i Montpellier i
Frankrike. Hon kom 1986 till det franska nationella centrumet fOr naturvetenskaplig forskning
(CNRS) som "Chargée de Recherche lére Classe”, och utsdgs 1991 till ansvarig for Europafragor.
Mellan 1993 och 1997 var hon avdelad till Europeiska kommissionen (GD XII), d& hon var
vetenskaplig sekreterare for kemifrdgor inom COST-programmet med ansvar for att samordna
forskningsnétverk och arrangera vetenskapliga konferenser och seminarier i Europa. Hon kom till
EMEA i september 1997.
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Michael Zouridakis, chef for Sektorn for infor mationsteknik. Fodd 580208, svensk medbor gare.

Utbildning: Filosofie kandidatexamen pa datavetenskapliga linjen och ekonomexamen vid Goéteborgs
universitet.

Bakgrund: Mellan 1985 och 1989 innehade Michael Zouridakis olika tjanster pa IT-omrédet som
programmerare, systemerare och projektledare. Mellan 1990 och 1992 arbetade han som senior
consultant. Ar 1993 blev han direktor for informationssystem och informationsteknik vid Astra AB i
Grekland. Han kom till EMEA i april 1998.

David Drakeford, bitradande chef for Sektorn for informationsteknik. Fodd 571204, irlandsk
medborgare.

Utbildning: Examen (hogsta betyg) i experimentell fysik och magisterexamen i elektroteknik fran
Trinity College i Dublin.

Bakgrund: David Drakeford har arbetat inom Telecom Eireann, dér han ledde uppréttandet av ett
nationellt nétverk for datakommunikation. Ar 1987 kom han till Coopers & Lybrand, dér han var
senior management consultant, specialiserad pa ledning och ekonomistyrning av storre, i huvudsak 1T-
relaterade projekt. Han deltog ocksd i ett flertal multinationella uppdrag, varav ett bestod i att leda
uppréttandet av ett globalt system for hantering av information om kliniska prévningar at ett
|akemedelsforetag baserat i Schweiz. Han kom till EMEA i februari 1997.
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