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Lagstiftning och dokument av central betydelse for EMEA

I radets forordning (EEG) nr 2309/93 (EGT L 214, 24.8.1993) om inrdttande av en europeisk
lakemedelsmyndighet ges EMEA f6ljande centrala uppgifter:

Samordna den vetenskapliga utvirderingen av kvaliteten, sdkerheten och effekten hos likemedel
for human och veterindrmedicinsk anvindning som omfattas av gemenskapens forfaranden for
godkédnnande for forsdljning.

Vidarebefordra utredningsprotokoll, produktresuméer, markningar och bipacksedlar eller
produktblad for dessa lakemedel.

Samordna kontrollen av den praktiska anvindningen av liikemedel som har godkénts for
forsaljning i gemenskapen och rddgivning om nddvéndiga atgarder for att sdkerstélla att dessa
lakemedel anvénds pé ett sékert och effektivt sétt, framfor allt genom att information om
biverkningar av dessa likemedel virderas och gors tillganglig genom en databas
(sékerhetsovervakning).

Avge vetenskapliga yttranden om hogsta tillitna restmiingder av veterindrmedicinska lakemedel i
livsmedel av animaliskt ursprung enligt forordning (EEG) nr 2377/90.

Samordna kontrollen av dverensstimmelse med principerna for god tillverkningssed, god
laboratoriesed och god klinisk sed.

Pa begiran ge tekniskt och vetenskapligt stdd till atgérder for att forbattra samarbetet mellan
gemenskapen, dess medlemsstater, internationella organisationer och tredje linder i
vetenskapliga och tekniska fragor som géller provning av ldkemedel.

Fora aktuella register éver godkinnanden for forsiljning for likemedel som meddelats enligt
gemenskapsforfaranden.

Svara for tekniskt underhéll av en likemedelsdatabas som skall vara tillgénglig for allmédnheten.
Bistd gemenskapen och medlemsstaterna med att ge information till sjukvards- och
veterindrsjukvardspersonal samt allménheten om likemedel som har utvirderats vid EMEA.

I forekommande fall ge rad till foretag om utforandet av de olika tester och préovningar som ar
nddvindiga for att bevisa lakemedels kvalitet, sdkerhet och effekt.

I den nya lagstiftningen efter 1995 har EMEA fatt ytterligare ansvarsomraden, déribland foljande:

Klassificering av lakemedel for sillsynta sjukdomar (sérldkemedel) i och med tillsdttandet av
Sarlakemedelskommittén (radets forordning (EG) nr 141/2000, EGT L 18, 22.1.2000, s. 1).
Starkare roll for EMEA nér det géller kontrollen av att god klinisk sed f6ljs vid genomforandet av
kliniska provningar (radets direktiv 2001/20/EG, EGT L 121, 1.5.2001, s. 34).

Starkare roll for EMEA nir det géller sdkerhetsovervakning for veterinirmedicinska ldkemedel
och humanlidkemedel samt skapandet av EudraVigilance-databasen for rapportering av
biverkningar (kommissionens direktiv 2000/37/EG och 2000/38/EG, EGT L 139, 10.6.2000, s. 26
och s. 28).

Avgifter som skall betalas till EMEA for olika tjénster finns i raddets forordning (EG) nr 297/95, senast
dndrad genom radets forordning (EG) nr 2743/98 (EGT L nr 345, 19.12.1998, s. 3).
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Kodifiering och 6versyn av lakemedelslagstiftningen i Europa

Europaparlamentet och Europeiska unionens rad antog kodifierade gemenskapsregler for
veterindrmedicinska ldkemedel och humanldkemedel den 6 november 2001:

= Direktiv 2001/82/EG om upprittande av gemenskapsregler for veterindrmedicinska ldkemedel
(EGT L 311, 28.11.2001, s. 1)

= Direktiv 2001/83/EG om upprittande av gemenskapsregler for humanlédkemedel (EGT L 311,
28.11.2001, s. 67)

Forslag till 6versyn av det europeiska systemet for godkdnnande och 6vervakning av ldkemedel

lamnades till Europaparlamentet och radet i november 2001 (KOM(2001) 404 slutlig, 26.11.2001).

Vid pressldggningen hade forslagen inte offentliggjorts i EGT. Forslagen finns pa Europeiska
kommissionens ldkemedelsenhets webbplats: http://pharmacos.eudra.org/F2/
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Inledning av verkstallande direktoren

Thomas Lonngren

Det europeiska systemet for godkdnnande och 6vervakning av ldkemedel, dir EMEA ingér, inleder
2002 med ett antal utmaningar framfor sig. Det géller att bygga vidare pa initiativ som inleddes 2001
och skapa nya 2002.

Ar 2002 star framfor allt en effektiv biverkningsbevakning for humanlikemedel och
veterindrmedicinska ldkemedel i fokus. Arbetet gick framat under 2001, men det finns ett stindigt
behov av utveckling. Samarbetet mellan EU-institutionerna och de nationella behériga myndigheterna
kommer att vara av central betydelse for att detta, for folk- och djurhdlsan sé viktiga ma,l skall nés.

Det finns ménga utmaningar som vi maste analysera och vars konsekvenser kréver planering. Bland
utmaningarna finns forslagen om att reformera Europeiska gemenskapens ldkemedelslagstiftning och
forvisso &ven EMEA:s roll. Reformerna kan véntas tridda i kraft samtidigt som Europeiska unionen
vilkomnar nya medlemsstater. Detta dr ett unikt tillfdlle for EMEA att samordna planeringen av och
forberedelserna infor dessa tva viktiga hindelser, ett tillfdlle vi inte kommer att missa.

Vi kommer ocksa att fokusera pé ett antal andra initiativ, ddribland vért framtida ansvar for
utvecklingen och driften av gemenskapens IT-strategi for ldkemedelstillsyn med borjan 2003,
tillimpningen av direktivet om kliniska provningar senast 2004 och de minst lika viktiga atgarderna
for att 6ka insynen i regel- och tillsynssystemet.

Detta skall ses mot bakgrund av EMEA:s allt tyngre arbetsborda, behovet att forbéttra den
vetenskapliga radgivningen till den forskande likemedelsindustrin i Europa, att ytterligare satsa pé
sarlakemedelsverksamheten och att 6ka insatserna for en strategi mot antibiotikaresistens for
veterindrmedicinska ldkemedel.

Att klara av kraven i en komplex ldkemedelsmyndighet och den milj6 dér den verkar &r en utmaning i
sig. Arbetsprogrammet for 2002 kommer att stilla krav pA EMEA:s personal och dven pa kollegerna
vid de nationella myndigheter vi arbetar med. EMEA:s styrelse har antagit en 6kad budget for 2002
som omfattar ytterligare 31 tjanster, vilket dr en del av svaret pa hur den tinker mota utmaningarna i
arbetsprogrammet 2002. Jag har ett ndra samarbete med cheferna for de nationella myndigheterna nér
de planerar sina egna resursbidrag till det europeiska systemet.

Budgeten och resurskraven for 2002 stdlldes samman 1 borjan av 2001 och dverlamnades till EU-
institutionerna. Sedan dess har det skett stora fordndringar i och med att EMEA har fatt en allt storre
arbetsborda. Det kanske blir nddvandigt att vi pa nytt vander oss till styrelsen och EU:s
budgetmyndighet under 2002, nér vi vél har fatt en klarare bild av hur de nya uppgifterna inverkar pa
arbetsbordan.
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Kapitel 1
EMEA:s roll i det europeiska systemet

I det europeiska systemet finns det tvé forfaranden for godkénnande av lakemedel. EMEA spelar en roll i bada.

= Det centraliserade forfarandet ar obligatoriskt for lakemedel som framstallts via bioteknik, och det &r
tillgéngligt for foretag nar det giller andra nya produkter. Ansdkningarna stills direkt till EMEA. Efter den
vetenskapliga utvarderingen som sker inom 210 dagar vid EMEA, ldmnas den vetenskapliga kommitténs
yttrande till Europeiska kommissionen for att omvandlas till ett godkdnnande for den inre marknaden med
giltighet i hela Europeiska unionen.

= Det decentraliserade forfarandet (eller forfarandet for msesidigt erkdnnande) géller de flesta konventionella
lakemedel och bygger pa principen om dmsesidigt erkdnnande av nationella godkdnnanden. Detta
forfarande gor det mdjligt att utvidga det godkdnnande for forséljning som beviljats av en medlemsstat till
en eller flera medlemsstater som bestdms av den sdkande. Kan det ursprungliga nationella godkdnnandet
inte erkédnnas, hinskjuts tvistefragorna till EMEA for skiljedom. Den vetenskapliga kommitténs yttrande
lamnas till Europeiska kommissionen.

Europeiska kommissionen antar sitt beslut med hjélp av en stdende kommitté vars medlemmar &r foretrddare for
medlemsstaterna.

1.1 Styrelsen

Oversikt dver styrelsen
Styrelsens ordférande Keith JONES

Styrelsens vice ordférande Gerhard KOTHMANN

Styrelsen ansvarar for att den overgripande styrningen haller 1amplig standard, den antar och
overvakar genomforandet av EMEA:s arbetsprogram, dvervakar prestationsstandarderna och har
under 2002 dessutom ett antal sérskilda prioriterade uppgifter, bland annat skall den ge rad at
verkstillande direktoren infor

» Jversynen av det europeiska systemet for beviljande av godkdnnanden for forséljning,
* nya medlemsstaters anslutning till Europeiska unionen,
= §versynen av nivan och strukturen pa de avgifter som skall betalas till EMEA.

Styrelsen skall sammantridda fyra ginger om aret. Chefer vid nationella myndigheter som inte ar
ledaméter av styrelsen kommer att bjudas in nér fragor av gemensamt intresse diskuteras.

Styrelsemoten 2002
21 februari
6 juni
3 oktober

19 december
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1.2 Natverk med behoriga nationella myndigheter

Anvindbara webbplatser:

Cheferna for myndigheterna for humanldkemedel http://heads.medagencies.org
Cheferna for myndigheterna for veterindrmedicinska ldkemedel  A#tp://www.hevra.org

Den 6kade arbetsborda som vintas for EMEA under 2002 far konsekvenser for de nationella
myndigheterna i de EU-medlemsstater och EES-EFTA-lédnder som tillhandahaller vetenskapliga
resurser for utvardering och 6vervakning av likemedel. Eftersom detta blir allt viktigare har EMEA
for avsikt att knyta de nationella myndigheterna fastare till sin resursplanering, sérskilt genom de bada
grupper av myndighetschefer som ansvarar for humanldkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel. I
budgeten 2002 utgérs omkring 23,3 miljoner euro — ungefir 33 % av den sammanlagda budgeten — av
EMEA:s betalningar till nationella myndigheter for vetenskaplig radgivning och évervakningstjénster.

Tjénster som nationella myndigheter utfor &t EMEA styrs genom avtal. Standardavtalet och de
allménna principerna for forbindelserna mellan EMEA och de nationella myndigheterna kommer att
ses Over under 2002 savil i friga om innehall som administration.

Den nya enheten fér kommunkation och nétverksarbete vid EMEA kommer att arbeta for battre
samordning och drift av ndtverket mellan EMEA:s partner. Enheten kommer sérskilt att dgna sig at de
kommunikationsverktyg och IT-system som kravs for att EMEA skall kunna fungera tillsammans med
de 27 olika nationella behdriga myndigheterna. Enhetens arbetsprogram finns i kapitel 5.

Eftersom det finns omkring 3 000 europeiska experter som dgnar sig at utvirdering av humanldkemedel
och veterindrmedicinska lakemedel kommer nya rutiner for handlaggning av utndmningar och
administration av expertdatabasen att inforas, bland annat for kontroll av experternas
intresseforklaringar. Utdver kraven i radets férordning (EEG) nr 2309/93 och EMEA:s
uppforandekodex kommer individuella sekretessforbindelser att tecknas med samtliga europeiska
experter.

1.3 Oppenhet och regel- och tillsynsfragor

Ett viktigt mal for EMEA &r en forbéttrad 6ppenhets- och kommunikationsstrategi. Nya initiativ
kommer att introduceras 2002 i samband med genomférandet av rekommendationerna frain EMEA-
seminariet om Oppenhet och insyn den 27 november 2000. Bland dem maérks f6ljande:

= Forslag till att inféra sammanfattningar av yttranden som antagits av Kommittén for farmaceutiska
specialiteter (CPMP) och Kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel (CVMP) nir det géller
ansokningar efter godkénnandet, i synnerhet sddana som géller viktiga férdndringar i villkoren for
godkénnandet och dem som géller ldkemedels sdkerhet och anvéndning.

= [nitiativ for att offentliggéra sammanfattningar av yttranden fran Kommittén for siarldkemedel
(COMP). Dessutom kommer COMP genom sin arbetsgrupp med berdrda parter att studera andra
initiativ for att 6ka oppenheten.

Det nya presskontoret blir kontaktpunkt for mediernas allt storre intresse for EMEA och godkdnnande
och dvervakning av likemedel. Kontoret kommer ocksa att ge information om EMEA och arbetet i
dess vetenskapliga kommittéer till vardpersonal, likemedelsanvindare, patienter, ldrda sillskap och
EU-institutioner samt nationella myndigheter.

EMEA kommer att samarbeta med Europeiska ombudsmannens kansli om den planerade revideringen
av EMEA:s uppforandekodex och i andra sammanhang efter behov.
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1.4 Oversyn av EMEA:s avgifter

EMEA kommer dven i fortsdttningen att samla in uppgifter om kostnaderna for det centraliserade
forfarandet, i synnerhet géller detta rapportdrskap och inspektioner som utfors av nationella behdriga
myndigheter.

Under 2002 réknar EMEA med att kunna meddela Europeiska kommissionen vilka forandringar i
avgiftssystemet som kan bli aktuella i framtiden. I samband med detta kommer EMEA ocksé att viga
in konsekvenserna av den kommande EU-utvidgningen och den foreslagna éversynen av EMEA:s
uppgifter och ansvarsomraden.

EMEA kommer att undersdka om avgiftsnivan behdver hojas under 2002.

1.5 Oversyn av det europeiska systemet for beviljande av
godkannanden for forsaljning

Anviandbar webbplats:

Europeiska kommissionens ldkemedelsenhet: regel-
och tillsynsramar samt godkdnnanden for forséljning http://pharmacos.eudra.org/F2/home.html

EMEA kommer att fortsétta sin analys av konsekvenserna av Europeiska kommissionens forslag till
oversyn av det europeiska systemet for beviljande av godkidnnande for forsiljning och f6lja
lagstiftningsprocessen. EMEA kommer pa begiran att delta i Europaparlamentets och radets arbete sa
snart som de borjar diskutera forslagen.

Arbetet kommer sérskilt att gilla de resursmissiga konsekvenserna av 6versynen och skall sdkerstilla
att de ndodvindiga strukturerna och de vetenskapliga resurserna kan tas i bruk sé att de fordndringar
som forslagen innebér kan genomforas sé snart de &r antagna. Europeiska unionens utvidgning och
vintade framsteg inom ldkarvetenskapen skall darvidlag végas in.

1.6 Kvalitetsstyrning

Ett viktigt steg mot ett integrerat kvalitetsstyrningssystem kommer att tas under 2002 da
kvalitetshandboken inforlivas i det nyligen installerade elektroniska dokumenthanteringssystemet. Ett
annat initiativ under 2002 kommer att vara utvecklingen av samrevision mellan interna
revisionsgrupper och ekonomistyrningsgruppen.

Kvalitetsstyrningssystemet foljer den internationella standarden ISO 9004:2000. Hormpelarna kommer
att vara de interna kontrollerna, som skall garantera en stindig forbéttring, och ett
ledarskapsutbildningsprogram. Utvecklingen av integrerade resursstyrningssystem, styrelseformerna i
EU, ansvarighet och prestationsmétningar kommer att bevakas.

Ett tredje benchmarkingseminarium om god regel- och tillsynssed/kvalitetsstyrningssystem kommer

att hallas den 7 maj 2002. Nationella behdriga myndigheter fran EU:s medlemsstater och lédnder i
Central- och Osteuropa (CEEC-linderna) kommer att delta.
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1.7 Internationella partner

Anvindbara webbplatser:

Det alleuropeiska forumet for lakemedelstillsynsfragor (PERF) http://perf.eudra.org

Den internationella harmoniseringskonferensen http://www.ifpma.org/ichl.html
Den internationella harmoniseringskonferensen (veterindrldkemedel)  Attp://vich.eudra.org

EMEA:s webbplats for elektroniska ansdkningar http://esubmission.eudra.org

Det andra alleuropeiska forumet for lakemedelstillsynsfragor (PERF II) pagar fram till juli 2002. Om
ytterligare finansiering kan ske genom Europeiska kommissionens Phare-program ar det tinkt att
initiativet skall fortsdtta som PERF III till december 2003, d& EU utvidgas med den forsta vagen av
nya medlemsstater.

Malséattningarna fran 1999 ar fortfarande desamma: PERF ir en riktad, proaktiv insats for att ge stod
till deltagande kandidatldnder innan de blir medlemsstater. Inriktningen pa det praktiska
genomforandet som ar utmérkande for PERF II &r tankt att fortsdtta under PERF I11.

PEREF II inriktar sig framst pa foljande:

= Inf6randet av gemenskapens likemedelslagstiftning och -strategi for human- och
veterindrldkemedel (‘acquis communautaire’)

= God tillverkningssed

= Biverkningsbevakning

= Utbildningsutbyte (kvalitetssystem, god regel- och tillsynspraxis och benchmarking;
utvérdering av akter, IT)

= Veterindrmedicinska fragor (ddribland sirskilda fradgor som ror kvalitet, sdkerhet
(inklusive biverkningsbevakning) och effekt for veterindrlikemedel)

Det ér pé forslag att PERF III skall omfatta seminarier, utstationeringar, gemensamma besok,
gemensam utbildning med personal fran behoriga myndigheter i medlemsstaterna och en konferens
som avslutning p& programmet.

EMEA kommer dven under 2002 att stodja initiativ vid de bdda internationella
harmoniseringskonferenserna for humanlédkemedel och veterindrmedicinska ldkemedel (ICH och
VICH). Sérskilda insatser kommer att goras for att utveckla det elektroniska gemensamma tekniska
dokumentet (eCTD) och att delta i nya initiativ om biverkningsbevakning och genterapi.

Inom ramen for VICH-processen kommer EU att foresla ett underlag for riktlinjer om harmonisering
av provningar av restkoncentrationer och metabolismen hos veterinirldkemedel avsedda for
livsmedelsproducerande djur.

SIAMED, Virldshilsoorganisationens (WHO) och EMEA:s gemensamma system for
ansokningsbevakning, kommer att forbéattras ytterligare och anvdndas generellt vid EMEA 2002.
Uppgifter fran samtliga avslutade utvérderingsforfaranden kommer att foras in i systemet och nér det
tagits 1 bruk kommer samtliga nya ansokningar att bevakas via SIAMED.

Att EMEA och WHO arbetat tillsammans beror delvis pa att det fanns dnskemaél om ett flexibelt
hjdlpmedel som kan anvéndas for att forbattra informationsstyrningen hos de behdriga myndigheter
som redan anvénder den dldre versionen av SIAMED, men dven for att systemet skulle bli tillgangligt
for ett storre antal andra nationella myndigheter i Europa och internationellt pd medellang och lang
sikt.
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EMEA.:for en stindig dialog och har ett stindigt utbyte med regel- och tillsynsmyndigheter virlden
over och inom ramen for denna policy kommer ett antal tjdnsteresor och besok att 4ga rum under
2002. Samarbetet med WHO fortsétter pa ett antal omraden och EMEA kommer att delta i WHO:s
tionde internationella konferens for likemedelstillsynsmyndigheter (ICDRA) i Hongkong i juni 2002.

1.8 Europaradets avdelning for ldkemedelskvalitet (EDQM)

Anvindbar webbplats:

Europaradets avdelning for lidkemedelskvalitet/
Europeiska farmakopén http://www.pheur.org

Under 2002 kommer EMEA att fortsétta sitt ndra samarbete med Europeiska farmakopén. Foretradare
for Europeiska farmakopéns sekretariat kommer att inbjudas att nérvara vid de moéten som halls av
CPMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor och de ad hoc-mé&ten som halls av
inspektionstjansten for god tillverkningssed.

Samarbetet om EDQM:s system for certifiering av lakemedels dndamalsenlighet &r av stor betydelse
och kommer att bli en staende punkt pa kvalitetsgruppens dagordningar under 2002. Som en del av
Europeiska kommissionens delegation kommer foretradare for EMEA ocksé att delta i den europeiska
farmakopékommissionens moten.

Programmet for sampling och prévning av centralt godkédnda likemedel fortsdtter under 2002 i
samarbete med EDQM. Produkterna tas upp i drsprogrammet tredje aret efter det att gemenskapens
godkénnande for forsiljning erhéllits eller nédr de vetenskapliga kommittéerna anser att det finns ett
sarskilt behov. Samplingen och provningen av produkterna samordnas av EDQM och genomf6rs av
EU:s nétverk av officiella laboratorier for ldkemedelskontroll (OMCL) och EES-EFTA:s
medlemsstater. Programmet for 2002 kommer att omfatta 32 produkter.
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1.9 Ekonomistyrning

EMEA:s styrekonom (tills vidare) Claus CHRISTIANSEN

Det ar tankt att ekonomistyrningsfunktionen vid EMEA, liksom vid andra EU-institutioner, skall
erséttas med internrevisioner, som troligtvis kommer att verkstéllas av Europeiska kommissionens
tjdnsteavdelningar.

Att genomfOra dessa fordndringar kommer formodligen att ta nagra ar och under denna tid kommer
Europeiska kommissionen att samrdda med de 6vriga EU-organen om en omarbetning av
budgetforordningen. Forslag till nédvéndiga strukturmissiga och andra dndringar vid EMEA kommer
att laggas fram for styrelsen for godkdnnande.

Fram till dess att andringar sker kommer EMEA:s styrekonom att svara for att budgetférordningen
foljs och han kommer ocksa att delta i forberedelserna infor 6vergangen till det nya systemet.

Malen for ekonomistyrningen under 2002 dr foljande:
= Handldgga 95 % av ansdkningarna inom tvé dagar
= Handldgga 100 % av ansdkningarna inom fem dagar

Styrekonomen kommer dérutdver att avge utlatanden om finansiella system och forfaranden, och i
samarbete med IT-sektorn utveckla ett sérskilt verktyg for ekonomistyrning som é&r anpassat till
EMEA:s redovisningssystem SI2.

kontroll ex ante av budgettransaktioner 2000-2002

12000

2000 2001 2002
OForslag till ataganden B Betalningsorder
O Ovriga finansiella transaktioner O Personalrelaterade

B Upprattande och 6versyn av forfaranden
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Kapitel 2
Humanlakemedel

Oversikt

Enheten for utvirdering av humanlikemedel fore godkdnnande for forsdljning

Enhetschef

Chef for Sektorn for vetenskaplig rddgivning och sérlakemedel
Chef for Sektorn for lakemedelskvalitet

Chef for Sektorn for liakemedels sdkerhet och effekt

Stf chef for Sektorn for ldkemedels sidkerhet och effekt

Patrick LE COURTOIS

Agnés SAINT RAYMOND
John PURVES

Isabelle MOULON

Marisa PAPALUCA AMATI

Enheten for utvirdering av humanlikemedel efter godkdinnande for forsdljning

Enhetschef

Chef for Sektorn for regel- och tillsynsfrdgor samt organisationsstdd
Chef for Sektorn for biverkningsbevakning samt sdkerhets-

och effektfragor for godkédnda likemedel

Stf chef for Sektorn for biverkningsbevakning samt sékerhets-

och effektfragor for godkinda ldkemedel

Kommittén for farmaceutiska specialiteter

Ordf6rande
Vice ordforande

Kommittén for sdrlikemedel

Ordforande
Vice ordforande

Arbetsgrupper och ad hoc-grupper

Arbetsgruppen for bioteknik

Arbetsgruppen for lakemedelseffekt

Arbetsgruppen for biverkningsbevakning

CPMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor
Arbetsgruppen for lakemedelssdkerhet

Gruppen for granskning av vetenskaplig radgivning

Ad hoc-arbetsgruppen for blodprodukter

Arbetsgruppen for naturlikemedel

Noél WATHION

Tony HUMPHREYS
Noél WATHION (tillforordnad)

Sabine BROSCH

Daniel BRASSEUR
Eric ABADIE

Josep TORRENT i FARNELL
Yann LE CAM

Jean-Hugues TROUVIN
Barbara VAN ZWIETEN-BOOT
Fernando GARCIA ALONSO
Jean-Louis ROBERT

Beatriz SILVA LIMA

Markku TOIVONEN

Manfred HAASE

Konstantin KELLER
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Prioriterade uppgifter pa humanldkemedelsomradet 2002:

= Klara av det allt mer omfattande arbetet med ansdkningar om initiala godkdnnanden for
forsédljning och ansdkningar efter beviljandet av godkdnnande for forséljning.

=  Underhélla och forbdttra EudraVigilance-databasen och databehandlingsnitet for elektronisk
rapportering av sikerhetsrapporter om individuella fall samt stiarka biverkningsbevakningen for
centralt godkidnda lakemedel.

= Hgja kvaliteten pd EMEA:s vetenskapliga radgivning och protokollhjélp, sérskilt genom att
rationalisera rutinerna och uppmuntra féretagen att utnyttja dessa tjanster.

= Hantera det allt mer omfattande arbetet med klassificering av sérlékemedel och forbittra
strategierna for sarladkemedel.

= Oka insynen i regel- och tillsynsprocessen med sérskild inriktning p& behoven hos patienter,
yrkesverksamma inom hilso- och sjukvarden och andra berdrda parter.

Den 6kade arbetsbelastning som dessa prioriteringar medfor avspeglas i det 6kade antalet planerade
motesdagar 2002 och dven den betydande 6kningen av antalet delegater som far sina utldgg betalda,
av vilka ménga ar experter som anlitas for utvardering av humanldkemedel (se avdelning 5.3).

Antal motesdagar 2000-2002

200
150
100
50
2000 2001 2002
O CPMP-méten OCPMP:s arbetsgrupper
B COMP-méten B COMP:s arbetsgrupper

OOvriga méten
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2.1 Initial utvardering

Den initiala utvarderingen innebér tiden fran diskussionerna innan ansékan ldmnas in, fram till dess att
godkénnandet for forséljning beviljas och det europeiska offentliga utredningsprotokollet (EPAR)
utarbetas.

Ansdkningarna om initial utvirdering véintas oka till 68 under 2002. Ungefér 18 av det sammanlagda
antalet ansokningar véntas gilla sdrldkemedel.

Dialogen med sokande om regel- och tillsynsfrdgor kommer att intensifieras. Sokande uppmuntras att
begira diskussionsméten innan de l&dmnar in ansdkningarna, moten dér rapportdren och medrapportdren
—om sa dr mojligt — kommer att delta. Under utvirderingsprocessen kommer det att finnas 6kat
utrymme for dialog mellan de s6kande och deras experter och rapportoéren, medrapportdren, de
europeiska experterna och EMEA:s produktgrupp.

En databas med vetenskaplig historik kommer att utvecklas ytterligare inom ramen for EMEA:s
kvalitetssdkring. Databasen ger véigledning om tidigare beslut i regel- och tillsynsfragor, vilket medger
att samtliga terapiomraden behandlas konsekvent. Databasen kommer ocksé att anvéndas for att
generera resultatindikatorer for det centraliserade forfarandet.

Under utvérderingen av somliga produkter kommer mindre ad hoc-expertgrupper att tillséttas for att
ge CPMP:s vetenskapliga expertis lamplig forstarkning.

Insatser kommer att goras for att informationen till vardpersonal och patienter skall bli battre,
konsekventare och mera lattldst. Under diskussioner med sokande kommer kvaliteten pa
informationsdokumenten (sérskilt produktresuméer och patientinformation) att betonas &nnu mera.
Samtidigt kommer EMEA att striva efter att kvaliteten och konsekvensen i CPMP:s utredningsprotokoll
och EPAR skall bli battre.

En reviderad procedur for sprakgranskningen av produktinformation kommer att genomforas fran
borjan av 2002. Striavan ér att kvaliteten pa dverséttningarna till samtliga officiella EU-sprak skall bli
béttre och att anvdndningen av de resurser som finns vid EMEA och i medlemsstaterna skall bli
rationellare.

»  Oka det initiala utvirderingsarbetet med 20 % under 2002 jimfort med 2001

= Storre fokus pé informationen till vardpersonal och patienter
= Konsekvens i utredningar och yttranden genom att databasen med vetenskaplig historik utvecklas
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70
60
50
40
30
20
10

Ansokningar om initial utvardering 2000-

2002
68
54 oL
2000 2001 2002

ONya ansokningar (per lakemedel)

B Nya ansoékningar (per aktivt innehallsamne)

Mal:

= Halla de stipulerade tidsgranserna for CPMP:s aktiva tid for utvirdering

= Offentliggéra sammanfattningar av yttranden samtidigt som de antas av CPMP

= Snabbt offentliggéra EPAR efter Europeiska kommissionens beslut att bevilja godkdnnande for

forsiljning

CPMP kommer dven under 2002 att sammantrdda en gang i ménaden. Kommittén kommer att
forbéttra sina arbetsrutiner ytterligare, sa att den kan klara av en allt storre arbetsborda. Den kommer
ocksa att forbereda sig infor framtida utmaningar, t.ex. nya terapier.

CPMP-maoten 2002

15-17 januari

19-21 februari

19-21 mars

23-25 april

28-30 maj

25-27 juni

23-25 juli

20-22 augusti'

17-19 september

15-17 oktober

19-21 november

17-19 december

om sa krdvs

utses vid varje mote

"'T augusti kommer CPMP endast att sammantrida

Obs: Rapportdrer och medrapportdrer kommer att

16/62



2.2 Verksamhet efter godkannande for forsaljning

Arbetet efter godkdnnandet ror dndringar, utvidgningar och overlatelser av godkédnnanden for
forsiljning.

Den nya lagstiftningen om @ndringar av godkdnnanden for forséljning véntas trdda i kraft 2002. Vilka

konsekvenser denna nya lagstiftning far for EMEA:s sekretariat i fraga om arbetsbelastning och
resurser kommer att studeras.

Ansoékningar efter godkannande 2000-2002

450
400 421
350
300
250
200
150
100

50

40

2000 2001 2002

O Andringar typ | B Andringar typ Il O Utvidgningar av tillimpningsomrade

Mal:

= Halla de stipulerade handlaggningstiderna for ansokningar om éndringar av typ I, typ Il och
utvidgningar

= Bevaka arbetsbelastningens utveckling under 2002

2.3 Biverkningsbevakning och uppféljning

Haér ingar information om biverkningsbevakning (biverkningsrapporter (ADR) och periodiska
sakerhetsrapporter (PSUR)), uppfoljningsatgirder, sérskilda krav, arliga omprovningar och
ansokningar om forldngning av forsiljningstillstand.

Ar 2002 skall biverkningsbevakningen bland annat omfatta foljande:

=  Uppf6ljning, uppdatering och forbéttring av EudraVigilance-databasen och
databehandlingsnétverket med hjélp av nya funktioner

=  Snabb behandling av all biverkningsbevakningsinformation (biverkningsrapporter, periodiska
sakerhetsrapporter)

= Skérpt biverkningsbevakning for centralt godkinda likemedel genom en grundligare och mer
systematisk granskning av informationen sa att signalerna kan upptéckas i ett tidigt skede

En stor utmaning blir den fordndring som kommer att ske under 2002 i och med att
sikerhetsrapporterna for enskilda fall kommer att 6verforas elektroniskt i enlighet med den
principforklaring som antagits av cheferna for de nationella behoriga myndigheterna.

17/62



Ar 2002 kommer det att ske en skérpt kontroll av att innehavarna av godkinnande for forsiljning
foljer atagandena och kraven efter godkdnnandet. En strategi kommer att utarbetas och genomforas,
bland annat kommer det systematiskt att offentliggdras i EPAR 1 vilken méan dtagandena efter
godkénnandet uppfylls.

= Ar2002 vintas de arliga omprovningarna av godkinnande for forséljning oka till 19. Ar 2001 var
motsvarande siffra 13.

=  Ansokningarna om forldngningar av godkdnnande for forsiljning kommer att ligga kvar pa
ungefir samma niva, dvs. 20 ar 2002 jamfort med 21 ar 2001

*  Okning av biverkningsrapporter och periodiska sikerhetsrapporter fran EU och utanfor EU,
eftersom de centralt godkénda produkterna pa marknaden 6kar

35000
30000
25000
20000
15000
10000

5000

Biverkningsrapporter i och utanfor EU

2000-2002
350
00
128
2000 2001 2002

OUtanfor EU BInom EU

Periodiska sakerhetsrapporter (PSUR),

uppfoljningsatgarder (FUM) och séarskilda

800+
600
400

200

villkor (SO) 2000-2002

2000 2001 2002

|EIPSUR EFUM - SO |

Antalet biverkningsrapporter fran linder utanfor EU har stigit kraftigt pa senare &r och foérvintas 6ka
under 2002. Detta beror bland annat p4 att det finns flera likemedel med gemenskapens godkénnande
for forsaljning och att flera av dessa produkter beviljas tillstind utanfér EU, samt mojligen att

biverkningsrapporteringen utanfor EU har forbéttrats.

Tjansten som chef for Sektorn for biverkningsbevakning kommer att tillsdttas i borjan av 2002,
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2.4 Vetenskaplig radgivning

Gruppen for granskning av vetenskaplig radgivning, en av CPMP:s satellitgrupper, svarar for den
vetenskapliga radgivningen. Gruppen fér stod av Sektorn for vetenskaplig rddgivning och
sarlakemedel. Den kommer att sammantrdda 11 génger under 2002, varje gang i tva dagar. Det ar
ténkt att detta skall forbittra samverkan mellan gruppen och de foretag som begér rad.

Gruppen kommer sirskilt att inrikta sig pd utvecklingen av protokollhjélp for klassificerade
sarlikemedel. Den kommer ocksa att kunna utnyttja vetenskaplig sakkunskap for att i forekommande
fall kunna ge bittre rad i friga om sillsynta sjukdomar.

= Ar 2002 kommer det att ske en markant 6kning av antalet 5Snskemal om initial och uppfoljande
vetenskaplig radgivning och protokollhjilp

Onskemal om vetenskaplig radgivning och
protokollhjélp (inklusive radgivning i
uppfoéljningsskedet) 2000-2002

100
80
60+
40
20

80 85
56

NN N N\

2000 2001 2002

OVetenskaplig radgivning B Protokollhjalp

Mal:

=  Snabb radgivning till foretagen i enlighet med arbetsordningen

= Kontroll av den vetenskapliga rddgivningens och protokollhjélpens effekt pa ansdkningarna om
godkénnande for forséljning
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2.5 Skiljedomsarenden och hanskjutna gemenskapsarenden

Antalet skiljedrenden (enligt artikel 29 i gemenskapsreglerna for humanlédkemedel, tidigare artikel 10 i
radets direktiv 75/319/EEG, och artikel 7.5 i kommisssionens forordning (EG) nr 541/95) och antalet
hanskjutna drenden avseende gemenskapsharmonisering (enligt artikel 30 i gemenskapsreglerna,
tidigare artikel 11 i radets direktiv 75/319/EEG) forvéntas ligga kvar pa samma niva som 2001.

Efter det beslut som fattades av cheferna for de nationella behdriga myndigheterna for
humanlédkemedel kommer CPMP:s och MRFG:s gemensamma arbetsgrupp for harmonisering av
produktresuméer att fortsétta sitt arbete under 2002 och vélja harmoniseringsobjekt frén fall till fall
bland europeiska foretag som ar mérkesledande pa de stora terapiomradena.

Antalet hianskjutna gemenskapsédrenden som ror biverkningsbevakning (enligt artiklarna 31 och 36 i
gemenskapens regler, tidigare artiklarna 12 och 15a i radets direktiv 75/319/EEQG) viéntas ligga kvar pa

samma niva som 2001.

Ar 2002 kommer arbetsbordan att dka ytterligare i och med att nya drenden liggs till dem vars
handlaggning inleddes under 2000 och 2001.
2.6 Sarskilda tjanster

Anmilningarna om parallelldistribution fortsitter att 6ka och véntas uppga till 380 under 2002. De
aktuella handldggningsrutinerna och handledningarna kommer att ses 6ver under 2002.

Anmadlningar om parallelldistribution
2000-2002
400
300 366 380
2001
1007"
0-
2000 2001 2002

2.7 Internationella aktiviteter
Aktiviteter tillsammans med EU-institutionerna och medlemsstaterna

= [ aktiviteterna ingar EMEA:s deltagande i ett antal fora med Europeiska kommissionen som
ordforande, bland annat lakemedelskommittén (Pharmaceutical Committee), gruppen for
meddelande till sokande (Notice to applicants group), Emacolex-motena for de behdriga
myndigheternas juridiska radgivare, olika grupper inom gemenskapens IT-struktur samt alla andra
relevanta verksamheter eller mdten som anordnas av eller pa begéran av Europeiska kommissionen.

= De bada enheterna for utvardering av humanldkemedel svarar ocksa for lampligt stod till ett antal
EU-initiativ och -6nskemaél, bland annat utbildning for utvarderare for de nationella regel- och
tillsynsmyndigheterna.

= Enheten stoder ocksd EMEA:s deltagande i gemensamma atgirder och samarbete med Europeiska
centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk i Lissabon.
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= Samverkan med Kontoret for harmonisering i den inre marknaden (varumérken och monster) i
Alicante kommer att fortsitta.

Aktiviteter tillsammans med lander i Central- och Osteuropa (CEEC-ldnderna)

=  Aktiviteterna organiseras i forsta hand genom det alleuropeiska forumet for
lakemedelstillsynsfragor (PERF) och géller prioriterade fragor pa humanlédkemedelsomréidet.

= EMEA:s utvirderingar for centralt godkdnda lidkemedel erkénns av de nationella myndigheterna i
CEEC-ldnderna genom ett forenklat forfarande pa begiran av innehavaren av EU-godkadnnandet
for forsdljning. Detta forenklade erkdnnandeforfarande sker via en databas som administreras av
EMEA. Uppdateringar av databasen kommer att fortsétta under 2002.

= Enheterna kommer att delta i programmet for besokande experter fran de olika myndigheterna i
CEEC-lénderna.

= Enheterna kommer att medverka i andra initiativ for att férbereda nya medlemsstaters anslutning
till Europeiska unionen.

Aktiviteter tillsammans med andra nationella behériga myndigheter

= EMEA:s forbindelser med dvriga nationella behdriga myndigheter giller frimst Food and Drug
Administration (FDA) i USA och det japanska hélso- och arbetsmarknadsdepartementet.

=  EMEA och FDA kommer att stirka sitt samarbete genom regelbundna videokonferenser, utbyte
av tjanstemén och deltagande i varandras méoten.

= Under 2002 kommer samverkan mellan EMEA och de japanska myndigheterna att stirkas genom
utbyte av tjansteman.

= Forbindelser med regel- och tillsynsmyndigheter i Australien, Kanada och andra lander kommer
att ytterligare diskuteras och utvecklas.

Deltagande i internationella fora

= |[CH ér ett av de frimsta internationella fora och EMEA kommer genom sina vetenskapliga
kommittéer att svara for adekvat samordning och tillhandahéllande av sakkunskap. Ar 2002
kommer tvé styrkommittémdten att hallas, ett i Bryssel och ett i Washington D.C.

= Samarbetet med Vérldshélsoorganisationen (WHQO) kommer att fortsdtta, i synnerhet genom
samverkan med WHO Collaborating Centre for International Drug Monitoring och WHO:s program
for internationella generiska namn. Detta ar sdrskilt viktigt for arbetet i EMEA:s grupp for
granskning av ldkemedels fantasinamn.

2.8 Sarlakemedel

Kommittén for sarlidkemedel (COMP) ansvarar for rekommendationerna till Europeiska
kommissionen om klassificering av sirldkemedel for sillsynta sjukdomar. Det & COMP:s ansvar att i
samverkan med internationella partner och patientorganisationer ge rad och bistand till Europeiska
kommissionen om utvecklingen av en sérldkemedelsstrategi. Kommittén far stod av Sektorn for
vetenskaplig radgivning och sirldkemedel.

Ansdkningarna om klassificering av sérldkemedel i EU och dirtill kopplade aktiviteter &r redan ménga

fler &n vad som planerades nér lagstiftningen utarbetades och kan anses avsevért flera 4n prognosen
nér lagstiftningen godkéndes i slutet av 1999. Dessa aktiviteter kommer att 6ka &dven under 2002.

21/62



Kommittén for sérlikemedel kommer att sammantrdda 11 ganger under 2002, tva dagar varje manad.

Ar 2002 vintas ansokningarna om klassificering av sirlikemedel 6ka till 85

COMP-méten 2002
22-23 januari
26-27 februari

25-26 mars
29-30 april
22-23 maj
19-20 juni
17-18 juli

Inget mote i augusti

11-12 september
8-9 oktober
14-15 november
12-13 december

Sarlakemedelslagstiftningen (forordning (EG) nr 141/2000) kommer att genomforas fullt ut, och

nyheter kommer att inf6ras, t.ex. arsrapporter for klassificerade produkter, uppfoljning och
utvérdering av klassificeringskriterier d4 ansokan om godkénnande for forséljning lamnas in

Okad information till patientorganisationer och berdrda parter (universitetsvirlden, sjukvarden och

sponsorer), ddribland offentliggérande av sammanfattningar av yttranden samtidigt som

Europeiska kommissionen fattar beslut

Ansokningar om klassificering av sarlakemedel

2000-2002
85+
84 e
80
751
1%
70 71
651"
60
2000 2001 2002

Mal:
Halla de stipulerade tidsgrianserna for ansokningar om yttranden fran COMP om klassificering av

sarladkemedel

Offentliggorande av sammanfattningar av yttranden vid tiden for Europeiska kommissionens

beslut om klassificering
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2.9 CPMP:s och COMP:s arbetsgrupper och ad hoc-grupper

EMEA:s vetenskapliga kommittéer med ansvar fér humanldkemedel har olika arbetsgrupper som
deltar i utvecklingen och granskningen av riktlinjer. Arbetsgrupperna ger rekommendationer och rad
om ldkemedel for vilka ansdkningar gors for klassificering som sirldkemedel, de ger vetenskapliga rad
och protokollhjilp. Grupperna medverkar ocksé vid godkdnnande for forséljning och i verksamheten
efter godkdnnandet, beroende pa kommittéernas sirskilda ansvarsomrade, ett arbete som omfattar rad
och rekommendationer i allménna folkhélsofragor kopplade till lakemedel, till exempel transmissibel
spongiform encefalopati (TSE) eller Creutzfeldt-Jaboks syndrom eller viral sikerhet och
plasmaderivat.

Stdd ges ocksa ét det arbete som utfors av de nationella behoriga myndigheterna vid forfarandet for
omsesidigt erkdnnande.

= Antalet CPMP-riktlinjer, inklusive dem som har sin upprinnelse i ICH, kommer att 6ka fran 50
under 2001 till ndrmare 60 under 2002.

=  Kommittéerna och arbetsgrupperna kan komma att behova ytterligare sakkunskap i form av ad
hoc-grupper eller individuella experter. Detta skulle kunna innebéra tillgang till flera sakkunniga
inom biverkningsbevakningen for att den skall bli effektivare i EU, eller att terapeutiska
stodgrupper maste faststéllas och kopplas till den kliniska utvecklingen av lakemedel

CPMP:s arbets- och ad hoc-grupper Antal moten Nya riktlinjer Riktlinjer under Riktlinjer for
under 2002 utarbetande offentliggérande
Arbetsgruppen for 8 4 17 6
biverkningsbevakning

Arbetsgruppen for bioteknik 9 11 26 14
CPMP:s och CVMP:s 4 7 13 16
gemensamma arbetsgrupp for

kvalitetsfragor

Arbetsgruppen for blodprodukter 3 4 17 6
Arbetsgruppen for lakemedelseffekt 8 9 39 20
(inklusive terapeutiska grupper)

Arbetsgruppen for 3 2 14 11
lakemedelssakerhet

Gruppen for granskning av 11 iu. Lu. iu.
vetenskaplig rddgivning

Lakar- och lakemedelsvetenskapens utveckling, nya terapier och nya utmaningar och hot mot
folkhélsan har fatt CPMP att tillsdtta nya ad hoc-grupper. Dessa expertgrupper kommer liksom
arbetsgrupperna att sammanstélla riktlinjer, ge rad till kommittén i sérskilda frédgor som ror likemedel
eller allménna strategier for bestdmda fragor.

» Tio ad hoc-grupper kommer att sammantrdda under 2002

= Ad hoc-gruppernas specialomraden &r pediatrik, onkologi, hiv-lakemedel, biotekniska produkters
jamforbarhet, farmakogenetik, xenogena celler, genterapi, antibiotikaresistens, vacciner och
biologiska hot

Genom sina satellitgrupper (Gruppen for granskning av péhittade namn, Gruppen for
organisationsfragor, Méten mellan ordférandena i CPMP och arbetsgrupperna) kommer CPMP att
arbeta vidare med att forbéttra kommitténs arbete och gora det centraliserade forfarandet mera
funktionellt.
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COMP:s arbetsgrupper

COMP:s arbetsgrupper ger kommittén rad om olika aspekter av klassificeringskriterierna for

sarlakemedel, t.ex. relevansen i antagandena om ldkemedlets betydande nytta, sarskilt i friga om

lakemedel av biologiskt eller biotekniskt ursprung, eller de epidemiologiska aspekterna som ror
skattningen av antalet patienter som &r drabbade av sjukdomen (s.k. prevalens).

Arbetsgruppen for bioteknik kommer att sammantrdda 3-6 ganger och arbetsgruppen for epidemiologi

upp till 4 génger, beroende pa efterfragan.

Arbetsgruppen for naturlakemedel

= Tre moten 2002

= Sammanstilla olika riktlinjedokument i enlighet med gruppens mandat som godkéindes av
EMEA:s styrelse den 18 december 2001

Gruppens arbetsdokument skall ge viagledning vid utviarderingen av naturldkemedel for att 6ka
konsumentskyddet och underlétta det dmsesidiga erkdnnandet i medlemsstaterna.

2.10 Gruppen for underlattande av omsesidigt erkannande

Anvindbar webbplats:
Cheferna for myndigheterna for humanldkemedel http://heads.medagencies.org
Europeiskt produktindex http://mri.medagencies.com/prodidx

EMEA kommer att ge Gruppen for underléttande av 6msesidigt erkénnande (MRFG) fortsatt stod vid

dess manatliga moéten som hélls dagen fore CPMP:s moten.
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Kapitel 3
Veterinarmedicinska lakemedel

Oversikt

Enheten for veterindrmedicinska ldkemedel och inspektioner
Enhetschef

Chef for Sektorn for veterindrmedicinska forfaranden
Stéllforetradande chef for Sektorn for veterindrmedicinska
forfaranden

Chef for Sektorn for veterindrmedicinska ldkemedels sdkerhet
Sektorchef for inspektioner

Arbetsprogrammet for inspektioner finns i kapitel 4.

Kommittén for veterindrmedicinska ldkemedel (CVMP)

CVMP:s ordférande
CVMP:s vice ordforande

Arbetsgrupper och ad hoc-grupper

Arbetsgruppen for lakemedelseffekt

Arbetsgruppen for immunologiska lakemedel

Arbetsgruppen for biverkningsbevakning

CPMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor
Arbetsgruppen for ldkemedelssékerhet

Ad hoc-gruppen for antibiotikaresistens

Peter JONES

Jill ASHLEY-SMITH
Melanie LEIVERS

Kornelia GREIN
Sheila KENNEDY (%lilforordnad)

Steve DEAN
Gérard MOULIN

Liisa KAARTINEN
David MACKAY
Cornelia IBRAHIM
Jean-Louis ROBERT
Christian FRIIS
Margarita ARBOIX
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Prioriterade uppgifter pd omradet veterinirmedicinska lakemedel 2002:

Slutfora installation, testning och implementering av EudraVigilance-databasen inom
veterindrlikemedelssektorn for rapportering av allvarliga biverkningar.

Efter den samradsperiod som inleddes i oktober 2001 anta slutliga riktlinjer for provning och
godkinnande av antibiotika i veterindrmedicinska likemedel i 6verensstimmelse med den
riskhanteringsplan som CVMP antog &r 2000 (EMEA/CVMP/818/99-slutlig).

Uppfylla EMEA:s forpliktelser genom att slutfora PERF II-programmet pa samtliga
Overenskomna prioriterade atgdrdsomraden som géller forfaranden for veterindrmedicinska
lakemedel.

Sékerstélla att det finns ldmplig EU-expertis i VICH-initiativet vid en kritisk tidpunkt och dérvid
lagga sérskild vikt vid slutforandet av riktlinjerna for utvardering av biverkningsbevakning,
sdkerhetsprovning och inverkan pa miljon, samt ge fullt stod till VICH 2-konferensen i Japan i
oktober 2002.

Garantera att handldggningen av samtliga ansokningar enligt det centraliserade forfarandet,
uppfoljningen av samtliga veterindrmedicinska lakemedel och faststillandet av hogsta tillatna
restmingder sker professionellt och effektivt inom de foreskrivna tidsramarna och i enlighet med
EMEA:s kvalitetsstyrningssystem.

Det dkade antalet motesdagar for CVMP, dess arbetsgrupper och ad hoc-grupper avspeglar den 6kade
arbetsbelastning som véantar den veterindrmedicinska enheten 2002.

Antal motesdagar 2000-2002
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601 67
50
40V 53
30¢"
20
10{"
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3.1 Initial utvardering

= Enligt preliminira prognoser fran industrin kommer det att ske en l4tt 6kning av antalet
ansokningar om centraliserade godkédnnanden, dvs. 10 ans6kningar 2002

= Ansokningarna om nya hogsta tilldtna restméangder véntas ocksa halla sig relativt stabilt, dvs. 6
under 2002

= Inom ramen for EMEA:s kvalitetsstravanden skall enheten utveckla en databas for regel- och
tillsynsfrdgor som skall gora védgledningen till industrin sa konsekvent som mojligt. En databas
med vetenskaplig historik diskuteras ocksd inom ramen for EMEA s kvalitetssakring.

Nya ansokningar enligt det centraliserade Nya ansékningar om hogsta tillatna
forfarandet 2000-2002 restméangder 2000-2002
104 10
10
8 9 8'
6t 6
7
¥ 4.
2 2V
olamd 2|
2000 2001 2002 2000 2001 2002
ONya ans6kningar om lakemedel |I:INya ansokningar om hoégsta tillatna restmangder

Mal:

= Halla de stipulerade tidsgrénserna for CVMP:s aktiva 6versynstid

= Offentliggéra sammanfattningar av yttranden samtidigt som de antas av CVMP

= Snabbt offentliggéra EPAR efter Europeiska kommissionens beslut att bevilja godkédnnande for
forsaljning

CVMP kommer dven under 2002 att sammantrida en gang i manaden.

CPMP-maoten 2002
8-10 januari
12-14 februari
12-14 mars
16-18 april
14-16 maj
11-13 juni
9-11 juli
13-15 augusti'

10-12 september
8-10 oktober
12-14 november
10-12 december

1 e
Endast om sa krdvs
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3.2 Faststidllande av hogsta tillatha restmangder for gamla
substanser

Arbetet med att faststilla definitiva hogsta tilldtna restméngder (MRL) for gamla substanser i bilaga
11 till radets forordning (EG) nr 2377/90 som getts prelimindra MRL kommer att fortsétta under 2002.
Tretton &mnen kvarstar.

Yttranden om hogsta tillatna
restmangder fér gamla substanser
2000-2002
25
204 25
154
10{" 13
54
2000 2001 2002

3.3 Verksamheter efter godkannande for forsaljning

= Verksamheterna efter godkénnandet for forséljning kommer att fortsitta 6ka i takt med antalet
produkter som godkdnns genom det centraliserade forfarandet

=  Ansdkningarna om @ndringar véntas &terga till normala nivéer efter 6kningarna under 2001, dé
innehavarna av godkidnnande for forsiljning skulle bevisa att de foljde TSE-riktlinjen.

Ansokningar efter godkdnnande for centralt Ansokningar om utvidgning/andring av hogsta
godkanda lakemedel 2000-2002 tillatna restméangder limits 2000-2002
144
124 13
104
8
61 9
41
2000 2001 2002 2l 4
— 0
B Andringar typ | 2000 2001 2002
B Andringar typ Il
OUtvidgningar av tillampningsomrade O Ansokningar om utvidgningar/andringar

Mal:

= Halla de stipulerade handldggningstiderna for ansokningar om dndringar av typ I, typ I,
utvidgning av tillimpningsomraden och MRL

= Bevaka arbetsbelastningens utveckling under 2002
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3.4 Biverkningsbevakning och uppfoljning

Uppfdljningen av veterindrmedicinska ldkemedel efter godkdnnandet for forsédljning kommer att 6ka
stadigt under 2002, vilket &r naturligt eftersom antalet centralt godkénda veterindrldkemedel okar.
Biverkningsbevakningen kommer att intensifieras under 2002.

Tester kommer att utforas infor installationen och anvéndningen av EudraVigilance-databasen for
biverkningsbevakning av veterindrmedicinska likemedel. Det &r tiankt att systemet skall tas i drift
under 2002.

= 23 godkénda ldkemedel kommer att tas upp till rlig omprovning
= Antalet periodiska sikerhetsrapporter (PSUR) véntas stiga till 56
*  Man réknar med 5 ansdkningar om forléngning av godkénnande for forsiljning

Periodiska sakerhetsrapporter 2000-2002
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3.5 Vetenskaplig radgivning
Den veterindirmedicinska likemedelsindustrin utnyttjar i relativt liten utstrickning den vetenskapliga
radgivning som star till buds. Ar 2002 riknar man med hdgst tvd dnskemal om sidan radgivning, ett

for utveckling av ett nytt veterindrmedicinskt ldkemedel och ett som géller faststdllande av hogsta
tilldtna restmingder for en ny substans som anvinds i veterindrmedicinska ldkemedel.

3.6 Skiljedomsarenden och hanskjutna gemenskapsarenden

Enligt prognosen for 2002 kommer antalet skiljedomsarenden och hénskjutna gemenskapsérenden att
uppga till tre.

3.7 Berorda parter
For att stérka andan av 6ppenhet atar sig sekretariatet fortsatt samverkan och samarbete med CVMP:s
berdrda parter och kommer att anordna méten med kommittén en géng i kvartalet, samt

informationsdagar om sérskilt intressanta &mnen, eftersom sddana méten tidigare ront stor framgang.

Dessutom kommer s.k. fokusgrupper med experter fran CVMP och berorda parter att triffas for att
diskutera sérskilda fragor som kommittén och de berdrda parterna enats om.
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3.8 Internationella aktiviteter

Internationellt sett kommer enheten for veterindrmedicinska likemedel och CVMP framst att dgna sig
at foljande:

Aktiviteter tillsammans med EU-institutionerna och medlemsstaterna

= Deltagande i ett antal grupper med Europeiska kommissionen som ordférande, déribland
kommittén for veterinirmedicinska ldkemedel, gruppen for meddelande till sokande och moten
mellan cheferna for de nationella behoriga myndigheterna for veterindrmedicinska ldkemedel
(HEVRA).

Aktiviteter tillsammans med CEEC-lander

»  Aktiviteterna organiseras i forsta hand genom det alleuropeiska forumet for
lakemedelstillsynsfragor (PERF) och ror de olika prioriterade atgdrdsomradena for
veterindrmedicinska ldkemedel.

Deltagande i internationella fora

= EMEA kommer att svara for adekvat samordning och tillhandahéllande av sakkunskap till
harmoniseringsarbetet i VICH. Tva styrkommittémoten kommer att héllas under 2002, ett i
Washington D.C. och ett i samband med den andra VICH-konferensen i Tokyo i oktober 2002

= EMEA kommer att fortsitta att formedla vetenskaplig sakkunskap till Codex Alimentarius,
Virldshélsoorganisationen och andra internationella fora, antingen som en del av Europeiska
kommissionens delegation eller sjdlvstandigt.

3.9 Arbetsgrupper och ad hoc-grupper
Arbetsgruppen for immunologiska lakemedel

=  Fyra méten 2002

= Férdigstilla riktlinjen for harmonisering av kraven vad géller 1g (effekt) och hog (sdkerhet)
styrka och enhetlighet mellan tillverkningssatser for vacciner och vektorvacciner

= Revidera riktlinjerna for transmissibel spongiform encefalopati, Gverensstimmelse med
Europeiska farmakopén, influensa hos hist och kraven pa veterinirmedicinska vacciner.

Arbetsgruppen for lakemedelseffekt

=  Tre méten 2002

= Fardigstilla riktlinjerna for antibiotika for veterindrmedicinsk anviandning och for
ektoparasiticider for fér, ndtkreatur och getter

= Samrdd om VICH-riktlinjen for maldjurs sédkerhet och utarbetande av en riktlinje for vétsketerapi
vid diarré.

Arbetsgruppen for biverkningsbevakning

= Sex moten 2002

= Slutfora och utveckla ett antal &tgarder for implementeringen av EudraVigilance-databasen,
déribland VEDDRA-ordlistan 6ver kliniska termer, sa att hdnsyn tas till harmoniseringen inom
VICH, den elektroniska dverforingen av biverkningsinformation och étgérder for att
lakemedelsdvervakningen skall bli basta mojliga

= Avsluta utvecklingen av ett gemensamt rapporteringsformuldr for misstidnkta biverkningar i
samarbete med berorda parter.
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Arbetsgruppen for lakemedelssakerhet

=  Fem moten 2002

= Beddma svaren pa frigorna om prelimindra MRL for gamla substanser

= Utarbeta riktlinjer som ett led i forberedelserna infor CVMP:s bidrag till VICH

= Slutféra revideringen av riktlinjerna for sdkerhetsbeddmning av antimikrobiella substansers
inverkan pa tarmfloran hos méanniska.

CPMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor

=  Fyra méten 2002

= Riktlinje for oral och transdermal dosering med modifierad frisittning

= Utveckla riktlinjen for néra infrardd spektroskopi

= Revidering av riktlinjen for den europeiska l6pande journalen 6ver det aktiva innehdllsimnet
(European Drug Master File) och 6vriga CVMP-riktlinjer.

Ad hoc-gruppen for antibiotikaresistens
= Tre méten 2002

= Férdigstilla riktlinjen for provningar fore godkdnnandet for att uppfylla regel- och tillsynskraven,
vilket ingér som ett led i ansdkningsforfarandet.

3.10 Gruppen for underlattande av omsesidigt erkannande av
veterinarmedicinska lakemedel

Anvindbar webbplats:

Cheferna for myndigheterna for veterindrmedicinska ldkemedel  A#tp://www.hevra.org

Enheten kommer att ge fortsatt sekretariatstdd till Gruppen for underldttande av dmsesidigt
erkdnnande av veterindrmedicinska likemedel (VMRFG). Gruppens uppgift ér att férenkla
ansokningsproceduren for 0msesidigt erkdnnande. Ordforandeposten innehas enligt ett rullande
schema av en foretrddare for EU:s aktuella ordforandeland.

I och med att arbetsbelastningen har 6kat kraftigt och kommer att fortsitta att 6ka under 2002 skall en
utstationerad nationell expert ge heltidsstod &t VMRFG.
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Kapitel 4
Inspektioner

Sektorn for inspektioner sorterar under Enheten for veterindrmedicinska ldkemedel och inspektioner

Sektorchef Sheila KENNEDY (#lilférordnad)

ad hoc-méten vid inspektionstjénsten for god tillverkningssed Sheila KENNEDY och Katrin NODOP
(GMP-inspektionstjénsten)

ad hoc-méten vid inspektionstjénsten for god klinisk sed Fergus SWEENEY

(GCP-inspektionstjansten)

Prioriteringar 2002:

= Konsolidera de betydande framsteg som hittills gjorts i friga om avtalen for 6msesidigt
erkdnnande. Bereda véigen for att avtalet med Japan skall kunna forverkligas genom att bygga upp
fortroendet, fortsitta arbetet for att borja anvénda avtalet med USA,, samordna de operationella
avtalen med Australien och Nya Zeeland och forsdka borja att anvénda avtalen med Kanada och
Schweiz i praktiken.

*  Administrera GMP- och GCP-inspektdrernas ad hoc-méten och arbeta pé en kontinuerlig
harmonisering av inspektionsprocesserna i EU. Fortsétta kontakterna i frdga om inspektionerna av
god laboratoriesed (GLP) med EMEA:s vetenskapliga kommittéer och GLP-inspektorer for att for
att finslipa rutiner och koncept.

= Uppfylla EMEA:s forpliktelser genom att slutféra PERF II-programmet pa samtliga
overenskomna prioriterade omraden som ror inspektioner och god tillverkningssed.

=  (arantera att samtliga 6nskemal om inspektioner kan handldggas professionellt och effektivt inom
de stipulerade tidsramarna och i enlighet med EMEA s kvalitetsnormer.

Inspektioner

Antalet 6nskemal om GMP-inspektioner véntas ligga kvar pa samma niva, dvs. 70 inspektioner under

2002. Hanteringen av de produktdefekter som uppticks kommer liksom tidigare att kriva betydande

arbetsinsatser.

Enligt prognosen kommer GCP-inspektionerna att 6ka till tolv och det finns utrymme for tva GLP-
inspektioner om de vetenskapliga kommittéerna sé onskar.

Inspektioner 2000-2002
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GMP-inspektorernas ad hoc-grupp kommer att sammantrdda fem génger under 2002. P4 dagordningen
star utvecklingen av riktlinjer for god tillverkningssed och harmonisering av inspektionsrutiner for att
stirka medlemsstaternas inspektionssystem och 6ka medlemsstaternas dmsesidiga fortroende for
varandra. Tonvikten kommer att ligga pa genomforandet av EU:s gemensamma kontrollprogram.

GCP-inspektorernas ad hoc-grupp kommer ocksé att sammantréda fem ganger under 2002. Gruppen
kommer huvudsakligen att 4gna sig at det praktiska genomforandet av GCP-inspektionerna inom
ramen for det centraliserade forfarandet. Detta omfattar arbete tillsammans med utvarderare om vilka
processer som behdvs for att inleda inspektioner under utvirderingen av drendet och vilka fordelar
som kan vinnas. Gruppen kommer ocksa att fa ldgga ner mycket arbete pa att utarbeta riktlinjer for
direktivet om genomf6randet av kliniska provningar.

EMEA och Italiens hédlsovardsministerium kommer under 2002 att arbeta vidare pd avtalet om hjilp
till Italien med att utbilda inspektorer och gemensamma inspektioner.

Avtal om omsesidigt erkdannande

Arbetet med avtalet om dmsesidigt erkdnnande kommer att fortsétta och den 18 méanader langa
forberedelsefasen infor avtalet med Japan kommer att inledas. Tidsplanen for avtalet med USA ar
fortfarande osédker, men det dr majligt att den s.k. fortroendebyggandefasen forlangs med ytterligare
tva ar.

Lakemedelscertifikat
Onskemélen om ldkemedelscertifikat forvéntas stiga med 25 % under 2002. Detta beror frimst pa det

Okade antalet centralt godkénda ldkemedel och dndringar, utvidgningar och forldngningar i samband
med dessa godkdnnanden.

Lakemedelscertifikat 2000-2002
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Genomforandet av radets direktiv 2001/20/EG

Riktlinjer kommer att sammanstéllas for genomforandet av det framtida direktivet om kliniska
provningar (radets direktiv 2001/20/EG, EGT L 121, 1.5.2001, s. 34). Arbetet kommer att omfatta
utvecklingen av specifikationerna for den databas 6ver kliniska prévningar som avses i lagstiftningen.
EMEA har forklarat sig villig att fungera som rapportor for utvecklingen av riktlinjen for den databas
for kliniska prévningar, inklusive databasen for rapportering av allvarliga biverkningar, som avses i
artikel 11.3 1 direktivet.

For EMEA ér detta ett nytt verksamhetsomrade som inte rdknades in i det ursprungliga budgetiskandet
till EU:s budgetmyndighet.
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Kapitel 5
Administration och stodtjanster

Enheten for administration

Enhetschef Andreas POTT

Chef for Sektorn for personal och budget Frances NUTTALL

Chef for Sektorn for infrastrukturtjianster Sara MENDOSA (tillférordnad)
Chef for Sektorn for redovisning Gerard O'MALLEY

Enheten for kommunikation och ndtverksarbete

Enhetschef [Vakant]

Chef for Sektorn for hantering och publicering av dokument Beatrice FAYL

Chef for Sektorn for mdtesadministration och konferenser Sylvie BENEFICE

Chef for Sektorn for projektledning Tim BUXTON (tillférordnad)
Chef for Sektorn for informationsteknik Michael ZOURIDAKIS
Stéllforetradande chef for Sektorn for informationsteknik David DRAKEFORD

Administrationsenheten bestér nu av tre sektorer, bland annat en ny sektor for infrastrukturtjanster.
Hér finns ett antal tjdnster samlade som tidigare sorterade under olika avdelningar, sarskilt
lokalforvaltning, arkivering, repro- och posttjanster.

Den nya enheten for kommunikation och nitverksarbete skall ge service &t EMEA:s partner, bland
annat information till allménheten och omfattande logistiskt och tekniskt stod till nationella behdriga
myndigheter. Enheten ansvarar ocksa for EMEA:s IT-tjénster.

5.1 Administration
Personal och budget

Personalavdelningen kommer att fi en dkad arbetsbdrda nir den nya personal som finns upptagen i
budgeten 2002 skall rekryteras. Avdelningen skall ocksa ersétta den personal som avgar och skdta den
16pande handldggningen av rittigheterna for aktuell och ny personal och personal som ldimnar EMEA.

Enligt prognosen kommer EMEA att fi omkring 65 nya medarbetare. EMEA:s personaldatabas
kommer att utvecklas ytterligare under 2002.

EMEA:s personalpolitik kommer att ses 6ver under 2002, vilket omfattar f6ljande:

= Forbéttring av rekryteringsmdnstren genom ett bredare offentliggérande av
anstéllningsmdjligheterna vid EMEA

= Utveckling av mer familjevénliga anstéllningsmonster

=  Personalutbildningen kommer att utvecklas, bland annat skall sérskild utbildning ges for att hoja
yrkeskompetensen och gora det mdjligt for personalen att flytta till andra EU-organ och till den
privata sektorn.

Arbetet med att formalisera personalpolitiken i ett enda dokument kommer att fortsétta i linje med
Europeiska revisionsrittens rekommendation.
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Utover den pagaende budgetplaneringen och kontrollerna kommer sektorn att fora 6ver EMEA:s
budget till ett momsneutralt system.

Infrastrukturtjanster

Denna tjansteavdelning har ansvaret for bland annat foljande projekt 2002:

Utveckling och inférande av en affarskontinuitetsplan

Forvirv och renovering av den sjitte vaningen, samt liknande arbeten pa annan plats i byggnaden
Utveckling av en databas for arkivering av filer som &r lagrade pa annan plats 4n vid EMEA
Installation av ett digitalt fotokopieringsnit

Installation av en digital intern-TV

Redovisning

Viktiga mal 2002:

Revidering av EMEA:s budgetforordning i linje med den omarbetning som skett av EU-
institutionernas budgetférordningar

Forbéttra processen for erséttning av motesutgifter till delegater vid EMEA

Uppgradera det interna redovisningsprogrammet och inforliva det med andra finansrelaterade
system vid EMEA

Inom ramen for kostnadsredovisningen ytterligare utveckla den interna redovisningen och
informationen om kostnader per verksamhetsgren.

Utveckling av EMEA:s budget 1995-2002

80
70
60
50
40
30
20
10
0 T T T T T T /
1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002*
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O EU-bidrag B Inkomster fran avgifter O Diverse

(*) Budgeten for 2002 godkéndes av styrelsen den 18 december 2001.
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5.2 Hantering och publicering av dokument

Sektorn ansvarar for publicering, katalogisering, distribution och lagring av EMEA-dokument. Detta
innefattar kvalitetsstyrning (sérskilt i frdga om Overséttning, produktinformationskvalitet och de
operativa dokumentens enhetlighet) och logistik (EMEA:s bibliotek, fysisk och elektronisk arkivering).

Prioriterade uppgifter under 2002:

Fortsétta inforandet av det elektroniska dokumenthanteringssystemet: Hela EMEA kommer att
foras over till det nya systemet i borjan av 2002 for att alla skall kunna dra nytta av den
forbattrade tillgéngligheten till dokument. Nér detta ar klart inleds arbetet med att infora
elektroniska arbetsfloden pa ett antal valda verksamhetsomraden. Detta arbete kommer att
fortsétta och malet dr att det fore utgdngen av 2004 skall finnas elektroniska arbetsfloden vid hela
EMEA dar sé anses lampligt.

Medverka till att information offentliggdrs pA EMEA:s webbplats och administrera den vintade
okningen av dokument. Sektorn kommer ocksa att delta i den pagaende dvervakningen och
administrationen av webbplatsen.

En ny publikationsstrategi for att sdkerstélla att nyckeldokument publiceras snabbare skall inforas.
Bland annat skall en anbudsinfordran for lokal tryckning av nyckeldokument som till exempel
arsrapporter och arbetsprogram offentliggoras.

Skota dokumentservicen med malet att leverera 95 % av de bestidllda dokumenten inom 48

timmar. Bestéllningarna véntas 6ka fran 3 200 ar 2001 till 4 000 &r 2002, trots att det finns allt fler
dokument pa webbplatsen.
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5.3 Moten och konferenser

Sektorn svarar for att de faciliteter och den service som ges vid EMEA:s méten dr av hogsta klass och
att resurserna stindigt forbéttras. Den hjélper ocksa niarvarande delegater med logistiska och praktiska
arrangemang.

Prioriterade uppgifter under 2002:

= Utveckla nya métesformer, i synnerhet med tanke pa det 6kande antalet mten som halls vid
EMEA och den kommande EU-utvidgningen

= Fullborda inforandet av det datoriserade systemet for métesadministration. Se dver rutinerna for
ersittning till det allt storre antalet delegater

= Qe stdd at det alleuropeiska forumet for lakemedelstillsynsfrédgor (PERF), sdrskilt i form av
dokumentation, tekniska rapporter och konferensprotokoll

= Info6ra videokonferensmojligheter for att forbéttra och dra storsta mojliga fordel av olika experters
medverkan i arbetet i de vetenskapliga kommittéerna, arbetsgrupperna och grupperna for
underléttande av Omsesidigt erkdnnande.

Antal méten och delegater med ersattning
2000-2002

2000 2001 2002

OAntal moétesdagar B Antal delegater

Det dkade antalet delegater som fér ersittning under 2002 beror pé att ad hoc-mdtena for utvirdering av
humanlikemedel har blivit flera, att allt fler experter utnyttjas vid klassificeringen av sirlikemedel och
att allt fler specialprojekt forbereds och genomfors, i synnerhet i fraiga om EMEA:s roll i gemenskapens
IT-strategi for lakemedelstillsyn.
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5.4 Projektledning

Sektorn har skapats for att det skall finnas en punkt vid enheten fér kommunikation och nétverksarbete
dér individuella projekt vars mal ligger inom samma sfér skall kunna samordnas och administreras. I
stort sett 4r malen for dessa projekt att underldtta kommunikationerna med det europeiska nétverket
for lakemedelstillsyn, med sérskild vikt vid de kommunikationsverktyg, IT-system och logistiska stod
som krévs.

Sektorns overgripande mal for 2002 &r att strukturera och fortsétta arbetet med béde nya och gamla
projekt som ligger pé dess lott. Sektorn kommer att leda sévél interna EMEA-projekt som projekt som
genomfors dver hela Europa i det europeiska nétverket. Projekten omfattar f6ljande:

Ledning och organisation av det alleuropeiska forumet for likemedelstillsynsfragor

Inférande av det gemensamma elektroniska formuldret (eCDT) for ansdokan om godkénnande for
forséljning

Genomfoérande av projektet for produktinformationshantering (PIM). Projektet har som mal att
definiera en standard for elektronisk overforing av den produktinformation som finns t.ex. i
produktresuméer, patientinformation och produktférpackningar

Inférande av EudraVigilance-systemet

Inférande av ett elektroniskt dokumenthanteringssystem for EMEA

Forberedelsearbete for EuroPharm, en databas med information om samtliga produkter som &r
godkéinda i EU

Utveckling av en databas for kliniska provningar
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5.5 Informationsteknik (IT)

Sektorns uppdrag ar att forse EMEA med palitliga och robusta IT-tjdnster. Dessa tjdnster omfattar
lampliga nivaer av operationellt stdd, interna utvecklingsaktiviteter och tekniskt stdd till projekt med
extern inriktning. EMEA har atagit sig ansvaret for merparten av de alleuropeiska IT-projekten och -
tjdnsterna med verkan fran januari 2003 i enlighet med ett strategiforslag och en genomférandeplan
som utarbetats av Europeiska kommissionen. Detta innebér en stor fordndring i EMEA:s IT-
verksamhet och far konsekvenser under 2002 (ndr EMEA infor de strukturer och resurser som kravs
for de nya ansvarsomradena) och 2003, d& EMEA konsoliderar de dndringar som utforts under 2002
och tar pa sig detta nya ansvar fullt ut.

Interna tjanster

Under 2002 kommer IT-sektorn att forsoka dstadkomma f6ljande:

Funktion Aktivitet Tillimpningsprogram och
utrustning

Operationellt Sakerstdlla att IT-tjansterna har en Delta i affarskontinuitets-

stod systemtillgénglighet p& minst 98 % under den | /katastrofhanteringsprojektet
arbetstid som géller vid EMEA
En hjélpcentral som svarar mot EMEA:s Utrusta och ansluta sjétte
behov vaningen;
Ersétta foraldrad utrustning och Ersétta skdrmar; utforma och
tilldmpningsprogram, nir de dr utdémda infOra ett lagringsnét (SAN);
enligt livslangdskriterierna medverka vid definitionen av en

elektronisk arkiveringspolicy

Utveckling Uppgradera specialprogram nar det kommer Personaldatabas; Sincom 2
nya utgavor av de upphovsrittsskyddade
program de arbetar tillsammans med
Utvgckla och infora uppgraderinggr av | Databas med vetenskapligt
specialprogram som produceras vid EMEA i | i0he: databas med
enlighet med de prioriteringar som definieras Vetensi<apliga rad, databas med
av EMEA:s styrelse sirlikemedel, expertdatabasen,
Utveckla eller fortsétta utveckla nya ActiTrak
tillimpningsprogram i enlighet med de System for métesadministration
prioriteringar som gjorts av EMEA:s styrelse

Projektstod Tekniskt stod vid utveckling och PIM och eCTD, STAMED,

och -ledning

genomforande av stora projekt

elektroniskt
dokumenthanteringssystem
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Europeiska initiativ och verksamheter

IT-sektorn kommer att ge stdd at foljande EU-initiativ och -verksamheter

Initiativ Verksamheter
EudraNet - Forberedelser infor sektorns operationella ansvar som inleds i januari
2003
- Ordforandeskapet i IT-gruppen for genomfoérande av EudraNet
EudraVigilance - Operationellt stod for att garantera 99 % systemtillgdnglighet

Ledning och stdd till dem som utvecklat databasen vid genomf6randet av
faserna 2 och 3 i projektet, ddribland den elektroniska nitporten

Samordning av testgruppen déribland deltagare fran medlemsstaterna
och industrin

Ordf6randeskapet i IT-gruppen for genomforande av EudraVigilance

Databasen EuroPharm

Tekniskt stod vid specifikation av datamodellen och anvéndarkraven

Tekniskt stod vid definitionen av datafilt si att de blir kompatibla i
samtliga alleuropeiska projekt

Tekniskt stod vid forsoksimplementeringen av databasen tillsammans
med utvecklaren

Elektronisk inlimning

Tekniskt bistdnd och stod nér det géller att installera de system som
krévs for att motta elektroniska ansokningar i enlighet med eCTD

Tekniskt bistdnd och stéd vid definiering och genomf6rande av de
tillimpningsprogram som krivs for att administrera data som &verfors pa
elektronisk vig

Tekniskt bistdnd och stdd vid definiering och genomforande av de
tillimpningsprogram som krévs for att arbeta med data som dverfors pé
elektronisk vig
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Bilaga 1

Tjansteforteckning for EMEA 2000-2002

2000 2001 2002
Kategori och Besatta (per den Godkéanda Besatta (per den Godkanda
tjdnstegrad 31.12.2000) tjédnster for 2001 31.12.2001) tjédnster for 2002
Al - - - -
A2 - 1 1 1
A3 4 5 4 5
A4 24 29 26 29
A5 22 27 24 28
A6 25 25 24 29
A7 23 24 24 30
A8 - - - -
DELSUMMA A 98 111 103 122
Bl 3 4 4 4
B2 4 8 8 9
B3 6 9 9 11
B4 5 6 5 9
B5 5 5 5
DELSUMMA B 23 32 31 41
Cl 13 14 14 15
C2 13 14 13 19
C3 37 44 42 44
C4 - - - 4
C5 - - - -
DELSUMMA C 63 72 69 82
D1 1
D2 4 4 4 5
D3 - - - -
D4 - - - -
DELSUMMA D 5 5 5 6
SUMMA 189 220 208 251
TJANSTER
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Tjdnstetilldelning

Tilldelning 2001 Tilldelning 2002
Direktion och ekonomistyrning 11 11
Slutsumma for direktionen 11 11

Enheten for administration
Enhetschefens stab 2 2
Sektorn for personal och budget 10 11
Sektorn for infrastrukturtjanster 17 19
Sektorn for redovisning 7
Tjénster i reserv --

Slutsumma for enheten 37 39
Enheten for utvirdering av humanlikemedel fore godkdnnande for forsdljning
Enhetschefens stab 2 2
Sektorn for vetenskaplig radgivning och sirldkemedel 12 14
Sektorn for lakemedelskvalitet 19 21
Sektorn for ldkemedels sékerhet och effekt 16 19
Tjénster i reserv -- 1

Slutsumma for enheten 49 57
Enheten for utvirdering av humanlikemedel efter godkdnnande for forsdljning
Enhetschefens stab 2 2
Sektorn for regel- och tillsynsfragor samt 22 24
organisationsstod
Sektorn for biverkningsbevakning samt sékerhets- och 27 35
effektfragor for godkinda ldkemedel
Tjanster i reserv -- --

Slutsumma for enheten 51 6l
Enheten for veterindrmedicinska ldkemedel och inspektioner
Enhetschefens stab 4 4
Sektorn for veterindrmedicinska forfaranden 8 10
Sektorn for veterindirmedicinska likemedels sékerhet 7 8
Sektorn for inspektioner 14 14
Tjanster i reserv -- --

Slutsumma for enheten 33 36
Enheten for kommunikation och ndtverksarbete
Enhetschefens stab 2 2
Sektorn for hantering och publicering av dokument 9 10
Sektorn for administration av mdten och konferenser 8
Sektorn for projektledning 5
Sektorn for informationsteknik 15 19
Tjanster i reserv -- --

Slutsumma for enheten 39 46
Ytterligare tjanster i allmén reserv -- 1
Summa tjéinster 220 251
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Bilaga 2

Budgetsammanfattningar for EMEA 2000-2002

Nedan redovisas en jémforelse av budgetsammanfattningar f6r aren 2000-2002.

(Belopp i euro)

2000
(31.12.2000)

2001@
(31.12.2001)

2002
(18.12.2001)

Intiikter

Avgifter 39154000  70.82% | 45771000  69.49% | 49000000 69.46%
EU:s allménna bidrag 13200000  23.88% | 14700000  22.32% | 14000000  19.84%
EU:s sdrlakemedelsbidrag 1 000 000 1.81% 600 000 0.91% 3300 000 4.68%
Bidrag fran EES 245220 0.44% 287 640 0.44% 310 000 0.44%
Bidrag fran EU-program (PERF) 217 000 0.39% 2314360 3.51% 1 632 000 2.31%
Ovriga 1471 000 2.66% 2 193 000 3.33% 2 305 000 3.27%
SUMMA INTAKTER 55287220 100.00% | 65866000 100.00% | 70547000 100.00%
Kostnader

Personal

Loner 18493000  33.45% | 20615000  371.30% | 24952000 35.37%
Extern personal och andra

stodpersoner 1 058 000 1.91% 1414 000 2.15% 1 905 000 2.70%
Ovriga personalkostnader 1 350 000 2.44% 1 683 640 2.56% 1776 000 2.52%
Summa avdelning 1 20901 000  39.80% | 23712640  36.00% | 28633000  40.59%
Byggnader och utrustning

Hyra och avgifter 5212220 9.43% 5149 000 7.82% 5936 000 8.41%
Databehandling 2 423 500 4.38% 4293 000 6.52% 2 570 000 3.64%
Ovriga kapitalkostnader 2 353 000 4.26% 1 658 000 2.52% 1 170 000 1.66%
Porto och kommunikationer 480 000 0.87% 617 000 0.94% 394 000 0.56%
Ovriga administrationskostnader 1 593 000 2.88% 1 829 000 2.78% 1 925 000 2.73%
Summa avdelning 2 12061720  21.82% | 13546000  20.57% | 11995000  17.00%
Driftskostnader

Moten 3270 000 5.92% 4110 000 6.24% 4320 000 6.12%
Utvérderingar 18682500  33.79% | 21308000  32.35% | 23333000 33.07%
Oversittning p.m. 0.00% 428 000 0.65% 359 000 0.51%
Studier och konsulter 5000 0.01% 225 000 0.34% 85000 0.12%
Publikationer 150 000 0.27% 190 000 0.29% 190 000 0.27%
EU-program 217 000 0.39% 2 346 360 8.20% 1 632 000 2.31%
Summa avdelning 3 22324500  40.38% | 28607360  43.43% | 29919000  42.41%
SUMMA KOSTNADER 55287220 100.00% | 65866000 [00.00% | 70547000 100.00%
Noter

(1) Slutliga anslag for 2000.
(2) Slutliga anslag for 2001.

(3) Budgeten for 2002 (godkénd av styrelsen den 18.12.01).
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Bilaga 3
EMEA:s riktlinjer 2002

Enligt planerna skall foljande dokument slutforas eller sdndas ut pa remiss under 2002.

CPMP:s arbetsgrupp for bioteknik

Dokumenttitel

Revision of Note for guidance on minimising the risks of TSE transmission via medicinal products

CPMP recommendations on vCJD and plasma derived medicinal products — CPMP recommendations on transmissible agents

and urinary derived medicinal products

Note for guidance on the use of bovine serum used in the manufacture of human biological medicinal products

Note for guidance on the production and quality control of animal immunoglobins and immunosera for human use

Cell culture inactivated influenza vaccines — Annex to Note for guidance on harmonisation of requirements for influenza

vaccines

EU recommendations for the influenza vaccine composition for the season 2002/2003

Plasma master file: Contribution to part S.2.3 of the structure of the dossier for applications for marketing authorisation —

control of starting materials for the production of plasma-derived medicinal products

CPMP:s arbetsgrupp for blodprodukter

Dokumenttitel

Note for Guidance on the Clinical investigation of plasma derived antithrombin products

Core summary of product characteristics for plasma-derived antithrombin products

Note for guidance on the clinical investigation of human normal immunoglobulin for intramuscular and subcutaneous use

Core summary of product characteristics for human normal immunoglobulin for intramuscular and subcutaneous use

Note for Guidance on the clinical investigation of plasma derived fibrin sealants

Core summary of product characteristics for plasma derived fibrin sealants

Note for guidance on the clinical investigation of von Willebrand factor

Core summary of product characteristics for von Willebrand factor

Note for guidance on the clinical investigation of alpha; antitrypsin

Core summary of product characteristics for alpha, antitrypsin

Core summary of product characteristics for the following specific immunoglobulins:
= Human varicella-zoster immunoglobulin i.v.

=  Human cytomegalovirus immunoglobulin i.v.

= Human rabies immunoglobulin i.m.

=  Human tetanus immunoglobulin i.m.

=  Human tick-borne encephalitis immunoglobulin i.m.

=  Human measles immunoglobulin i.m.

= Human rubella immunoglobulin i.m.

Core summary of product characteristics for Hepatitis B immunoglobulin

Revision of core summary of product characteristics for human normal immunoglobulin for intravenous use — addition of

indication for treatment of parvovirus B19 infection

Revision of core summary of product characteristics for human plasma derived factor VII products and human plasma

prothrombin complex

Revision of core summary of product characteristics for factor VIII inhibitor bypassing fraction

Warning on transmissible agents for patient leaflets and summary of product characteristics

Revision of core summary of product characteristics for human anti-D immunoglobulin for intravenous and/or intramuscular
use (CPMP/BPWG/574/99)
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CPMP:s arbetsgrupp for likemedelseffekt (EWP)

Dokumenttitel

Note for guidance on clinical investigation of medicinal products for the treatment of diabetes mellitus

Note for guidance on clinical investigation of anti-depressive agents

Note for guidance on clinical investigation of medicinal products for pain treatment

Position paper on new modified formulations of acetyl salicylic acid in the secondary prevention of cardiovascular events

Note for guidance on clinical investigation of medicinal products for treatment of peripheral arterial occlusive disease

Concept paper on the revision of the Note for guidance on evaluation of new anti-bacterial medicinal product
(CPMP/EWP/558/95) and the Note for guidance on the pharmacodynamic section of the summary of product characteristics

for antibacterial products

Points to consider on biostatistical/methodological issues arising from CPMP discussion on licensing applications:

Adjustment for multiplicity and related topics

Points to consider on biostatistical/methodological issues arising from CPMP discussion on licensing applications:

Adjustment for baseline covariates

Points to consider on Clinical investigation of medicinal products in the treatment of asthma

Note for guidance on the clinical investigation of medicinal products for the treatment of urinary incontinence in women

Note for guidance on the evaluation of medicinal products for treatment of migraine

Appendix to the CPMP Note for guidance on the clinical investigation of medicinal products in the treatment of
schizophrenia, on methodology of clinical trials concerning the development of depot preparations of approved medicinal

products in schizophrenia

Note for guidance on the evaluation of medicinal products indicated for thrombolysis in acute myocardial infarction

Addendum on acute cardiac failure to the CPMP Note for guidance on clinical investigation of medicinal products in the

treatment of acute cardiac failure

Note for guidance on the evaluation of medicinal products for the treatment of dyslipoproteinaemia

Points to consider on clinical investigation of slow-acting anti-rheumatic medicinal products in rheumatoid arthritis

Points to consider on irritable bowel syndrome

Points to consider document on the evaluation of new anti-fungal agents for invasive fungal infections

Points to consider on biostatistical/methodological issues arising from CPMP discussion on licensing applications: Choice
of delta

Points to consider on the requirements for clinical documentation for metered dose inhalers

Addenda for neuropathic pains to be considered

Clinical investigation of hypnotic medicinal products

Clinical Investigation of Medical Products in the Treatment of Generalised Anxiety Disorder, Panic Disorder and

Obsessive-compulsive DisorderRevision

Note for guidance on Anthiarrhythmics

Note for guidance on Clinical investigation of steroid contraceptives in woman

Clinical Investigation of Corticosteroids Intended for use on the Skin

Note for guidance on Pharmacokinetic Studies in man

Points to consider on Live attenuated influenza vaccines

Guidance on requirements for pharmaceutical/clinical documentation for Cell culture influenza vaccines

Points to consider on xenogeneic cell therapy

Note for guidance on comparability of medicinal products containing biotechnology-derived proteins as active substance

Note for guidance on the use of medicinal products during pregnancy: need for post-marketing data

Note for guidance on risk assessment of medicinal products on human reproductive and development toxicities: from data

to labelling

Revision of the Note for guidance on harmonisation of requirements for influenza vaccines
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CPMP:s arbetsgrupp for sakerhet (SWP)

Dokumenttitel

Revision of Note for guidance on carcinogenic potential (3BS7a, Volume 3B, 1998, p. 63)

Note for guidance on photosafety testing

Points to consider document on the need for assessment of reproductive toxicity of human insulin analogues

Discussion paper on environmental risk assessments of non-GMO containing medicinal products for human use

Non-clinical documentation of medicinal products with ‘well-established use’

Note for guidance on the need for non-clinical testing of pharmaceuticals in juvenile animals

Discussion paper on the non-clinical safety studies to support single low dose clinical screening studies in man

Note for guidance on specification limits for residues for heavy metal catalysts in medicinal products

Points to consider on xenogeneic cell therapy

Note for guidance on comparability of biotechnology products pre-clinical and clinical issues

Points to consider on the assessment of the potential for QT interval prolongation by non-cardiovascular medicinal products

Note for guidance on risk assessment of medicinal products on human reproductive and development toxicities: from data to

labelling

CVMP:s arbetsgrupp for likemedelseffekt (EWP)

Dokumenttitel

Antimicrobials for veterinary use

Summary of product characteristics for antimicrobial products

Ectoparasiticide guidance for sheep, cattle and goats

Fluid therapy

CPMP:s arbetsgrupp for biverkningsbevakning

Dokumenttitel

Revision of Note for guidance on the conduct of pharmacovigilance for centrally authorised products

Revision of crisis management plan regarding centrally authorised products for human use

Guidance document for the implementation of the position paper on compliance with pharmacovigilance
regulatory obligations

Contribution to Note for guidance on the use of medicinal products during pregnancy: Need for post-marketing
data

Contribution to CPMP Points to consider document on xenogeneic cell therapy

Proposals for revision to Standard operating procedure on urgent safety restrictions for medicinal products
authorised through the mutual recognition procedure

CVMP:s arbetsgrupp for immunologiska lakemedel (IWP)

Dokumenttitel

Harmonisation requirements for low and high potency and batch consistency of vaccines

Harmonisation requirements for low and high potency and batch consistency of vectored vaccines

Requirements and controls applied to bovine serum used in the production of immunological veterinary medicinal products

Revision: transmissible spongiform encephalopathy

Revision: compliance with the European Pharmacopoeia

Revision: equine influenza

Revision: claims for veterinary vaccines

VICH: Biologicals: testing of residue formaldehyde

VICH: Biologicals: testing of residual moisture
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CVMP:s arbetsgrupp for biverkningsbevakning

Dokument titel

VICH: Pharmacovigilance of veterinary medicinal products: Management of adverse event reports

VICH: Pharmacovigilance of veterinary medicinal products: Management of periodic summary update reports

VICH: Pharmacovigilance of veterinary medicinal products: Controlled list of terms

Processing of renewals in the centralised procedure

CVMP:s arbetsgrupp for sakerhet

Dokumenttitel

Safety evaluation of antimicrobial substances regarding the effects on human gut flora

VICH: Pre-approval information for registration of new medicinal products for food producing animals with respect to

antimicrobial resistance

VICH: Studies to evaluate the safety of residues of veterinary drugs in human food: Carcinogenicity testing

Pre-authorisation studies to assess the potential for resistance resulting from the use of antimicrobial veterinary medicinal

products

CPMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor

Dokumenttitel

In-use stability testing of veterinary medicinal products

Use of near infrared spectroscopy by the pharmaceutical industry

Modified release oral and transdermal dosage forms:

Revision: European Drug Master File
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Bilaga 4
EMEA:s kontaktpunkter

Biverkningar och produktdefekter

Den 16pande dvervakningen av ldkemedels sikerhet efter det att de godkénts for forséljning (’biverk-
ningsbevakning”) ér en viktig del av det arbete som utfors av de behoriga nationella myndigheterna
och EMEA. EMEA far in sékerhetsrapporter om centralt godkédnda 1dkemedel fran EU-1dnderna och
andra ldnder och samordnar den verksamhet som ror ldkemedels sikerhet och kvalitet.

Fragor rorande biverkningsbevakning avseende Noél WATHION
humanldkemedel Ttn direkt (44-20) 74 18 85 92
E-post: noel.wathion@emea.eu.int
Fragor rérande biverkningsbevakning avseende Barbara FREISCHEM
veterindrmedicinska ldkemedel Tth direkt (44-20) 74 18 85 81

E-post: barbara.freischem@emea.eu.int

Produktdefekter och andra kvalitetsfragor Francisco PENARANDA FERNANDEZ
Faxnummer for snabblarm om defekta
produkter: (44-20) 74 18 85 90
E-post: francisco.penaranda@emea.cu.int

Likemedelscertifikat

I enlighet med WHO:s regler utfardar EMEA lédkemedelscertifikat dir godkidnnande for forséljning
och GMP-status i EU intygas. Certifikaten ar avsedda att anviandas som stdddokumentation vid
ansokan om forsaljningstillstind i 1dnder utanfér EU och vid export till sddana lédnder.

Fragor rorande certifikat for centralt godkénda Jonna SUNELL-HUET
humanldkemedel och veterindirmedicinska likemedel Ttfn direkt (44-20) 74 18 84 65
E-post: certificate@emea.eu.int

Dokumentservice

EMEA har nu publicerat ett stort antal dokument, bl.a. pressmeddelanden, allmén information,
arsrapporter och arbetsprogram. Dessa och andra dokument finns p& webbplatsen
http://www.eudra.org/emea.html eller kan rekvireras skriftligen fran:

Subscription Service

European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB Storbritannien
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Det finns en prenumerationstjénst for alla offentliga EMEA-dokument. Distributionen sker
elektroniskt eller i pappersform.

Mer information kan erhallas fran adressen ovan Iro MAVROPOULOS

eller fran Ttn direkt (44-20) 74 18 85 82
E-post: subscriptions@emea.eu.int

Informationspaket kan Amanda BOSWORTH

rekvireras fran Ttn direkt (44-20) 74 18 84 08

E-post: amanda.bosworth@emea.eu.int

Forteckningar over europeiska experter

Forteckningarna dver europeiska experter kan péa begéran studeras vid EMEA:s kontor. Begéran kan
antingen goras per brev till EMEA eller skickas till foljande e-postadresser:

Experter - humanldkemedel human_experts@emea.eu.int
Experter - veterindrmedicinska ldkemedel vet experts@emea.eu.int
Experter - inspektioner inspectors_experts@emea.eu.int
Presskontor

Pressansvarig Martin HARVEY

Ttn direkt (44-20) 74 18 84 27
E-post: martin.harvey@emea.cu.int
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Bilaga 5
Presentation av befattningshavare vid EMEA

Keith Jones, styrelsens ordférande. F6dd 371014, brittisk medborgare

Utbildning: Likarexamen och olika befattningar inom klinisk medicin och forskning vid brittiska
undervisningssjukhus. Dérefter utbildning till toxikolog inom den jordbrukskemiska branschen.
Bakgrund: Tjugotva ar i branschen som chef for den medicinska avdelningen inom Fisons
Agrochemical Divisions, som chef for sdkerhetsvardering och klinisk farmakologi inom Beecham
Pharmaceuticals och som medicinsk direktdr vid Merck Sharp and Dohme i USA. Utsags 1991 till
verkstdllande direktor for det brittiska likemedelsverket (Medicines Control Agency) och &r brittisk
delegat i EU:s ldkemedelskommitté och stindiga regelkommitté samt ledamot i EU:s vetenskapliga
ledningskommitté inom Europeiska kommissionens generaldirektorat for hélsa och konsumentskydd.
Ar for nirvarande géstprofessor i farmakologi vid School of Pharmacy (London-universitetet) och &r
forfattare till en rad publikationer. Blev ledamot av EMEA:s styrelse 1995 och valdes 2001 till dess
ordforande.

Gerhard Kothmann, styrelsens vice ordférande. Fodd 430723, tysk medborgare

Utbildning: Veterindrexamen vid Hannover-universitetet.

Bakgrund: Kom 1970, efter en tid som allménpraktiserande veterinér, till det federala tyska
centrumet for forskning om virussjukdomar hos djur och flyttade dérefter 1972 till den veterinér-
medicinska forvaltningen for Niedersachsen. Kom 1975 till det federala hdlsodepartementet och har
dér innehaft ett antal olika befattningar, bland annat inom avdelningen for veterindrmedicinska
lakemedel. Medverkade 1990 i ateruppbyggnaden av den veterindrmedicinska forvaltningen i de nya
delstaterna i fore detta Osttyskland. Utsags 1991 till chefsveterinir. Blev ledamot av EMEA s styrelse
1996 och valdes 2000 till dess vice ordférande.

Thomas Lonngren, verkstallande direktor. Fodd 501216, svensk medborgare

Utbildning: Apotekarexamen vid Uppsala universitet. Fil. mag. 1 socialfarmaci och regel- och
tillsynsfragor pd lakemedelsomradet. Diverse kurser i ledarskap och hilsoekonomi.
Bakgrund: Bitrddande universitetslektor vid Uppsala universitet 1976—-1978. Arbetade pa
Socialstyrelsens ldkemedelsavdelning 1978—1990 med ansvar for naturlikemedel, kosmetika,
medicintekniska produkter, narkotika och preventivmedel. Pa deltid rddgivare &t det svenska
programmet for lakemedelsbistand i Vietnam 1982-1994. Fortsatte att arbeta pa det nybildade
Lakemedelsverket 1990, forst som programchef for kontroll av lakemedel och fran 1997 dessutom
som stéllforetrddande generaldirektdr. Verkstéllande direktor for EMEA sedan januari 2001.
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EMEA:s vetenskapliga kommittéer

Daniel Brasseur, ordférande i Kommittén for farmaceutiska specialiteter (CPMP).
Fodd 510607, belgisk medborgare

Utbildning: Likarexamen vid Fria universitetet i Bryssel. Examen i pediatri och filosofie doktor i
nutrition.

Bakgrund: Var 19761986 barnlidkare vid universitetssjukhuset Sint Pieter i Bryssel. Arbetade en
kortare tid i ldkemedelsbranschen 1986—1987 men éterviande dérefter till klinisk verksamhet vid
Drottning Fabiolas universitetssjukhus for barn i Bryssel som chef for enheten for nutrition och
farmakodynamik, en befattning han fortfarande innehar. Kom 1997 till det belgiska hélsodeparte-
mentets ldkemedelsinspektorat som chef for de medicinska radgivarna. Utsags till ledamot av CPMP
1997. Har innehaft ett antal larartjénster och &r f6r ndrvarande professor i nutrition och nutritions-
relaterade sjukdomar vid Fria universitetet i Bryssel.

Eric Abadie, vice ordférande i CPMP. Fodd 500714, fransk medborgare

Utbildning: Likarexamen vid Paris-universitetet. Examina i internmedicin, endokrinologi, diabetologi
och kardiologi. Dessutom en ekonomexamen (MBA).

Bakgrund: Innehade 1981-1983 ett antal klinik- och laboratorietjanster innan han 6vergick till like-
medelsbranschen 1983. Direktdr for medicinska fragor i den franska branschorganisationen 1985—
1993, déarefter ater 1 lakemedelsbranschen fram till 1994. Kom 1994 till det franska likemedelsverket
som direktdr for farmakoterapeutisk utvirdering, en befattning han fortfarande innehar. Har varit
overldkare inom kardiologi och diabetologi sedan 1984.

Steve Dean, ordférande i Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP). Fodd
510802, brittisk medborgare

Utbildning: Veterindrexamen vid Royal Veterinary College i London. Examen i veterindrmedicinsk
radiologi.

Bakgrund: Har varit allménpraktiserande veterindr, foreldst i anatomi och radiologi vid Royal
Veterinary College i London och innehaft tekniska och ekonomiska befattningar i den veterinér-
medicinska lakemedelsindustrin. Arbetade under sin tid i branschen inom en rad produktomréaden,
bland annat antihelmintika, hormoner, tillvixtfrimjande medel och veterindrmedicinsk immunologi.
Ar for nirvarande registreringsdirektdr vid direktoratet for veterindrmedicin inom det brittiska
jordbruksdepartementet och har tidigare varit ordférande i Gruppen for underlittande av dmsesidigt
erkdnnande av veterindrmedicinska ldkemedel (VMRFG). Utséags till CVMP-ledamot i augusti 1999.

Gérard Moulin, vice ordférande i CVMP. Fodd 581018, fransk medborgare

Utbildning: Filosofie doktor i mikrobiologi vid Lyon-universitetet.

Bakgrund: Arbetade 1981-1984 vid det bovinpatologiska laboratoriet i Lyon.

Kom 1984 till det veterindrmedicinska laboratoriet i Fougeres som radgivare och foredragande i drenden
roérande ansokningar om godkinnande av ldkemedel. Dessutom ansvarade han for en laboratorieenhet.
Utsags 1997 till chef for avdelningen for ldkemedelsutvirdering vid den franska tillsynsmyndigheten for
veterindrlikemedel (AFSSA-ANMYV). Har sedan 1997 deltagit aktivt i CVMP och i Gruppen for
underlédttande av dmsesidigt erkdnnande av veterindrmedicinska ladkemedel (VMRFG).
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Josep Torrent i Farnell, ordforande i Kommittén for sarlakemedel (COMP).
Fodd 540502, spansk medborgare

Utbildning: Apotekarexamen och examen i medicin och kirurgi vid Barcelona-universitetet. Kurser i
farmakologi och toxikologi, folkhdlsa och EU:s institutioner. Specialist inom internmedicin och
klinisk farmakologi. Doktorsexamen i klinisk farmakologi vid Autonoma universitetet i Barcelona
(UAB).

Bakgrund: Arbetade 1977-1990 i1 Spanien inom internmedicin och klinisk farmakologi, och var
bitrddande professor i farmakologi vid UAB. Var 1990-1994 teknisk radgivare i fragor rérande klinisk
utvédrdering och farmakologi vid det spanska hélsodepartementet, ledamot av CPMP:s arbetsgrupp for
lakemedelseffekt och aktiv i ICH:s arbetsgrupp for ldkemedelseffekt. Utsags 1992 till professor i
klinisk farmakologi och terapeutik vid UAB med ansvar for magisterkursen i ldkemedelsregistrering
pa EU-niva. Kom 1995 till EMEA som forste handléggare (vetenskapliga fragor) och var 1996-1998
chef for Sektorn for nya kemiska substanser. Var 1998 samordnande direktor vid inrdttandet av det
spanska ldkemedelsverket och dérefter verkstillande direktor for verket 1999-2000. Valdes i maj 2000
till ordforande 1 Kommittén for sarldkemedel. Utsags i november 2000 till generaldirektor for
centrumet for hogre studier i vard- och livsvetenskap vid UAB, Dr. Rober-stiftelsen.

Yann Le Cam, vice ordférande i COMP. Fédd 610715, fransk medborgare

Utbildning: Ekonomexamen vid Institut Supérieur de Gestion i Paris. MBA-examen vid Centre de
Perfectionnement aux Affaires, Groupe HEC-CPA, 2000, Jouy-en-Josas, Frankrike.

Bakgrund: Femton ar av yrkesverksamhet och personligt engagemang i icke-statliga organisationer
inom hilsoforskning och medicinsk forskning i Frankrike, 6vriga Europa och USA péa omradena
cancer, aids och genetiska sjukdomar. Var 1992—-1998 generaldirektor for AIDES Fédération
Nationale, som arbetar mot aids. Kom senare till den franska sammanslutningen for neuromuskuléra
sjukdomar (AFM) som sérskild rddgivare med uppgiften att forsoka fa till stand ett offentligt
folkhélsoprogram pa omréadet séllsynta sjukdomar, att skapa Alliance Maladies Rares — en nationell
paraplyorganisation fér 70 sammanslutningar av patienter med sillsynta sjukdomar — och att ge rad till
den europeiska organisationen for sillsynta sjukdomar (Eurordis), som #r baserad i Paris. Ar dessutom
vice ordforande i den internationella alliansen for patientorganisationer (IAPO), som é&r baserad i
London. Yann Le Cam har tre dottrar; den aldsta har cystisk fibros.
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Enheten for utvardering av humanlakemedel fore godkannande for forsaljning

Patrick Le Courtois, enhetschef. Fodd 500809, fransk medborgare

Utbildning: Likarexamen vid Paris-universitetet. Filosofie doktor i folkhélsoléra vid Bordeaux-
universitetet. Examina i tropisk medicin, klinisk forskning och epidemiologi.

Bakgrund: Arbetade 1977-1986 som allménpraktiserande ldkare och som direktor for ett lakarhus i
Paris. Kom 1986 till Bordeaux-universitetet, dir han forskade i folkhdlsofragor, bland annat pa omré-
dena epidemiologi, klinisk forskning, biverkningsbevakning, tropiska och smittsamma sjukdomar,
hilsoekonomi och undervisning. Anstélldes 1990 vid direktoratet for farmaci inom det franska hélso-
departementet, och kom 1993 till det franska lakemedelsverket, dir han var CPMP-rapportér, chef for
enheten for europeiska forfaranden och fran januari 1995 fransk CPMP-delegat. Kom till EMEA i
september 1997; utsdgs till chef for Sektorn for nya kemiska substanser i juni 1998 och till chef for
Sektorn for sérlakemedel och vetenskaplig radgivning i januari 2001.

Agnés Saint Raymond, chef for Sektorn for sarlakemedel och vetenskaplig radgivning.
Fodd 560907, fransk medborgare

Utbildning: Likarexamen vid Paris-universitetet. Examina i pediatrik och metodologi.

Bakgrund: Har innehaft en post som barnlidkare vid ett undervisningssjukhus i Paris, och har dérefter
arbetat for ett antal likemedelsforetag. Ar 1995 borjade hon vid franska likemedelsverket som chef
for enheten for utvirdering av biologiska ldkemedels sidkerhet och effekt. Kom till EMEA i januari
2000 och utndmndes till chef for sektorn for vetenskaplig radgivning och sirldkemedel i december
2001. Ansvarar ocksa for fragor som ror ldkemedel for barn.

John Purves, chef for Sektorn for lakemedelskvalitet. Fodd 450422, brittisk
medborgare

Utbildning: Apotekarexamen vid Heriot-Watt-universitetet i Edinburgh. Filosofie doktor i
farmaceutisk mikrobiologi vid Strathclyde-universitetet i Glasgow.

Bakgrund: Arbetade 1972—-1974 i lakemedelsbranschen. Innehade 1974-1996 olika befattningar inom
det brittiska hélsodepartementets likemedelsavdelning och det 1989 inréttade lakemedelsverket
(Medicines Control Agency), bl.a. inspektor for ldkemedelsframstéillning, ansvarig for utvérdering av
ansOkningar och chef for enheten for bioteknik och biologiska ldkemedel. Var brittisk representant i
Arbetsgruppen for bioteknik och deltog i utarbetandet av ett stort antal riktlinjedokument avseende
bioteknik och biologiska ldkemedel. Kom till EMEA i augusti 1996 som chef for Sektorn for
bioteknik och biologiska lakemedel. Utsags i januari 2001 till chef for Sektorn for lakemedelskvalitet.

Isabelle Moulon, chef for Sektorn for lakemedels sakerhet och effekt. Fodd 580309,
fransk medborgare

Utbildning: Likarexamen vid universitetet i Grenoble i Frankrike. Specialist i endokrinologi. Dérefter
studier i statistik, metodologi och nutrition.

Bakgrund: Arbetade som klinisk endokrinolog vid ett franskt sjukhus till 1987 och anstélldes sedan
vid direktoratet for farmaci inom det franska hélsodepartementet. Arbetade i ldkemedelsbranschen
1992-1995 innan hon kom till EMEA i juli 1995. Utségs till chef for Sektorn for lakemedels sidkerhet
och effekt i januari 2001.
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Marisa Papaluca Amati, stf chef for Sektorn for lakemedels sdkerhet och effekt. Fodd
541012, italiensk medborgare

Utbildning: Examen i medicin och kirurgi vid Rom-universitetet med internmedicin som specialitet.
Darefter studier i kardiologi och endokrinologi.

Bakgrund: Arbetade 1978—1983 vid Statliga universitetet i Rom som forskningsassistent inom klinisk
immunologi, onkologi och cellimmunologi. Var 1984—-1994, i egenskap av medicinsk direktor vid det
italienska hélsodepartementets likemedelsavdelning, ansvarig for det operativa centrumet for gemen-
skapsforfaranden och italiensk ledamot av den tidigare Kommittén for farmaceutiska specialiteter. Har
varit EU-rapportor for ett ICH-dmne pa omradet lakemedelseffekt och ledamot av de internationella
arbetsgrupperna I och II for biverkningsbevakning inom CIOMS (Council for International Organiza-
tions of Medical Sciences). Kom till EMEA i oktober 1994. Utségs till stéllforetradande chef for
Sektorn for lakemedels sékerhet och effekt i januari 2001.
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Enheten for utvardering av humanlakemedel efter godkannande for forsaljning

Noél Wathion, enhetschef. Fodd 560911, belgisk medborgare

Utbildning: Apotekarexamen vid Fria universitetet 1 Bryssel.

Bakgrund: Arbetade forst pa ett allméint apotek. Utsags darefter till chefsinspektor vid ldkemedels-
inspektoratet i Bryssel (inom social- och folkhélsodepartementet) och fungerade som sekreterare i den
belgiska lakemedelskommissionen. Har varit belgisk ledamot av bade CPMP och CVMP, och har varit
representant i farmaceutiska kommittén, stindiga kommittén och arbetsgruppen for vigledning till
sokande. Kom till EMEA i augusti 1996 som chef for Sektorn for regel- och tillsynsfragor och
biverkningsbevakning, och utségs till enhetschef i september 2000.

Tony Humphreys, chef for Sektorn for regel- och tillsynsfragor samt organisationsstod.
Fodd 611212, irlandsk medborgare

Utbildning: Apotekarexamen, kandidatexamen i farmaci och magisterexamen i farmaci inom
forskningsomradet mikroinneslutning vid Trinity College i Dublin.

Bakgrund: Har sedan sin examen 1983 arbetat inom utvecklingsfarmaci for en nationell tillverkare av
namngenerika och for ett internationellt forsknings- och utvecklingsforetag. Kom 1991 till avdelning-
en for internationella registreringsfragor inom Glaxo Group Research Limited, ddr han ansvarade for
att utarbeta och lamna in en rad ans6kningar om internationell registrering av likemedel pa ett antal
olika terapeutiska omraden. Kom till EMEA i maj 1996 och utségs i januari 2001 till chef for Sektorn
for regel- och tillsynsfragor samt organisationsstdd.

Noél Wathion, tf. chef for Sektorn for biverkningsbevakning samt sakerhets- och
effektfragor for godkanda lakemedel

Sabine Brosch, stf chef for Sektorn for biverkningsbevakning samt sakerhets- och
effektfragor for godkanda lakemedel. Fodd 630817, osterrikisk medborgare

Utbildning: Magisterexamen i farmaci och doktor (naturvetenskap) i farmakologi vid Wien-
universitetet. Dérefter studier i farmakologi vid Melbourne- och Auckland-universiteten.
Bakgrund: Arbetade 19881992 som bitrddande professor vid institutionen for farmakologi och
toxikologi vid Wien-universitetet, dar hon specialiserade sig pé elektrofysiologi. Flyttade 1992 till
avdelningen for biverkningsbevakning vid det Osterrikiska hilsodepartementet och tillbringade 1995
sex manader som praktikant i regel- och tillsynsfragor vid Europeiska kommissionens likemedels-
enhet. Kom till EMEA i november 1996 och utsags i januari 2001 till stdllforetradande chef for
Sektorn for biverkningsbevakning samt sdkerhets- och effektfragor for godkénda ldkemedel.
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Enheten for veterinarmedicinska lakemedel och inspektioner

Peter Jones, enhetschef. Fodd 470809, brittisk medborgare

Utbildning: Veterindrexamen vid veterindrmedicinska fakulteten vid Liverpool-universitetet.
Ledamot av Royal College of Veterinary Surgeons of the United Kingdom.

Bakgrund: Flera ar i allmén veterindrpraktik i Storbritannien och Kanada. Borjade dérefter arbeta i
lakemedelsbranschen, inom djurhélsosektorn. Har innehaft ett antal befattningar inom forskning och
registreringsfragor i multinationella foretag, senast som overdirektdr for internationella registrerings-
frigor avseende djurhilsoprodukter inom Merck Sharp and Dohme i New Jersey i USA. Kom till
EMEA 1 juni 1995 och utsdgs i december samma ér till chef for Enheten for veterindrmedicinska
lakemedel, som i januari 2000 utdkades med Sektorn for informationsteknik. Fungerar som EU-
samordnare inom VICH.

Jill Ashley-Smith, chef for Sektorn for veterinarmedicinska férfaranden. Fodd 621218,
brittisk medborgare

Utbildning: Examen i farmakologi vid King’s College (London-universitetet). Veterindrexamen vid
Royal Veterinary College (London-universitetet).

Bakgrund: Arbetade 1987-1994 i den veterindrmedicinska ldkemedelsbranschen, forst som teknisk
radgivare och sedan som registreringsansvarig. Kom 1994 till direktoratet for veterinirmedicin inom
det brittiska jordbruksdepartementet som forste veterindrmedicinske radgivare i gruppen for lakemedel
och fodertillsatser. Var brittisk ledamot av CVMP fran 1996 till juli 1997, da hon kom till EMEA.

Melanie Leivers, stallforetradande chef for Sektorn for veterinarmedicinska
forfaranden. Fodd 581201, brittisk medborgare

Utbildning: Examen i biokemi och farmakologi fran Leeds universitet. Examen i EG-rétt vid King’s
College i London.

Bakgrund: Arbetade for Milk Marketing Board (MMB) i England och Wales som sambandskemist i
fem &r innan hon utségs till bitrddande direktor for MMB/Federation of Agricultural Cooperatives
kontor i Bryssel, som representerar jordbrukssamarbetets samtliga sektorer vid EU-institutionerna.
Arbetade dédrefter en kort tid vid Europeiska kommissionen (GD XI) och sedan inom
lakemedelsindustrin hos Pfizer (tidigare SmithKline Beecham Animal Health) som chef for regel- och
tillsynsfragor. Kom till EMEA i februari 1996 och utsags till stallféretrddande sektorchef i juni 2001.

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

Utbildning: Kemist- och apotekarexamen vid Fria universitetet i Berlin. Filosofie doktor i organisk
kemi vid Fria universitetet 1 Berlin.

Bakgrund: Innehade 19761987 befattningar i Tyskland som forskarassistent vid Fria universitetet i
Berlin och som apotekare. Borjade 1987 arbeta som vetenskaplig handldggare vid den tyska miljo-
myndigheten. Ldnades 1992 ut till Europeiska kommissionen men éatervénde 1995 till Tyskland for att
borja arbeta vid miljodepartementet. Har medverkat i EU:s program for klassificering och méarkning
och arbetat med riskbeddmning av kemiska substanser, och dessutom 4gnat sig at harmoniserings-
arbete pa dessa omréden bade inom EU och inom OECD. Kom till EMEA i april 1996.

57162



Sheila Kennedy, tillféorordnad chef for sektorn for inspektioner. Fodd 590602, irlandsk
medborgare

Utbildning: Kandidatexamen (fonours) och filosofie doktor i mikrobiologi vid Dublins universitet,
Trinity College. Examen i industriell farmaci vid Brightons universitet.

Bakgrund: Var 1985-1987 chef for sektionen for mikrobiologisk forskning och utveckling vid ett
multinationellt 1dkemedelsforetag. Arbetade under aren 1987-1992 som mikrobiolog med inriktning pé
kvalitetskontroll vid ett antal olika ldkemedelsforetag med ansvar for samtliga aspekter av
mikrobiologisk kvalitetskontroll. Var 1992-1994 anstélld vid den europeiska
lakemedelsbranschorganisationern EFPIA (European Federation of Pharmaceutical Industries and
Associations) som assistent vid avdelningen for vetenskap, teknik och registreringsdrenden, med
ansvar for kvalitet och bioteknik. Kom till EMEA i oktober 1996 och har varit tillférordnad chef for
inspektionssektorn sedan i mars 2001.
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Enheten for kommunikation och natverksarbete
Enhetschef

[Vakant]

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

Utbildning: Kandidatexamen i sprak och lingvistik vid University of East Anglia och dérefter examen
i biblioteks- och informationsvetenskap vid University of Wales.

Bakgrund: Har innehaft olika befattningar som dokumentalist i flera europeiska lénder, den senaste
1988-1995 som ansvarig for att inrdtta och skota dokumentationstjinsten vid Europeiska kommission-
ens delegation i Norge. Kom till EMEA i april 1995.

Sylvie Bénéfice, chef for Sektorn for administration av moéten och konferenser.
Fodd 541228, fransk medborgare

Utbildning: Hogskoleexamen i fysiska vetenskaper och behorighet inom forskningsadministration,
doktors- och magisterexamen i fysikalisk organisk kemi, examen i biokemi.

Bakgrund: Var 1982-1986 forskare vid Montpellier-universitetet i Frankrike. Kom 1986 till det
franska nationella centrumet for naturvetenskaplig forskning (CNRS) som ”Chargée de Recherche
lere Classe”, och utsdgs 1991 till ansvarig for Europafragor. Var 1993—1997 utlénad till Europeiska
kommissionen (GD XII), dér hon var vetenskaplig sekreterare for kemifragor inom programmet COST
med ansvar for att samordna forskningsnitverk och arrangera vetenskapliga konferenser och seminari-
er i Europa. Kom till EMEA 1 september 1997.

Tim Buxton, tillforordnad chef for Sektorn for projektledning. Fodd 592702, brittisk
medborgare

Utbildning: Jur.kand. vid Birminghams universitet, medlem av Institute of Chartered Accountants in
England and Wales.

Bakgrund: Tim Buxton gjorde sin praktik hos Touche Ross & Co i London 1987. Efter ett ar inom
merchant banking var han 1988-1995 finansdirektor vid ett privat foretag. Han atog sig langsiktiga
uppdrag som ledningskonsult fram till januari 1997, d& han boérjade vid EMEA. Utndmndes till
tillforordnad sektorchef i september 2001.
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Michael Zouridakis, chef for Sektorn for informationsteknik. Fodd 580208, svensk
medborgare

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

Bakgrund: Arbetade 1990-1992 som seniorkonsult. Blev 1993 direktdr for informationssystem och
informationsteknik vid Astra AB i Grekland. Kom till EMEA i april 1998.

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

Utbildning: Kandidatexamen (honours) i experimentell fysik och magisterexamen i elektroteknik vid
Trinity College i Dublin.

Bakgrund: Har arbetat inom Telecom Eireann, dir han ledde upprittandet av ett nationellt ndtverk for
datakommunikation. Kom 1987 till Coopers & Lybrand, dir han var senior management consultant,
specialiserad pé ledning och ekonomistyrning av storre, i huvudsak IT-relaterade projekt. Ledde ocksa
ett flertal multinationella uppdrag, varav ett bestod i att leda uppréttandet av ett globalt system for
hantering av information om kliniska provningar &t ett likemedelsforetag baserat i Schweiz. Kom till
EMEA i februari 1997.
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Enheten for administration
Andreas Pott, enhetschef. Fodd 490414, tysk medborgare.

Utbildning: Magisterexamen i statsvetenskap, historia och engelska vid Hamburg-universitetet. Hogre
examen (Certificat de Hautes Etudes Européennes) i nationalekonomi vid College of Europe i Briigge.
Bakgrund: Innehade 1972—-1989 ett antal larar- och forskartjénster, bland annat som forsknings-
assistent vid institutet for fredsforskning och sékerhetspolitik inom Hamburg-universitetet. Kom till
Europaparlamentets sekretariat 1989 och tjanstgjorde dér i sekretariatet for utskottet for forskning,
teknisk utveckling och energi, i sekretariatet for budgetutskottet och slutligen i sekretariatet for
parlamentets presidium och ordférandekonferens. Flyttade direfter 1999 till Oversittningscentrum for
Europeiska unionens organ, dir han var chef for avdelningen for interinstitutionellt samarbete. Kom
till EMEA i maj 2000.

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

Utbildning: Magisterexamen i nationalekonomi och kandidatexamen i offentlig administration vid
Trinity College i Dublin.

Bakgrund: Innehade olika befattningar inom den irldndska offentliga forvaltningen — vid hilso- och
finansdepartementen och vid kontoret for offentliga arbeten. Arbetade dérefter 1990-1995 inom FAO
(FN:s fackorgan for livsmedels- och jordbruksfragor) innan hon kom till EMEA i maj 1995.

Sara Mendosa, tf. chef for Sektorn for infrastrukturtjanster. Fédd 500123, brittisk
medborgare

Utbildning: Handels- och sprakstudier vid Loughborough Polytechnic

Bakgrund: Innehade 1975-1990 ett antal tjanster vid Europeiska kommissionen i Luxemburg,
déribland vid konferenstjansten, pa publikationsbyran och statistikkontoret. Fick 1991 forflyttning till
Europeiska kommissionens representationskontor i London i Storbritannien. Kom till EMEA i
november 1994 och utndmndes till tillférordnad sektorchef i september 2001.

Gerard O’Malley, chef for Sektorn for redovisning. Fodd 501014, irlandsk medborgare

Utbildning: Kandidatexamen i ekonomi vid University College i Dublin. Medlem av Institute of
Chartered Accountants i Irland. Censor Jurado de Cuentas och medlem av Registro Oficial de
Auditores de Cuentas i Spanien.

Bakgrund: Gjorde 1971-1974 sin praktik i Dublin. Var 1974—1985 revisionsansvarig i Spanien inom
Ernst and Young och 1985-1995 styrekonom inom Johnson Wax Espafiola. Kom till EMEA i

april 1995.
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Presskontor
Martin Harvey, pressansvarig. Fodd 661020, brittisk medborgare

Utbildning: Juristexamen vid Dundee-universitetet i Storbritannien. Magisterexamen i europeisk och
internationell ritt vid Vrije Universiteit i Bryssel i Belgien.

Bakgrund: Arbetade efter praktikanttjanst vid Europeiska kommissionen 1991-1992 som konsult for
Europafrégor i Bryssel 1992-1995. Arbetade under denna tid &ven som skrivande redaktdr for en
europeisk affarspublikation och som Bryssel-korrespondent for en amerikansk ldkemedelstidskrift.
Kom till EMEA i september 1995 och arbetade vid verkstillande direktérens kansli. Utndmndes till
pressansvarig i september 2001.
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