SrrELN

European Medicines Agency

EMEA/MB/138351/2004/da/endelig

Arbejdsprogram for
Det Europaeiske Laegemiddelagentur

2005

Forelagt bestyrel sen den 16. december 2004

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 09
E-mail: mail@emea.eu.int  http://www.emea.eu.int
©EMEA 2005 Reproduction and/or distribution of this document is authorised for non-commercial purposes only provided the EMEA is acknowledged



Indhold

Indledning ved den administrerende dir ekter

1
11
12
13
14
15
16
17

21
22
23
24
25
2.6
2.7
2.8
29
2.10
211
212

3
31
3.2
3.3
34
3.5
3.6
3.7
3.8
39

4.1
4.2
4.3
4.4
4.5

6
6.1
6.2
6.3

Bilag

EMEA | DET EUROPAISKE SYSTEM

Bestyrelsen

Gennemfare se af den nye laagemiddellovgivning

EMEA’s kareplan frem til 2010

Det europad ske lasgemi ddel netvaark

Gennemsigtighed og informationsformidling i det europad ske netvaerk
EU-institutioner, agenturer og international e partnere

Virksomhedsl edel se — I ntegreret styringssystem

HUMANMEDICINSKE LAGEMIDLER

Laggemidier til sjaddne sygdomme

Videnskabdlig radgivning og protokolbistand
Indledende vurdering

Aktiviteter efter godkendd se

L aegemi ddel overvagning og aj ourferi ngsaktiviteter
Voldgifter og henvisninger af sager til Fedlesskabet
Plantelasgemidler

Videnskabdige udvalg

Forskriftsmasssige aktiviteter

Information til sundhedspersoner og patienter
International e aktiviteter

K oordineringsgruppe

VETERINAERLAGEMIDLER

Videnskabelig radgivning

Indledende vurdering

Fastsadtd se af maksimal e gramsevaardier for restkoncentrati oner
Aktiviteter efter tilladelse

L aegemi ddel overvagning og aj ourfari ngsaktiviteter

Voldgifter og henvisninger af sager til Fadlesskabet
Kontrolaktiviteter

International e aktiviteter

K oordineringsgruppe

INSPEKTIONER

Inspektioner

Gennemfarese af direktivet om kliniske forsag
Gensidige anerkendel sesaftal er

Certifikater

Stikpreveudtagning og afpreavning

EU'S TELEMATIKSTRATEGI OG INFORMATIONSTEKNOLOGI

STOTTEAKTIVITETER

Administration
Mgader og konferencer i EMEA
Styring og offentliggerd se af EMEA-dokumenter

Bilag 1 Emea’s stillingsfortegnel se for 2003-2005
Bilag 2 Oversigt over udgifter og indteegter For 2003-2005
Bilag 3 Retningslinjer og arbe dsdokumenter i 2005

EMEA arbejdsprogram 2005
EMEA/MB/138351/2004/da/endelig

Side 2/84

»

QOO ~NO”TOD®

29
30
31
33
34
35
37
38
39
39

40
41
42
43
43
43

44

46
46
48
50

51
52
53
54



Bilag 4 Emea’ s kontaktpunkter
Bilag 5 Profiler af EMEA’s ledende medarbej dere

EMEA arbejdsprogram 2005
EMEA/MB/138351/2004/da/endelig

Side 3/84

69
71



Indledning ved den administrerende direktgr

Thomas L 6nngren

2005 vil blive et skelsadttende &r for Det Europad ske L asgemiddelagentur: Det er nemlig 10-aret for
agenturets oprettelse og er det ar, hvor den nye lovgivning, som vil kommetil a forme hele agenturets
fremtidige udvikling, vil traedei kraft i fuldt omfang.

Jubilaeet vil vaare en god anledning til, at vi stopper op og reflekterer over de hidtil opnaede resultater,
vurderer behovene her og nu, og ger os nogle forestillinger om, hvad vi i det videre forl gb kan bidrage
med for a beskytte og fremme menneskers og dyrs sundhed i Europa.

| 2004 trédte ferste del af den nye EU-lovgivning pa |lasgemiddelomradet i kraft,. resulterendei den
sterste andring af agenturets struktur og rolle siden dets oprettelsei 1995. Ligeledes vil der ogsa
blive fokuseret pade gvrige retsregler, der traader i kraft den 20. november 2005.

Et tidligt samarbejde med kontrolmyndighedernei tiltreedel seslandene forud for den historiske
udvidd se af Den Europadske Union var stearkt medvirkendetil, at det var muligt at integrere disse
lande gnidningsfrit i det europadske lasgemiddelnetvaak. Det farste hd e &r, hvor nettet kommer til at
fungerei et EU med 25 medlemsstater, vil imidlertid forage aktiviteten i nettet og vil stille krav om et
tedt samarbegjde mellem dets partnere.

Der er yderligere en raskke vigtige forhold, som vil kommetil at pavirke agenturets virksomhed, og
som ogsa kraever opmaarksomhed: Fremkomsten af nye medicinske teknol ogier og behandlingsformer,
den stigende globalisering inden for lasgemi ddelindustrien og dennes regul eringsrammer,
konkurrenceevnen i Europas biotek-, lasgemidde - og sundhedssektor; og civilsamfundets stadig sterre
forventninger til information, formidling og gennemsi gtighed.

EMEA gjorde en stor indsats i 2004 for at tilrettelaagge en ‘kareplan’, som i samarbede med
interessenterne fastlasgger agenturets vision for de kommende & og de tiltag, agenturet skal sadtei
vagk for at forholde sig til de eandrede rammebetinge ser, som agenturet er underlagt.

Dette arbg dsprogram for 2005 indehol der mange af de indsatsomrader, som er specificeret i vores
gennemfarelsesplan for " kereplanen”. Y derligere indsatsomréder, der er nadvendige for at overholde
agenturets langsigtede méal ssetninger, vil blive inddraget i kommende arbejdsprogrammer med henblik
pa ful dsteandig gennemferelse af kereplanen senest i 2010.

For at sikre det europad ske laagemi ddd systems fortsatte effektivitet er det afgarende, at det rodfaestede
partnerskab mellem EMEA og medlemsstaternes national e kontrol myndi gheder fastholdes. Dette
samarbegjde har allerede udmentet sig i betyddige resultater over de seneste 10 &, og alle partnernes
fortsatte engagement vil sikre vores position som et af de fremmeste kontrolsystemer i verden.
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De vigtigste mal satninger og prioritetsomrader for 2005 kan sammenfattes sdl edes:

1. Gennemfgrelse af den nye laeegemiddellovgivning og EMEA’s langsigtede plan

Visse dele af den nye lagemiddellovgivning trédtei kraft i 2004, men virkningerne af de ferste
gennemgribende andringer i det europad ske kontrolsystem vil farst begynde a Sl igennemi 2005.

v

v

| 2005 vil agenturet malrette sin indsats mod at forberede sig p, at den nye lovgivning traeder
i kraft fuldt ud i drets sidste del

Der vil vagre salig fokus pa gennemferelsen af de bestemmelser, der styrker sikkerheden pa
laegemi ddel omradet, fremmer adgangen for patienter fra EU til lasgemidler og skaber de
rigtige rammebetingd ser til fremme af forskningen. Til deinitiativer, der skal tages, harer
implementering af konceptet med risikohandteri ngsplaner, udvidelse af anvende sesomradet
for laagemidler, der skal godkendes gennem den centraliserede procedure, etablering af den
fremskyndede vurdering, betinget godkendel se og procedurer for lasgemidler med saarlig

udl everingstilladel se (compassionate use), procedurer for godkendel se af bioaskvivalente og
generiske produkter, samt stettetil smé og mellemstore virksomheder.

Der vil blive lagt veegt painitiativer rettet mod forbedret kommunikation og information til
patienter, ansate i sundhedssektoren og offentligheden.

2. Optimering af agenturets primeere forretningsomrade og eksisterende aktiviteter

Sikkerhed i forbindel se med laegemidler og forbedring af agenturets primaae aktiviteter vil fortsat veare
prioriterede indsatsomrader i 2005.

v

Agenturet vil af hensyn til sikker brug af lesgemidler styrke sine aktiviteter inden for

lzegemi ddel overvégning, navnlig EudraVigilance-databasen og gennemfarelsen af EMEA’S
risikostyringsstrategi for humanmedicinske lasgemidler. Agenturet vil forbedre handteringen
af henvisningsprocedurer med det formal at afgive hurtigere udtalelser om spergsmal
vedrarende sikkerheden pa | asgemi ddel omradet

Agenturet vil fortssete sin engagerede indsats for at styre de stadig flere opgaver og
ansvarsomréder, det far pdlagt, effektivt og sikre, at patienter og brugere af lasgemidier har
adgang til sikre og effektive lasgemidler inden for de tidsfrister, der er fastlagt i lovgivningen
Agenturet vil arbejde for starre gennemsigtighed af sin virksomhed og akti viteter

EMEA vil styrke sin kapacitet yderligere med det formd at yde videnskabelig rédgivning og
forbedre kvaliteten af denne radgivning

Det vil straebe efter at forbedre adgangen til veterinaglaagemidier til mindre udbredte
sygdomme og mindre arter

3. Gennemfgrelse af EU’s telematikstrategi for leegemiddelsektoren

EMEA fik overdraget ansvaret for gennemferelsen af EU’ stelematikstrategi og projekter vedtaget af
Europa-Kommissionen, medlemsstaterne og agenturet. Na&r denne strategi er implementeret, vil den
gare netvaa ket mere effektivt, tilveebringe bedre information til brugere af laggemidler, samt bidrage
til en sikker og effektiv brug af lesgemidier. Agenturet patamnker at gennemfere og udvide disse
projekter yderligerei konsekvens af lovkrav i 2005. Somled i denne plan vil:

v

v

v

Agenturet ga videre med en kraftig udvide se af det oprindelige anvendd sesomréde for
EuroPharm-databasen for information om alle EU-godkendte lasgemidier. Det vil give
offentligheden adgang til information i databasen pa alle sprog og vil indehol de yderligere

opl ysninger

Agenturet videreudvikle EudraVigilance-databasen og tilfgje en ny komponent om formodede
uventede alvorlige bivirkninger

EMEA ligel edes udarbejde og udforme en database over fremstillingsgodkendel ser og
certifikater for god fremstillingspraksis, der kraevesi henhold til det nye direktiv om
humanmedicinske lasgemidler
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1 EMEA i det europeeiske system

1.1 Bestyrelsen

Dette vil veae det farste fulde ar, hvor bestyrelsen efter indfarel sen af den nye laagemiddellovgivning
fungerer i sSin nye sammensagning. Bestyre sen vil vaaei sin enddige fulde sammensagning i 2005
med udneevnel sen af fire medlemmer fra civilsamfundet, der repraesenterer patient-, laage- og
dyrlaegeorganisationer.

Mal saetning for 2005:

* At overvage og | ette gennemfarelsen af den nye lovgivning, der berarer agenturet, gere agenturets
aktiviteter mere gennemsigtige og afgive rettidige indberetninger og udtd d ser til EU-
institutioner.

Ud over bestyrd sens ansvar pa det budget-, planlaagnings- og i ndberetningsmaessi ge omréde vil den
udfere falgende vigti ge opgaver:

*  Fortsadte overveelserne om finansieringen af agenturet pa lang sigt og det europadske
laggemi ddd netveark

»  Vedtageregler for gennemfardsen af den nye forordning med hensyn til de gebyrer, der ska
betad es til EMEA

*  Overvege og godkende bestemmelser, der sigter mod starre benhed i bestyrelsen

»  Godkende EMEA's strategier for gennemsi gtighed og formidling af information og politikker i
tilknytning hertil

*  Overvage agenturets ressourceforbrug samt gennemferelsen af EU’s telematikstrategi og andre
initiativer vedrarende i nformati onsstrategi er

=  Vedtageregler for gennemfarelsen af persona evedtaagten
»  Gennemfare analyse og vurdering af den administrerende direkters arsberetning for 2004

Der blev afholdt fire bestyrel sesmader i 2005.

Bestyrelsesmeder i 2005

10. marts 29. september

26. my 15. december

1.2 Gennemfgrelse af den nye lsegemiddellovgivning

Gennemferesen af den nye laagemiddelovgivning er en af agenturets centrale mal sagninger og
prioritetsomréder for 2005. Med den nye lovgivning indfares der andringer i agenturets administrative
struktur, omfanget af agenturets aktiviteter udvides, dets aktiviteter omkring tilve ebringel se af
videnskabelig radgivning styrkes, og agenturet far mulighed for at yde administrativ og videnskabelig
bistand til sm& og mdlemstore virksomheder.

Delagemidler, for hvilke den centraliserede procedure er obligatorisk, udvidestil at omfatte nye
terapeutiske kategorier. Desuden kan alle andre produkter, som udger en betydelig nyskabe se, dler
som er af interesse for Fadlesskabet, kommeind under den centraliserede procedure. Omfattet er nu
laggemidler til selvmedicinering, generiske produkter af centralt godkendte lasgemidier, samt

bi oaskviva ente lagemidier.

Indfarelsen af nye procedurer, som styrker laagemi ddel sikkerheden og skaber |ettere adgang til nye
lagemidier vil kommetil at presge agenturets aktiviteter staarkt i 2005. Til disse aktiviteter harer
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gennemfarelsen af konceptet for risikohandteringsplaner, samtfremskyndet vurdering, betinget
godkendd se og procedurer for lasgemidler med sealig udleveringstill adel se (compassionate use).
Visse frister i den eksisterende godkendd sesproces blev afkortet.

Agenturets mandat for dbenhed og tilvejebringe se af information udvides. Agenturet vil offentliggere
og formidle mere information om sine processer og aktiviteter. EMEA vil tilve ebringe mere
information om laagemidler, som det godkender og overvager. Disse informationer vil ikke aene blive
lettere tilgaengelige for patienter, ansatte i sundhedssektoren og offentligheden, men vil ogsa blive
affattet i et alminddigt forstadligt sprog.

Lovgivningen palasgger agenturet en mere aktiv rollei forskdligeinternationa e fora, der beskadftiger
sig med rege harmonisering. Agenturet vil samarbg de mere aktivt med WHO og vil afgive udtal € ser
om leggemidler, der udelukkende er bestemt til markeder uden for EU.

En omfattende hering af alle interesserede parter i 2004 om gennemfarelsen af de nye vaarktgjer bragte
flere enkdtheder frem om de specifikke aktiviteter, der skal gennemfares. En dd af den nye
lovgivning er alleredetradt i kraft og er blevet gennemfert. Men mange af gennemfarel sesaktiviteterne
vil farst blive sat i vaark og afdluttet i 2005, hvor de avrige lovregler vil traadei kraft. Agenturet vil
gradvist indfare hel e pakken af nye aktiviteter og opgaver i 1abet af 2005 og 2006.

Ny lovgivning for paediatriske lssgemidler og vaersteknik er ligd edes i stabeskeen, og agenturet
bidrager til og overvéager udviklingen heraf i forventning om, at lovgivningen vedtages pa et senere
tidspunkt.

Agenturet planlaegger at gennemga sin organisatori ske struktur med det formal at kunne leve op til sit
udvidede ansvar pa omré&det for lasgemiddelinformation og bistand til og initiativer over for sma og
mellemstore virksomheder. EMEA vil med det formdl for gje oprette to nyetjenester i 2005: en
sektion for |asgemiddelinformation og en malrettet struktur for tilve ebringel se af bistand til smé og
mellemstore virksomheder.

1.3 EMEA'’s kgreplan frem til 2010

Agenturet stér - ud over de lovgivningsmasss ge udfordringer - tillige over for udfordringerne fraen
hurtig udvikling inden for videnskab og teknologi, samt nye aandringer i det politiskeklima. | et forseg
pafuldt ud at tage hgjde for alle de muligheder, der fordigger, planlaagger agenturet samtidig med
gennemfgarelsen af den nye lovgivning tillige at ivarksadte en rakke initiativer fra agenturets kareplan
fremtil 2010. Initiativerne falder inden for en rakke omrader, herunder:

=  Gennemgang af de eksisterende proceduremaessige rammer for vurdering af laggemidler,
kvalitetssikring og foraget videnskabelig bistand fra agenturet

»  Styrkelse af agenturets rolle omkring | asgemidde overvagning og -sikkerhed

» Fornyet indsats for at sikre adgang til den bedste videnskabdige sagkundskab for vurdering af
laegemidler, idet der samtidig tages skridt til at styrke omrader, hvor der ikke er tilstraskkelig
sagkundskab, navnlig med hensyn til fremtidige teknologier, hvilket styrker det europad ske
laggemi ddd netveark og forbedrer den samlede kvalitet og effektivitet a dets virksomhed

* Initiativer til fremme af forskning og innovation pa omradet for lasgemidler, nye
behandlingsformer og teknologier i forlaangese af Lissabon-strategien for gkonomisk, social og
miljemaessig fornyel se, konklusi onerne fra Rédets made (konkurrence) den 22. september 2003,
resol utionerne fra Rédets made (sundhedsministrene) den 1.-2. december 2003 samt G10's
henstillinger

»  Opfalgning painitiativer til forbedring af gennemsigtighed og tilve ebringelse af klar og forstadig
information til patienter, ansatei sundhedssektoren og offentligheden

= Styrkdse af agenturets international e samarbe de
Deinitiativer, der er beskrevet i agenturets kareplan, vil sammen med gennemfare sen af den nye

laegemidde lovgivning bidrage yderligeretil styrkelsen af et effektivt og robust europad sk
kontrolsystem.
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1.4 Det europeeiske leegemiddelnetveerk

Tendenser:

* Det europadske laagemidde netvaak stér over for bade store muligheder og udfordringer, som er et
resultat af udviklingen pa det politiske, institutionelle, lovgivningsmasssige og i saar
videnskabelige omrade, hvor der er udviklet nye teknologier til sygdomsbehandling

*  Partnernei det europad ske laagemiddel netveark har sat sig sdv det vigtige mal at fremme
kvaliteten af EU’ s kontrolsystem overordnet set. Det betyder, at der stilles videnskabelig
sagkundskab af hgj kvalitet og et robust kvaitetssikringssystem til rédighed

»  Medlemsstaternes kompetente myndigheder vil modtage omkring 30 % af agenturets samlede
budget i 2005 mod at udfare videnskabeig vurdering og inspektionstjenester for EMEA. Det
samlede belgb i 2005 forventes at komme op pa 33 498 000 €

Mal saetni ng:

= At fremme kvaliteten af EU’ s kontrol system overordnet set ved at stille videnskabelig
sagkundskab og et tilstrakkeligt kvalitetssikringssystem til radighed i teg samarbejde med de
national e kompetente myndi gheder

Centraleinitiativer til overholdelse af mal satningen:

=  Gennemfarelse af fadles planlaggning til styring af de ressourcemaessige virkninger af den nye
laggemidddlovgivning, fremkomsten af nyeteknologier og det stigende antal videnskabelige
tjenesteydere

» Revision af dokumentet om ‘Principgrundlaget’ fra 1997, som fastlagyger de grundlagygende
principper for partnerskabet mellem de national e kompetente myndigheder og EMEA (herunder
standardkontrakten vedrgrende udfarel se af videnskabelige tjenester og inspektionstj enester)

= Udvikling og gennemfarelse af et benchmarking-systemi EU, udvikling &f
kvalitetssikringssystemer for videnskabdige udvalg og et forbedret peer review-system

=  Gennemfgrelse af EU’s risikostyringsstrategi

= Udvikling af gennemsi gtigheds- og kommunikati onsstrategier for EU sammen med
laegemi ddd styrel sescheferne

1.5 Gennemsigtighed og informationsformidling i det europaeiske
netveerk

Den nye laggemiddellovgivning har givet EMEA og det europad ske netvaak som helhed et bredere
mandat til at skabe starre gennemsigtighed vedrarende agenturets aktiviteter.

Som et resultat af initiativerne omkring gennemsigtighed og informationsformidling, vil patienter,
ansatte i sundhedssektoren, forskere, ekspertforeninger, lssgemidddindustrien og andre i nteressenter
have hurtigere og lettere adgang til en bredere palet af information om agenturets og netvaarkets
aktiviteter. Der vil blive udarbe det tilsvarende strategier og politikker i 2005.

Mal saetni ng:
= At skabe starre gennemsigtighed vedrarende agenturets og det europad ske netvaarks aktiviteter
Centraleinitiativer til at opnd ma satningen:

*  Nedszdtese af en arbejdsgruppe med |asgemiddel styrel sescheferne for spergsmal vedregrende
gennemsi gtighed og informationsformidling i netvaarket

» Udarbgddse af strategier for gennemsigtighed og informationsformidling samt politikker i

EMEA arbejdsprogram 2005
EMEA/MB/138351/2004/da/endelig Side 8/84



forbindel se hermed, som definerer, hvordan, hvorledes og hvilken information, der skal
offentliggeres

Fortsat gennemfare se af EMEA’s initiativer vedrerende den af EMEA'’ s bestyrelse vedtagne
gennemsigtighedspalitik i oktober 2003, for sd vidt angar de europad ske offentlige
evalueringsrapporter, information om henvisningsprocedurer, inspektionsrel aterede aktiviteter,
madereferater, resuméer af udtaldser, og spargsmal- og svar-dokumenter

Status for samarbg det med deinnovative industrier for hdndkebsmedicin og generiske
lasgemidl er

Videreudvikling af EMEA’ s websted, navnlig med det sigte at give offentligheden bedre adgang
til information. Bl.a. skal der kunne navigeres pa flere forskellige sprog, og praesentation,
brugervenlighed og sagevearktgjer skal forbedres

1.6 EU-institutioner, agenturer og internationale partnere

Tendenser:

Samarbej det med andre videnskabelige og kontrollerende institutioner samt agenturer pa EU-
niveau, der beskadtiger sig med folkesundhed, vil blive videreudviklet som et resultat af de stadig
flere ansvarsomrader, som agenturet f&r overdraget gennem den nye | asgemiddel lovgivning

Forventet udvidelse af Den Europadske Union i 2007

Stigende globalisering pa det teknologiske, industriell e og regul erende omrade, og behov for
gl obal e harmoniseringsaktiviteter

Interessen fraresten af verden i EMEA's arbg de og det europad ske system forventes at vokse,
navnlig som fa ge af udvide sen af systemet til at omfatte 28 EU- og EJS-EFTA-lande

Stigende bilateralt samarbejde med US Food and Drug Administration efter indgael sen af
fortrolighedsaftaler i september 2003 og den tilsvarende afta e, der er foresldet indgaet med det
amerikanske landbrugsmi nisterium (Department of Agriculture) for visse klasser af
veterineglaggemidler

Centraleinitiativer pa dette omréde:

Fortsat stettetil observatarer fra kandidatlande

Relationer og udveksling af information med Europa-Parlamentets Udvalg for Miljg,
Folkesundhed og Fadevaresikkerhed. Udvalget forventes at aflasgge EMEA besgg i 2005

Fortsat samarbej de med Generaldirektoratet for Erhvervspolitik om udformning af lovgivning for
paadiatriske laagemidler, vaevsteknik og tilve ebringelse af information til offentligheden

Fortsat samarbg de med Generaldirektoratet for Sundhed og Forbrugerbeskyttel se om biologiske
trusler og smitsomme sygdomme, samt etabl ering af samarbe de med det nyligt oprettede
Europad ske Center for Sygdomsforebyggel se og -kontrol

Bidrag til de aktiviteter, der er ivaaksat af Genera direktoratet for Forskning vedrarende nye
behandlingsformer og laagemidler til sjaddne sygdomme og til udviklingslande
Etablering af effektive arbe dsrd ationer med Den Europad ske Fadevaresi kkerhedsautoritet

Bidrag til aktiviteternei Det Europadske Overvagningscenter for Narkotika og Narkotikamisbrug
gennem et udvidet bidrag til EU’ s fadl es indsatsomrader

Gennemfared se af funktionen med tidlig information og samarbe de med Det Europad ske
Direktorat for Laagemidde kvditet om programmet for stikpraveudtagning og afpravning
vedrgrende centralt godkendte laggemidler

Arbg de med agenturets traditionel le samarbe dspartnere om harmoni seringen af forskrifter
mellem EU-Japan-USA vedrarende human- og veterinaamedi cinske laggemidlier (ICH og VICH)
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» Fortssdtese af arbg det med V erdenssundhedsorgani sationen og World Organisation for Anima
Hedth (OIE), og ddtagdsei andre international e fora. Gennemfard se af retningslinjen for
videnskabdige udtal dser inden for samarbejdet med WHO

= Gennemfardse af en handlingsplan for samarbede mellem EMEA og US Food and Drug
Administration under fortrolighedsaftaerne, og tag overvagning af ale indsatsomrader indeholdt i
denne plan

1.7 Virksomhedsledelse — Integreret styringssystem

Styringssystemer og interne kontrolsystemer er en del af EMEA’ s virksomhedsl edelse og er
konsolideret i et integreret styringssystemi EMEA.

Agenturet vil arbgde for at gennemfare det integrerede kvd itetsstyringssystem, som blev vedtaget af
bestyrdsen i 2004. Det omfatter fortsat forbedring af agenturets processer og graanseflader med
partnerei det europadske netveark. Agenturets interne revisionstjeneste reviderer periodisk

n@gl eprocesser, baseret pa prioritetsomrader, omfanget af risikoen i forbindelse med processerne og
resultaterne af tidligere revisioner.

Det integrerede revisionssystem falges op af arbejdet i agenturets rédgi vende revisionsudval g.
Udvalget blev nedsat midlertidigt i 2004 og vil blive fuldt funktionsdygtigt i 2005. Der vil i 2005 blive
lanceret en dben offentlig procedure for udneevnel se af medlemmer til det radgivende revisionsudvalg.

| 2005 vil gruppen for integreret kvalitetsstyring/revision ligd edes have en uddannd sesmasssig og
koordinerenderolle inden for EU’'s benchmarking-system, der involverer de nationd e kompetente
myndigheder i det europad ske laegemi ddel netvaark.
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2

Humanmedicinske laeegemidler

Prioriteter for humanmedicinske laeegemidler i 2005

Etablering af nye procedurer til gennemfare se af den nye laagemiddelovgivning (betinget
godkendd se, fremskyndet vurdering, laegemid er med saalig udleveringstillade se, udtalelser om
laggemidler, der ikke markedsfares i EU (i samarbg de med WHO), grupper vedrgrende
videnskabdlig rédgivning, udvidet anvendelse af den centraliserede procedure, osv.)

Udvikling af procedurer for mere systematisk og gentagen brug af videnskabelig radgivning og
protokolbistand i forbindelse med udviklingen af laagemidier, isa til jad dne sygdomme og nye
behandlingsformer

Etablering af procedurer og en malrettet struktur, der skal yde bistand til sma og mdlemstore
virksomheder

Etablering af grupper vedrarende videnskabelig rédgivning, navnlig til obligatoriske terapeutiske
omréder af den centraiserede procedure

Forberedd setil indgive se af ansagninger vedrarende bioakvival ente og generiske lasgemidler
samt laggemidier til selvmedicdinering

Gennemfardse af den indledende fase af gennemfare sesplanen for EMEA’s kareplan frem til
2010i relation til humanmedicinske lasgemidler

Videreudvikling af EMEA’s risikostyringsstrategi, navnlig med hensyn til risikostyringsplaner og
yderligere gennemfarel se af EudraVigilance-projektet, herunder indberetning af bivirkninger ved
kliniske forsgg

Udvikling af informati onsveerktgjer for patienter og ansatte i sundhedssektoren, og styrkelse af
samarbgj det med agenturets interessenter

Sikring af, at funktionen af central e aktiviteter er af hgj kvalitet gennem en effektiv styring af den
stigende arbejdsbyrde og overholdel se af afkortede forskriftsmeessige frister for aktiviteter far og
efter godkende se

Styrkd se af begrebet livscyklus-styring og videnskabe ig konsi stens

Bidrag til EU’ s strategier pa fol kesundhedsomradet, herunder strategier, der vedrarer pandemisk
influenza, produkter fremstillet ved veevsteknik og padiatriske lasgemidler
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2.1 Leegemidler til sjeeldne sygdomme

Laggemidier til sjaddne sygdomme er bestemt til diagnose, forebyggelse dler behandling af
livstruende dler kronisk i nvaliderende sygdomstil stande, der pavirker hgjest fem ud af 10 000
personer i Det Europad ske Fadlesskab, dler hvor sddanne lasgemidler af gkonomiske rsager ikke
ville blive udvikl et uden i ncitamenter.

Den salige fadlesskabsfond (‘ fond for laagemidier til §ad dne sygdomme') stetter yderligere nye
ansggninger og protokol bistand, samt aktiviteter efter godkendelse, som er ngdvendige som falge af &t
stigende antal leegemidler til sjaddne sygdomme med EU-markedsfaringstillade ser. Bidragene fra
Den Europad ske Unions budgetmyndighed til fonden for lesgemidier til §addne sygdomme andrager 3
700 000 € i 2005.

For at leve op til sponsorers og patientorgani sationers forventninger og under hensyntagen til
sterrelsen af fonden for laagemidler til sjaddne sygdomme foreslés det, palinje med COMP's
anbefalinger, at tilskuddet til gebyrnedsadte ser ska have hgjeste prioritet i udviklings- og
registreringsfasen samt skal omfatte:

= 100 % af gebyrernetil protokolbistand
= 50 % af gebyrernetil indledende ansagninger om markedsfaringstillade ser og inspektioner
» 50 % af gebyrernetil ansagninger efter godkendel se og arlige gebyrer

Ansggninger om udpegelse (input)

2005 ' ' ' ' | 85
] —
2003 | 87

0 zlo 4|o 6:0 8IO 1cl)o 120

Udtalelser om udpegelse (output)

2005 ' ' I|61
2004 | ' ' ' |§79
2003 | | 545

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

Antallet af ansggninger om udpegel se forventes at ligge stabilt pa samme niveau som fer 2004
med 85 ansggninger i 2005

Arbg dsbyrden efter udpegel sen forventes at stige med 35 % (antall et af udpegede lasggemidier til
sjaddne sygdomme var 246 ved udgangen af 2004)

Styring og opfalgning af ca. 175 &rlige beretninger i 2005 om lasgemidler til sjaddne sygdomme

Flere laagemidier til §addne sygdomme nér den fase, hvor der opnas markedsfaringstillade se.
Der vil derfor ske en foraget opfal gning samt vurdering af udpegel seskriterierne pa tidspunktet
for markedsfaringstilladel sen

Ansggninger om udpegd se forventes at omfatte mere kompl ekse nye behandlingsformer

M &l saetni nger:

At udfare kvalitetsudpegel ser af lasgemidier til §addne sygdomme og aktiviteter i forbinddse
hermed og overhol de forskriftsmaessige frister

Praestationsindikatoren for denne malsatning er procenten af ansegninger, der vurderes inden for
90-dages fristen. Malet er at have 100 % af ansggningerne vurderet inden for denne frist

At forbedre gennemsigtigheden og give patienter og andreinteresserede parter mereinformation
vedrgrende udpegel se

Centraleinitiativer til overholdelse af mal saetningerne:

Fortsat forbedring af udpegel sesproceduren

Fastlasggel se af procedurer for vurdering og revurdering af produkter fem &r fra udpegelsen
og/dler fjernd se fra fad | esskabsregistret

Stette til Kommissionen med hensyn til forberedelse af dens feméarsrapport om erfaringerne efter
gennemfgrelsen af forordningen om lasgemidier til gaddne sygdomme

Gennemfardse af initiativer for gennemsigtighed inden for udpege sesproceduren i samarbe de
med pati entorgani sationer

Hurtigere frigive se af resuméet af udtal e ser efter Kommissionens afgarel se gennem forbedret
hering af patientorgani sationer
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2.2 Videnskabelig radgivning og protokolbistand

Der er tale om at give videnskabelig rédgivning og yde protokolbistand til sponsorer i forbindelse med
forskning og udvikling af lsegemidler. Videnskabdig radgivning er et prioriteret omréde for EMEA og
ydesi forbindd se med alle aspekter af forskning og udvikling i rdaiontil lasgemidiers kvditet,
sikkerhed og virkninger. Derudover yder agenturet rédgivning til sponsorer af udpegede |aagemidier til
sjad dne sygdomme. Denne rédgivning ydes i form af protokol bistand, som ogsa kan omfatte
rédgivning om et |asgemiddd s vaesentligste fordee.

Videnskabelig rddgivning og protokolbistand
(input)

I—
2005 1 90
—
2004 87
I o5 . . .
200; [ .
0 20 40 60 80 100

B Protokolbistand og opfglgningsanmodninger
O Videnskabelig radgivning og opfelgningsanmodninger

Videnskabelig rddgivning pg protokolbistand,
afsluttet (output)

2005 I > .
Ok i
2003 R : 178
0 20 40 60 80 100
B Protokolbistand og opfelgning, afsluttet
OVidenskabelig radgivning og opfelgning, afsluttet

Tendenser:
»  Fortsat gigning i antallet af anmodninger om videnskabelig rédgivning og
opfal gningsanmodninger i takt med, at sponsorerne bliver bevidste om forde ene herved

=  Stigning i antallet af anmodninger om protokolbistand, der svarer til stigningeni antallet af
udpegede lasgemidler til §addne sygdomme, og pa basis af anbefalingen sagning af
protokol bistand fra COMP pé udpege! sestidspunktet

=  Den samlede arbg dsbyrde forventes at stigei forhold til 2004
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Konsekvenserne af den nye laggemiddelovgivning:

Den nye lovgivning fastlasgger retsgrundl aget og de udvidede ansvarsomrader for agenturet med
hensyn til videnskabelig radgivning. Den administrerende direkter er i samrad med de
videnskabdige udvalg ansvarlig for fastlaaygel sen af administrative strukturer og procedurer, der
ger det muligt at udvikle rédgivningen til virksomheder, bl.a. med hensyn til udvikling af nye
behandlingsformer baseret pa udfere sen af forskellige tests og forsag, der er ngdvendige for at
pavise laagemidl ers kvalitet, sikkerhed og virkninger. Med henblik herpd har CHMP allerede
nedsat en arbe dsgruppe vedregrende videnskabelig radgivning (SAWP), der ude ukkende skal
beskadftige sig med videnskabelig rédgivning af virksomhederne.

M &l saetni nger:

* At gennemfgre de nye lovgivningskrav vedrarende videnskabdig r&dgivning

* At yde videnskabelig rédgivning og protokolbistand af hgj kvalitet til ansggere og overholde de
fastsatte frister
Preestationsindikatoren for denne aktivitet er den gennemsnitlige tid mellem procedurens start og
vedtagelsen af radgivningsbrevet. Mdl et er at yde en praestation, der ligger palinje med dler er
bedre sammenlignet med det foregdende ar

» At forbedre proceduren for videnskabelig radgivning og fremme brugen heraf gennem
laagemi dlernes saml ede levetid, inklusive fasen efter godkendelsen. Mdlet er at tilskynde alle
ansggere vedrarende nye teknol ogier og behandlingsformer til at tageimod videnskabelig
radgivning

» At forberede tilvej ebringelsen af specialiseret bistand til smé og mellemstore virksomheder

Centraleinitiativer til overholdelse af mal saetningerne:

*  Udvikling af procedurer for videnskabdig radgivning i overensstemmelse med den nye
lovgivning, herunder procedurer for specifik bistand til sm& og mellemstore virksomheder og for
nye behandlingsformer

*  Forgget inddragelse af eksterne eksperter for bade almindelige og for sjad dne sygdomme

»  Fremme af forbinddserne med CHMP' s arbejdsgrupper og med grupper vedragrende
videnskabelig radgivning

»  Gennemfarelse af e pilotprojekt, der skal feretil paralle videnskabelig radgivning sammen med
US Food and Drug Administration og overvagning af dens effektivitet

*  Fortsat overvagning af virkningerne af videnskabeig radgivning pa resultatet af ansegningerne
om markedsfaringstilladelser og anal yse som dd af databaserne for videnskabdig hukommelse
og videnskabelig radgivning

Arbejdsgruppen vedrgrende videnskabelig radgivning

Efter nedsaettelsen af et stdende udvalg for videnskabelig rédgivning vil der i 2005 blive gennemfart
en andring af dets strukturer og administrative procedurer. Der vil blive afhol dt €l eve mader, der vil
[gbe over mindst to hele dage Det vil give meretid til diskussion med virksomheder, der anmoder om
bistand, til at forberede konklusioner forud for mader i CHMP, og til hurtigere fremsadtel se af
udtaldser og bistand til sponsorer.
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2.3

Indledende vurdering

Den indledende eval ueringsfase daekker forskdlige aktiviteter i EMEA, der raskker fra diskussioner
fear ansagningsi ndgive sen med kommende ansagere, over evd uering af CHMP, til Europa:

K ommi ssionens udstedelse af produkttilladelsen. EMEA offentligger en europad sk offentlig
evalueringsrapport (EPAR) efter kommi ssi onsafgare sen.

Ansggninger om indledende evaluering (input)

2005 i '
2004 4:11
2003 32 :

0 20 40 60

O Modtagne ansggninger (ikke-sjeeldne leegemidler)
B Modtagne ansggninger (sjeeldne laegemidler)

Tendenser:

Antallet af indledende ansggninger om markedsfaringstilladd se forventes at blive stabiliseret i 2005.
Nogle af arsagerne hertil er bl.a.:

Den udvidede anvendelse af den centraliserede procedure vil blive gennemfart i fjerde kvarta af
2005, hvilket vil medfere en minimal stigning i antallet af ansagninger

Der forventes flere bioagkvival ente produkter i 2005 sammenhol dt med 2004

Antalet af ansagninger om markedsfaringstillade setil |aegemidier til 5jad dne sygdomme
forventes at forblive uaandret pa 10 ansagni nger

Der forventes ansggni nger inden for rammerne af samarbegjdet med WHO, hvor EMEA kan blive
anmodet om a afgive udtale ser om laggemidier, der uded ukkende er bestemt til markeder uden for
Fadlesskabet.

Konsekvenserne af den nye laggemiddellovgivning:

De nye krav omfatter fastlaaygel se af procedurer for betingede markedsfaringstilladd ser,
fremskyndet vurdering, procedurer for laagemidler med saarlig udleveringstilladelse og for
udtalelser om laggemidler, der udelukkende er bestemt til markeder uden for EU (i samarbejde
med WHO). Tidsfristen for fremsendel se af udtalesen til Europa-K ommissionen er blevet sat
vassentligt ned, hvilket kraever en gennemgribende andyse af de processer, der falger i kalvandet
af det videnskabelige udval gs udtd e se

Derudover tilstrasber den nye lovgivning at bistd sma og mellemstore virksomheder med at fa
adgang til den centraliserede procedure. Med henblik herpa vil agenturet forberede
gennemfarel sen af bestemmel ser vedrarende gebyrnedsadtd ser, udskydelse af betalingen af
gebyrer, stattetil oversadtel se af laggemiddedinformation, og administrativ bistand til disse
virksomheder.
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M &l saetni nger:

At gennemfeare de nye lovkrav vedrarende indledende vurdering

At forbedre videnskabelig og forskriftsmeessig konsekvens af udtal éser, overholde
forskriftsmeessige frister, og fortsat a styrke den indledende vurderingsprocedures funktion

Praestationsindikatoren for denne mélsagtning er procenten af produkter, der vurderes inden for
210-dages fristen. Malet er 100 % af ansggningerne

At forberede ivaaksadtel se af tiltag over for sma og mellemstore virksomheder
At behandl e specifikke behov for nye teknologier
At yde rettidig og forstéelig produktinformation til patienter og ansattei sundhedssektoren

Praestationsindikatorer for denne malsaaning er:

o anta procent af resuméer af udtalelser, der er offentliggjort pa tidspunktet for
offentliggere sen af pressemeddel el sen efter CHMP mgadet. Malet er, at 90 % af
resuméerne skal vaae offentliggjort patidspunktet for pressemedde elsen

0 Antal procent af europad ske offentlige evalueringsrapporter, der er offentliggjort
inden for 14 dage efter kommissionsafgarelsen. Malet er, at 80 % af EPAR'ene skal
vage offentliggjort inden for denne frist

Centraleinitiativer til overholdelse af mal saetningerne:

Forberedel se til medtagel se af obligatoriske nye behandlingsomréder inden for rammerne af den
centraliserede procedure

Indfgrel se af falgende nye procedurer som foreskrevet i den nye lovgivning: Betinget
markedsfaringstilladel se, fremskyndet vurdering og laegemidler med searlig udleveringstilladd se

Forbereddsetil progressiv fremsendd se af ansagninger for nye behandlingsformer og nye
teknologier, og for ansggninger vedregrende sel vmedi d nering og generiske produkter

Revision af eksisterende procedurer, der bl.a. skal omfatte en nedsedttel se af fristerne for afgivel se
af udta dser til Kommissionen fra 30 til 15 dage

Nedsaditelse af grupper vedrarende vi denskabd ig radgivning for de nye obligatoriske terapeutiske
omréder

Gennemfarelse af lovregler i forbindelse med tiltag over for SMV’ er og oprette se af en dedikeret
tjeneste i agenturet

Definition af kriterier for udvidelse af dataeksklusivitet som fastsat i den nye
laegemiddd lovgivning

Y derligere styrkelse og vedligeholdel se af kvalitetssikringssystemet i forbindelse med
procedurestyringen og CHMP's aktiviteter

Tilve ebringelse af malrettet og g ourfert information om procedurer for nye behandlingsformer
og teknol ogi er
Gennemfare se af klassifikationsprocessen for graanseprodukter

Offentliggarelse af resuméer af udtalelser og EPAR, sammen med produktinformation pa alle
officielle EU-sprog efter Kommissionens af garel se om markedsfaringstill adelse

Etablering af processer til forberede se af resuméer af EPAR affattet i et aminddigt forstadigt
sprog

Etablering af en procedure for offentliggere se af information om tilbagetraskning af ansggninger
og afslag pa fad | esskabsmarkedsfaringstillade ser
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Masterfiler vedrgrende plasma og vaccineantigener

Masterfiler vedrarende plasma (PMF) og vaccineantigener (VAMF) er dokumenter, der er adskilt fra
dokumentationen i ansggningen for en markedsfaringstilladelse. Certificering af disse masterfiler i et
system, der e analogt med den centraiserede procedure, betyder, at EMEA udsteder et certifikat, der
er i overensstemmel se med fadlesskabsl ovgivningen, og som er gyldigt for hd e Det Europad ske
Fad | esskab.

Procedurerne for certificeringen af PMF og VAMF blev gennemfart i 2004. Efter modtagel sen af de
farste PMF-ansagninger i 2004 forventes der indgivet syv ansagninger for 2005. Der forventes
desuden at vaare aandringer i overholdd sescertifikaterne. Defarsteti VAMF-ansaggni nger forventes
modtaget i 2005.

Malsaetni nger og centraleinitiativer:

= Atvurdere PMF- og VAMF-dossiererneinden for de frister, der e fastlagt i lovgivningen

* At overvage vurderingsprocedurerne for PMF og VAMF og at gennemga procedurerne pa
grundlag af deindhastede erfaringer

2.4 Aktiviteter efter godkendelse

Aktiviteterne efter godkendel sen vedrarer aandringer, produktserieudvidd ser og overfarsler af
markedsfaringstilladel ser. Andringerne i markedsferingstilladel serne kan enten vaae mindre (type | A
eler IB) dler starre (typell) aandringer.

Modtagne ansggninger (input)

2005 bﬁq . : : : 573
2004 bAﬂa_‘ . : : 590
2003 b—‘ 561

0 100 200 300 400 500 600

O Ansggninger produktserieudvidelser
B Type Il @ndringsansggninger
O Type | endringsansggninger
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Afgivne udtalelser (output)

2005 b.ﬂfo_'%@
2004 bﬁﬂ—‘ : . : 551
2003 _ﬁ.ﬁg—‘ c6d

0 100 200 300 400 500 600

O Udtalelser produktserieudvidelser
B Type Il eendringsudtalelser
O Type | @ndringsudtalelser

Tendenser:

Der forventes en fortsat stigning i antallet af badetype |- og type |1-aendringer som falge af den
kumulative stigning i antallet af udstedte markedsferingstillade ser. Aktiviteterne efter tillade sen
til indledende certificering af masterfiler vedrarende plasma og vaccineantigener vil blive
udviklet yderligere

En sadan stigning vil blive pavirket af den reviderede klassificering af aandringer og status for
gennemfarelsen af den nye fadlesskabsl ovgivning om certificering af masterfiler vedrarende
plasma og vacci neantigener

M &l saetni nger:

At forbedre kvaliteten og den forskriftsmasssige og videnskabdige konsistens i vurderingen af
ansggninger om produktserieudvidd ser, aandringer i og overfersler af markedsferingstillade ser,
og at overholde lovkravene rettidigt

Praestationsindikatoren for denne mélsagtning er procenten af ansegninger, der eva ueres inden for
30-, 60- dler 90-dages fristen (afhaengigt af proceduren). Malet er, at 100 % af ansggningerne
skal veare evalueret inden for denne frist

At forbedretilvg ebringelsen af information i fasen efter tilladdsen i overensstemmelse med den
nye lovgivning om aandringer af markedsfaringstilladel sen

Centraleinitiativer til overholdelse af mal sastningerne:

Revision af eksisterende procedurer, der bl.a. skal omfatte en nedsedttel se af fristerne for afgivel se
af udta dser til Kommissionen fra 30 til 15 dage

Revision, hvor det er nadvendigt, af agenturets styring af mindre aandringer under hensyntagen til
det farste &rs erfaring med gennemferelsen af den nye fadlesskabsl ovgivning

Offentliggerelse af resuméer af udtalelser vedrarende disse aktiviteter efter tilladelsen, som har en
betydelig virkning pa brugen af lasgemidler, |abende gjourfering af europad ske offentlige
evalueringsrapporter og offentliggere se af pressemedde e ser vedrgrende vaesentlige aktiviteter
efter tilladel sen
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2.5 Leegemiddelovervagning og ajourfgringsaktiviteter

Hertil harer aktiviteter vedrarende oplysninger om lasgemi ddel overvagning (indberetninger af
bivirkninger og periodisk opdaterede s kkerhedsindberetninger), opfa gningsforanstaltninger, sealige
forpligtd ser, fornyede &lige vurderinger og fornyel sesansagninger. Det skal bemaarkes, at

laegemi ddel overvagning er et prioriteret aktivitetsomrade for agenturet, og at EMEA som konsekvens
heraf vil fortsadte og yderligere forstaarke sin indsats for sikker brug af produkter, der er godkendt i
overensstemmel se med den centraliserede procedure.

Periodisk opdaterede sikkerhedsindberetninger,
opfelgningsforanstaltninger og seerlige forpligtelser

(input)

925

2005 265 | : : :
' ; ; ; 048

2004 = : : .

1,025
2000 | —

0 200 400 600 800 1,000 1,200

[BPSUR BFUM 0g SO |

Tendenser:

*  Yderligere styrkelse af agenturets koordinerende rolle pa lasgemi ddel overvagni ngsomradet som et
resultat af gennemfearel sen af den nye fadlesskabsl ovgivning

»  Stigende d ektronisk indberetning bade for ICSR (individuell e sikkerhedsrapporter) og SUSAR
(formodede uventede og alvorlige bivirkninger) til EudraVigilance-databasen for ale laggemidler,
uanset hvordan godkende sen foretages

= Det forventes, a der vil blive modtaget ca. 1 700 ICSR fra EU dektronisk gennem
EudraVigilance-modul & vedragrende gennemfarelse efter tilladdseni 2005. Der forventes
yderligere 51 800 ICSR fralande uden for EU. Disse skan vedrarer centralt godkendte produkter

= Skennet for dektronisk indberetning af ikke-centralt godkendte produkter i relaion til EU- og
ikke-EU-sager er 15 000

= Der forventes modtaget ca. 18 800 indberetninger vedrarende bivirkninger (ADR) for centralt
godkendte lasgemidier med alminddig post for EU-sager, med yderligere 3 390 ADR
indberetninger fralande uden for EU

=  Det skannede antal SUSAR-indberetninger for 2005 er 8 000

= Den videre udvikling og gennemfard se af EudraVigilance vil omfatte passende metoder til
dataanal yse, herunder datawarehousing og datamining, der understetter signal detektering, samt
koordinering og tilvejebringelse af uddanndsetil EMEA’s forretningspartnere

Konsekvenserne af den nye lasggemiddell ovgivning:

Den nye lovgivning fastsadter bestemmel ser for gennemfarel sen af risikostyringssystemet samt
muligheden for at etablere e permanent opfal gningssystem for afvgning af fordele og risici.
Retsgrundlaget for |asgemiddel overvagni ngsinspektioner er nu tilvejebragt. For at imadega
presserende situationer pataankes der etableret et system med midlertidige foranstaltninger. Der
laagges vasgt pa gennemsi gtighed, informationsformidling og information om spergsmd, der

EMEA arbejdsprogram 2005
EMEA/MB/138351/2004/da/endelig Side 20/84




vedrgrer |aagemidde overvagning.
M &l saetni nger:

= At gennemfegre EU's revision af lasgemiddellovgivningen, navnlig med hensyn til EMEA’s
styrkede koordinerende roll e omkring lasgemi ddel overvagning og information om
sikkerhedsaspekter

» At gennemfere aktiviteter af hgj kvalitet pa omrédet for |asgemiddel overvagning og overholde
pdbudte frister

= At fortseette gennemfarelsen af EMEA'’s risikostyringsstrategi inden for rammerne af EU’s
risikostyringsstrategi

» At stafor den videre gennemfard se af EudraVigil ance-projektet, herunder SUSAR-komponenten,
og sikre et mere operationelt system, navnlig for sdvidt angér gennemfere sen pa
medl emsstatsniveau og i laagemiddeindustrien. M et for 2005 er, at et flertal af
medl emsstaternes kompetente myndigheder og et betyddigt antal lasgemi ddel virksomheder
indberetter gennem systemet

Centraleinitiativer til overholdelse af mal sastningerne:

*  Styring og styrkelse af proceduren, der blev vedtaget i 2004 til handtering af sikkerhedsaspekterne
af de ansagninger, der behandles centrat, bade far og efter godkende sen.

*  Nadvendig gennemfarelse af konceptet med risikastyringsplaner

»  Styrkelse af proceduren for videnskabelig radgivning, siledes at de sikkerhedsrel aterede aspekter
efter tilladd sen tilgodeses bedre

»  Fortsat gennemfard se og vedligehol delse af den e ektroniske transmission af ICSR og stette til
den daglige drift og vedligeholdd se af den € ektroniske | CSR-transmissionsproces for fasen far
og efter tilladelse via EudraVigilance

» Tilrettelagggel se af individuelle gennemfarel sesmader med hver enkelt nationa kompetent
myndighed (NCA) med henblik pa at |ette den € ektroniske datatransmission mellem NCA og
EMEA om bivirkninger yderligere

= Udvikling og gennemfarelse af metoder og veerktgjer til dataanal yse, der understetter
signaldetektering; rd evant uddanndse af ale brugere af EudraVigilance-systemet, herunder den
nye SUSAR-komponent

2.6 Voldgifter og henvisninger af sager til Feellesskabet

Voldgiftsprocedurer (enteni henhold til artikel 29 i direktiv 2001/83/EF dler artikel 7, stk. 5, i
K ommissionens forordning (EF) nr. 542/95) indledes pa grund af uenighed mellem medlemsstater
inden for rammerne af den gensidige anerkendd sesprocedure.

Henvisninger af sager i henhold til artikel 30 iveaksagtes primeat med det formdl at opna
harmonisering inden for Fadlesskabet af de vilkar for tilladelse for produkter, der allerede er tilladt af
med|emsstaterne

Henvisningsprocedurer i henhold til artikel 31 og 36 ivaarksadtes primeat, hvis det er i Fadlesskabets
interesse og i forbindd se med sikkerhedsre aterede spargsmal.
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Voldgifter og henvisninger af sager til
Feellesskabet, til EMEA (input)

2005 | 12

2004 7

2003 11

Tendenser:

= Antalet af voldgifter og henvisninger i henhold til artike 29 og 30 forventes at stigei 2005
sammenhol dt med 2004

*  Antallet af henvisninger i forbindese med lasgemi ddel overvagning forventes at kommetil at ligge
pa samme niveau sammenhol dt med 2004, salv om virkningen af de nye lovregler (f.eks.
omfanget af disse henvisningsprocedurer) skal overvéges

*  Stigende arbg dsbyrde som falge af EU’ s udvide se (handtering af produktinformation p& 20 EU-
sprog og mulighed for yderligere henvisningsprocedurer) og Kommissionens afgard ser, som
involverer specifikke forpligtd ser (praekliniske forsgg, kliniske forsgg, PSUR, undersggel ser efter
markedsfaring, registre), som kraever relevant opfalgning

M &l saetni nger:

= At forbedre kvaliteten, samt den forskriftsmeessige og videnskabdige overensstemmelse, af
resultatet af den videnskabelige behandling. Ml et er at nedbringe tiden for
henvisningsprocedurer i sikkerhedsrel aterede spargsmal

= At forbedre adgangen til information i relation til Fadlesskabets henvisningsprocedurer
Centraleinitiativer til overholdelse af mal sastningerne:

* Revision af henvisningsprocessen i sikkerhedsrelaterede spergsma med det formdl a nedbringe
tidsrammen for faerdiggerelse af henvisningsprocedurernei sikkerhedsre aterede spargsmal

= Forgget gennemsigtighed i voldgi fts-/henvisni ngsprocedurer og konsistent fremlasggel se af
tilgengdig information vedrarende vol dgifts-/henvi sningsprocedurer uanset retsgrundlaget for
sadanne procedurer

2.7 Planteleegemidler

Med den nye lovgivning blev der indfart en forenklet procedure for registrering af traditionelle
plantdaggemidier i EU’'s mediemsstater, og der blev nedsat et Udvalg for Plantdlasgemidier.
Agenturets aktiviteter pa plantel asgemiddel omradet vil bidragetil at harmonisere de af

medl emsstaterne fastlagte procedurer og lovregler vedrarende plantelasgemidler, og yderligere at
integrere plantelaagemidler i de europadaske retsregler. | 2005 vil der blive lagt saarlig vaegt pa at
forberede e fuldt mandat for udval get.

Centraleinitiativer:

» |ndledende arbejdei forbinddse med oprettesen af listen over plantelasgemidl er, pragarater og
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blandinger heraf til brugi traditiondle plantelaagemidler
»  Forberedelse af Fadlesskabets monografier for plantelasgemidier med vel etableret anvende se

» |ndledende arbgjdei forbinddse med fastleggel se af procedurer for udarbg ddse af de bedste
videnskabelige udtal e ser over for med emsstater og europadske institutioner i spargsmal, der
vedrgrer plantdaggemidler, og afgivelse af udtaldser efter anmodning fra Udvalget for
Humanmedicinske Lasgemidler

*  Praxisering af kravenetil indholdet af et dossier for en registreringsansagning. Til de omrader,
hvor en praecisering er nadvendig, harer bl.a.:

o Format for og indhold af den bibliografiske gennemgang af sikkerhedsdata og
ekspertrapporter, der kraeves som led i dokumentationen til stette for en ansggning om
registrering

o Bibliografi dler ekspert-udtal else der beviser brug af medicinen i en periode pa
mindst 30 & (format og type bevis) til at underbygge en registreringsansagning

o Pévisning af, at de farmakologiske virkninger dler effektivitet sandsynliggeres pa
grundlag af langvarig brug og erfaring

»  Praxisering af status for den vejledning, som Arbejdsgruppen for Plantd aagemidler udarbe dede
mellem 1997 og 2004

2.8 Videnskabelige udvalg

Udvalget for Humanmedicinske Leegemidler

Den aligetilbagevendende revision i CHMP medvirker til, at der udvikles tradition for |gbende
forbedringer af processerne pad CHMP-niveau. CHMP vil pa baggrund af deindhestede erfaringer i
2004 udvide sit samarbgde med patienter ved at videreudvikle de aktiviteter, der gennemfares mellem
EMEA/CHM P-arbe dsgruppen og pati entorganisationer. Disse initiativer omfatter faerdiggerel senaf
anbefaingerne vedrgrende pati enti nformation. Det planlaggges ligel edes at omdanne denne
arbejdsgruppetil en stdende arbejdsgruppe. Samarbejdet mellem CHMP og ansatte i sundhedssektoren
samt ekspertforeninger vil blive videreudbygget

CHMP vil afholde 11 mader i 2005.

Mader i CHMP i 2005

17.-20. januar 25.-28. juli

14.-17. februar Intet made i august
14.-17. marts 12.-15. september
18.-21. april 10.-13. oktober
23.-26. myj 14.-17. november
20.-23. juni 12.-15. december

Udvalget for Laegemidler til Sjeeldne Sygdomme

Udvalget for Laggemidler til Sjaddne Sygdomme (COMP) har ansvaret for at fremsadtte anbefalinger
over for Europa-K ommissionen om udpege se af laagemidler, der er bestent til sjaddne sygdomme.
COMP har ogsa ansvaret for at radgive Europa-K ommissionen om udarbejdelsen af en strategi for
lagemidler til saddne sygdomme og for at yde bistand i samarbede med international e partnere og
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pati entorgani sationer.

COMP afholder 11 mader i 2005, og hvert made vil vare to dage, med mulighed for forleengdsetil tre
dage, afhaangigt af antallet og kompl eksiteten af de ansggninger, der skal gennemgas.

Mgder i COMP i 2005

12.-14. januar 12.-14. juli
2.-4. februar Intet made i august
2.-4. marts 7.-9. september
6.-8. april 18.-20. oktober
10.-12. mgj 9.-11. november
14.-16. juni 7.-9. december

Udvalget for Plantelseegemidler

Udvalget for Plantd aagemidiers (HMPC) afholder seks mader i 2005.

Mader i HMPC i 2005

27.-28. januar 21. - 22 juli
22.-23. marts 19. — 20. september
31. mgj — 1. juni 22. — 23. november

Stédende og midlertidige arbejdsgrupper

Arbe dsgrupperne under EMEA’s videnskabelige udva g, der e ansvarlige for humanmedicinske
laggemidler, er inddraget i udvikling og revision af retningslinjer, udarbe delse af anbefalinger og
radgivning om laegemidler, som der indgives ansggning om, markedsferingstilladelser eller aktiviteter
efter tillade se, afhaangigt af hver enkelt arbejdsgruppes specifikke ansvarsomrade. Hertil harer
rédgivning og anbefalinger vedrarende generdll e fol kesundhedsspargsmdl i forbinde se med
laegemidier.

Centraleinitiativer:

» CHMP's stdende og midlertidige arbejdsgrupper vil fortsat rationalisere deres procedurer,
forbedre deres gennemsigtighed og effektivitet. Efter gennemfarelsen af fortrolighedsafta erne
med US Food and Drug Administration vil drefte serne blive viderefart med FDA om specifikke
spargsmd i forbindelse med udvikling af lasgemidler

=  Midertidige arbejdsgrupper for nye behandlingsformer og nye teknologier, dvs. farmakogenetik,
genterapi og cdleterapi, vil fortsat afholde mader i 2005, idet agenturet formodes at modtage
ansggninger vedrarende nye behandlingsformer. Udvalgene skal hol des orienteret om den
videnskabelige og teknol ogiske udvikling pa dette videnskabelige omréde

= Agenturet vil i forventning om en fadlesskabsl ovgivning om paediatriske lasgemidler, som kunne
blive vedtaget i 2006, fortsat statte Arbe dsgruppen for Peediatriske Laggemidler i dens arbejde
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med individuell e sd skaber for at diskutere udviklingen af modermed kserstatninger og dens
arbg de for adgang til information om laggemidler til bern

= EMEA vil stette udviklingen af bioakvival ente laagemidier gennem aktiviteternei arbeg dsgruppen
vedrgrende sammenligndighed og arbe dsgruppen vedrarende bioteknologi med udvikling af
specifikke produktretningslinjer

=  EMEA/CHMP-arbgdsgruppen med deltage se af patientorgani sationer vil mgdes regel masssigt og
skabe et forum, der sedter patienter i stand til at komme med bidrag til kontrolsystemet

= Aktiviteternei forbinde se med masterfiler vedrarende plasma og vacci neantigener og medi cinsk
udstyr, der indeholder bioteknologi og laagemidier fremstillet af blod, vil blive videreudvikl et

= COMP s ad hoc-gruppe for bioteknologi vil stette udpege sesprocessen for nye
behandlingsformer, og COMP-gruppen med deltagel se af interesserede parter vil |gbende
fortsedte sine aktiviteter

= EMEA vil yde statte til workshops med interessenter, navnlig med akademiske
forskni ngsorganisationer, der arrangeres pa initiativ af COMP og CHMP, om nye videnskabelige
0g metodemaesssige aspekter. Derudover vil EMEA tilrettdagge uddanne se af national e eksperter
i faglig vurdering om emner, der aftal es med agenturets videnskabelige udvalg og EU’ s nationale
kompetente myndigheder

De vigtigste tdende og midlertidige Antal mader
arbg dsgrupper i CHMP i 2005

Arbej dsgruppen vedrgrende lasgemiddel overvagning 12
Arbejdsgruppen vedrarende bi oteknol ogi 11
Fadles CHMP/CVMP-arbejdsgruppe vedrgrende 4
kvalitet

Arbejdsgruppen vedrarende bl odpragparater 2
Arbejdsgruppen vedrarende virkninger (plenarmede) 4
Arbejdsgruppen vedrarende sikkerhed (plenarmade) 4
EMEA/CHM P-arbej dsgruppen med deltaged se af 3

pati entorgani sati oner

Arbejdsgruppen for pagdiatriske laagemidl er 6

Arbejdsgruppen vedrarende vacciner 6
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2.9 Forskriftsmaessige aktiviteter

Vejledning vedrgrende lovregler og procedurer

Der ydes radgivning vedrgrende lovregler og procedurer til laagemiddelindustrien over lasggemidlernes
saml ede levetid, fra mader med ansggere far ansagni ngsindgive sen til &rlige megder med indehavere
af markedsferingstillade ser. Vel edningsdokumenter med fokus pa centraetrini den centraiserede
procedure, samt pa spargsma vedrarende |asgemidlers kvalitet, sikkerhed og virkninger bliver
udviklet lgbende og opdateret af EMEA.

Centraleinitiativer:

*  Der vil under gennemfard sen af den nye EU-lasgemiddelovgivning blive lagt saarlig veegt pa
udarbg delse af vejledning vedrarende lovregler og procedurer, som vil supplere den Igbende
gennemgang af de eksi sterende veil edningsdokumenter

= EMEA vil fortsat stette Europa-K ommissionen med opdatering og videreudvikling af
meddel e sen til ansggere, og vil give rad om den centraliserede procedure og vejl edning
vedrgrende regel praksis, der berarer CHMP og dennes stéende og midl ertidige arbejdsgrupper

Samtlige planlagte vejl edningsdokumenter er indeholdt i bilag 3.

Paralleldistribution

En EU-markedsfaringstilladd se er gyldig i hele EU, og et centralt godkendt laagemidde er pr.
definition identisk i alle medlemsstater. Produkter, der er bragt pA markedet i en medlemsstat, kan
markedsfaresi en anden del af Fedlesskabet via en ‘paralld distributer’, uafhaengigt af indehaveren af
markedsfaringstilladel sen. Det sker typisk for at drage fordd af prisforskelle EMEA kontrollerer, at
produkter, der paralledistribueres, overholder de gad dende vilkér for EU-markedsferingstilladel sen.

Modtagne/skgnnede anmeldelser om
paralleldistribution (input)

2005 | 500
2004 | 457
2003 | 440 -

0 100 200 300 400 500 600

Tendenser:

= Der forventes en beskeden stigning i antalet af anmd delser om pardlddistribution i forhold til
2004 Det ska imidlertid bemaarkes, at gennemfarelsen af den nye EU-lovgivning vil kunne fa
tallet til a stige magrkbart, séfremt paralle distributerer systematisk skulle gere brug af de nye
retsregler. Situationen vil derfor blive fulgt labende
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Malszetni nger og centraleinitiativer:
= At behandle anmeldelser om paralledistribution i overensstemmelse med EMEA’ s procedure og
under overholde se af forskriftsmaessige frister

= At gourfare EMEA’s veledning til paralledistributerer under hensyntagen til de indhegstede
erfaringer

» At afdaskke omréder, der kan forbedres yderligere og at gennemfare ngdvendige korrigerende
indgreb

2.10 Information til ansatte i sundhedssektoren og patienter

Agenturet har faet overdraget veesentlige nye ansvarsomrader for tilvejebringe se af opl ysninger til
patienter og ansatte i sundhedssektoren. Hovedvasgten er lagt pa tilvej ebringelse af opl ysninger, der er
bedre tilpasset brugerne. Agenturet er i faard med at gennemga sin praksis med det formdl a gere disse
oplysninger mere forstaelige og tilgangelige for bade patienter og ansattei sundhedssektoren.

Den nye lovgivning indfgrer desuden krav om i nformation om ansggeres til bagehol dd se af
ansggninger forud for udtalesen og om afslag pa markedsferingstilladel ser, krav om at forberede
resuméer af europad ske offentlige eval ueringsrapporter affattet i et aminddigt forstadigt sprog, og at
formidl e relevant information om laegemidler

Mal saetni ng:

* At tilvgebringe malrettet, nyttig og tilgaangelig information til patienter og ansattei
sundhedssektoren om de lesgemidddrelaterede del e af agenturets arbejde

Centraleinitiativer til overholdelse af mal satningen:

=  Opretelseaf en dedikeret sektion for |aagemidddinformation

*  Fagdiggerdse af anbefainger, der er pdbegyndt af EMEA/CHM P-arbejdsgruppen med deltagel se
af patientorganisationer

*  Opnadseaf enighed med agenturets partnere og interessenter om den mest formda stjenlige made
at give patienter og ansatte i sundhedssektoren information om laggemidler

*  Videreudvikling af EuroPharm databasen med det formal at gge tilgaengdigheden til information
om leggemidler, der sedgesi Den Europad ske Union

= Tilrettdagge se af en dedikeret workshop vedrarende humanmedicinske laagemidier, hvor der
skal diskuteres spargsmd om information og kommunikation med ansatte i sundhedssektoren

»  Opreteseaf et marettet forum, som vil omfatte EMEA og medl emsstaternes kompetente
myndigheder, samt agenturets interessenter, og som skal diskutere og foresl & den bedste made,
hvorpa det europad ske | asgemi ddel netvaak kan tilve ebringe information til patienter og ansatei
sundhedssektoren

2.11 Internationale aktiviteter

Tendenser:

= Agenturets styrkederollei en udvidet Europadsk Union skaber en stigende interesse i agenturets
arbe de fratredjelandes kontrolmyndigheder, hvilket indebeaarer, at det international e samarbejde
forventes at blive intensiveret yderligere

= Centrdeinitiativer:
=  Samarbedet med US Food and Drug Administration vil bliveintensiveret yderligereinden for
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rammerne af fortrolighedsaftal er, f.eks. med hensyn til laagemidier til sjad dne sygdomme,
anmodninger om videnskabelig rédgivning, nye ansggninger, |asgemi ddel overvagning, udvikling
af retningslinjer og udveksling af praktikanter og eksperter

Samarbe det med Canada og Japan og andre kontrolmyndigheder vil fortsedte gennem EMEA’s
program for ekspertbesgg

Samarbe de og ddtagd se gennem videnskabdige mader og uddanne se sasmmen med WHO
ICH’ s aktiviteter vil fortsadte med to mader i 2005, og stetten og koordineringen fra agenturets sidei
overensstemmel se med den nye laggemiddellovgivning vil bliveintensiveret

2.12 Koordineringsgruppe

EMEA vil pasine manedlige mader fortsat yde stettetil aktiviteternei gruppen for fremme af gensidig
anerkendelse (MRFG).

| november 2005 vil MRFG blive erstattet af den gennem den nye lovgivning nedsatte
koordi neringsgruppe. EMEA forbereder sig pa sit nye ansvarsomrade med at yde sekretari atsstette til
den nye koordineringsgruppe. Hertil harer:

»  Forslag til madedagsordener, udarbejde se og distribution af dokumenter, udarbejdelse of lister
over holdninger til tilsvarende spargsma og opfal gning pa megderne, herunder udarbejdel se af
manedsstatistikker vedragrende gensidig anerkendd se og decentraliserede procedurer

»  Gradvisindferese og vedligeholdelse af en hukommed se for forskriftsmaessige og videnskabelige
aftaler og for resultatet af diskussioner vedrarende en specifik gensidig anerkendelse dler
decentraliseret procedure

=  Understatte samarbeg det med andre videnskabdige arbe dsgrupper og med interesserede parter

»  Sekretariatsbistand til udarbejdelsen af arsrapporter, bistand til specifikke aktiviteter, som
henhgrer under koordineringsgruppernei henhold til deres arbejdsprogrammer samt bistand til at
yde forskriftsmaessig og juridisk bistand til gruppens aktiviteter
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3 Veterineaerleegemidler

Prioriterede opgaver for veterineerlaeegemidler i 2005

At fremme udviklingen af lasegemidler til mindre udbredte sygdomme og mindre arter gennem
implementering af anbefalingernei den strategiske handlingsplan, der blev fremlagt i CVMP's
holdningsdokument vedrarende adgangen til lasgemidier til mindre udbredte sygdomme og
mindre arter, der blev vedtaget i juli 2004. Der vil blive udarbe det udkast til retningslinjer for
haring om den eventud | etilpasning af datakrav, der skal vaae opfyldt for at teste laggemidier til
mindre udbredte sygdomme og mindre arter, sdledes at det bliver nemmere at givetillade se til
dem

EMEA vil fortsagtte med at leve op til sine forpligte ser under den nye EU-lovgivning med
hensyn til samordning af ansvarsomréderne for laagemi ddel overvagning, med saalig vasgt pa
effektiv informationsformidling til ansatte i sundhedssektoren og andre interesserede parter. Der
vil den 1. januar 2005 blive ivaarksat € ektronisk indberetning af bivirkninger for ale
veterinaglaggemidler under EudraVigilance Veterinary

At etabl ere en database for videnskabdig hukommel se for centralt godkendte lasgemidler med det
formd at understette kvaliteten og konsekvensen af videnskabelig vurdering inden for CVMP,
hvorved risk/benefit-anal ysen forud for tilladelsen til nye veterineamedicinske laegemidler
styrkes

At ivearksadte den indledende fase af gennemfarelsesplanen for EMEA'’s “kareplan” frem til
2010, for s vidt angér veterinaarlasgemidler, med saarlig veagt parisikostyring af antimikrobiel
resistens, som kan skyldes brugen af antimikrobidle stoffer i dyr, og pasikring af en tilstraskkelig
miljgmaeessig risikovurdering i overensstemmel se med den nye EU-lovgivning

EMEA og CVMP vil spilleen vigtig rolle ved at bidrage til udformningen af en ny forordning og
efterfalgende retningslinjer for kontrol af restkoncentrationer af veterinaarlasgemidier i dyr, hvis
produkter anvendes til menneskefade, der skal treadei stedet for Radets forordning 2377/90

EMEA arbejdsprogram 2005
EMEA/MB/138351/2004/da/endelig Side 29/84




3.1 Videnskabelig radgivning

Dette vedrerer tilve ebringd sen af videnskabelig radgivning til sponsorer i forbindelse med forskning
og udvikling af laegemidler. Videnskabelig radgivning er et prioriteret omrade for EMEA og ydesi
forbindelse med all e aspekter af forskning og udvikling i rdation til laagemidiers kvalitet, sikkerhed og
effektivitet.

Modtagne/skgnnede anmodninger om
videnskabelig radgivning (input)

2005 |9

2004 5

2003 l 2

Tendenser:

= Efter en meget nyttig udveksling af synspunkter i 2004 med IFAH-Europe er proceduren for og
vejledningen til potentiell e ansagere for anmodning om videnskabelig radgivning blevet
vassentligt forbedret. EMEA forventer, at interessen for at sage sddan rédgivning vil fortsaete og
stigei kraft af nedsadtelsen af en ny arbejdsgruppe for videnskabdig rédgivning vedrarende
veterineglaggemidler

*  Der forventes ni ansggninger om videnskabelig radgivning i &

*  Der er kun modtaget fa ansggninger om gratis videnskabelig radgivning om produkter til mindre
udbredte sygdomme/mindre arter - for fadevareproducerende dyr

Konsekvenserne af den nye laggemiddelovgivning:

Den nye lovgivning vedrarende videnskabelig radgivning, der er beskrevet i arbejdsprogrammets
afsnit 2.2, finder bade anvendel se pa omrader, der vedrarer humanmedicinske lasgemidler, og pa
omrader vedrerende veterinaarmedi cinske lagemidler

M &l saetni nger:

* At gennemfare de nye lovgivningskrav vedrarende videnskabdig rédgivning
* At yde videnskabdig radgivning af hgj kvalitet til ansggere og overholde de definerede frister

Praestationsindikatoren for denne aktivitet er procenten af ansggninger, der farer til vedtagd se af
rédgivningsbrevet inden for 30-, 60- ler 90-dages fristen (afhaengigt af proceduren). Malet er, at
90 % af ansggningerne skal vaare evalueret inden for denne frist

= At tilskynde den veterinsarmedicinske laggemidddindustri til at gere brug af videnskabelig
radgivning

Centraleinitiativer til overholdelse af mal saetningerne:

»  Sekretariatsstette til arbegjdsgruppen for videnskabdig radgivning og bistand til potentielle
ansggere
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= Forslag til bestyrelsen om a godkende en udvidel se af bestemmelsen om gratis videnskabdig
rédgivning til at omfatte lasgemidler til mindre udbredte sygdomme og mindre arter, som opfyl der
aftalte kriterier

3.2 Indledende vurdering

Den indledende vurderingsfase daskker over en rakke aktiviteter i EMEA, der rakker fra diskussioner
for anspgningsindgivelsen med kommende ansggere, over vurdering af CVMP, til Europa
Kommissionens udstedelse af produkttilladesen. EMEA offentligger en europadsk offentlig
evalueringsrapport (EPAR) efter kommi ssi onsafgare sen.

Modtagne/skgnnede nye ansggninger om
veterinaermedicinske leegemidler (input)
2005 : : : : : 11
2004 - : : : 8
2003 - : : : : 10
o 2 4 5 8 1 12

Tendenser:

= Tendensen for ansggninger gennem den centraliserede procedure fortsadter, hvilket sikrer et
|gbende udbud af nye og innovative laggemidier for dyrlagyer og af dyregjerei hele Fadlesskabet

*  Der forventes kun en begrasnset vaskst pa markedet for farmaceutiske veteri naarlasgemidier,
hvilket skyldes e mindre antal virksomheder samt branchens pastand om, at investeringer i nye
laegemidl er omlagygestil defensiv forskning og udvikling

*  Patrods af disse relativt negative rammebetingelser synes der at vaare en lille, men konstant
maangde af nye produkter i stabeskeen, og der forventes 11 fuldt centraliserede ansagninger for
2005

*  Tendensen for antallet af ansagninger om generiske produkter, som begyndtei 2004, forventes at
fortsadte i 2005

Konsekvenserne af den nye laggemiddelovgivning:

Den nye lovgivning for evaluering af veterinsalaagemidler indfarer en raskke vigtige aandringer,
som har lovmaessige, administrative og ressourcemaessi ge konsekvenser for agenturet.

Anvende sesomrédet er udvidet, idet der er dbnet op for starre adgang til den centraliserede
procedure, sa den omfatter alle veterinearlasgemider, der har betydning for dyrs sundhed i hde
Fadlesskabet. Lovgivningen giver udvalgene mulighed for at nedsadte arbe dsgrupper for
videnskabelig rédgivning i forbindelse med evalueringen af specifikke typer laagemidier dler
behandlinger; og tidsfristen for fremsenddse af CVMP's udtal e se om veterinaalasgemidler er sat
ned til 15 dage. Det kraever en vassentlig revision af proceduren efter CVMP' s udtaldse.

Bestemmelserne for sma og mellemstore virksomheder finder anvende se ogsa pa omradet for
veterinaglaggemidler, og agenturet vil skulle yde stette til veterinaarvirksomheder med
begreensede markeder og til virksomheder, der giver tillade setil lasgemidier til sygdomme med
regiona udbredelse. Lovgivningen kraever ogsa, a agenturet giver oplysning om en ansggers
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tilbageholdelse af sin ansagning forud for udtalelsen, samt om afslag p& markedsfaringstill adel se.
De europaa ske offentlige eval ueringsrapporter skal indeholde resuméer affattet i et dminddigt
forstaeligt sprog. Disse krav til lasbarheden vil ogsa finde anvendelse pd indleegssed .

M &l saetni nger:

* At gennemfare de nye lovkrav og forbedre kvaliteten af vurderingen af sddanne ansagninger og
overholde forskriftsmaessige frister

Praestationsindikatoren for denne mélsagtning er procenten af produkter, der vurderes inden for
210-dages fristen. Malet er 100 % af ansggningerne

» Attilvgebringerettidig og forstaelig produktinformation til brugere og interesserede parter

Praestationsindikatorer for denne malsagning er:

o anta procent af resuméer af udtaleser, der er offentliggjort pa tidspunktet for
offentliggere sen af pressemeddel esen efter CVMP medet. Mal et er, a 90 % af
resuméerne skal vaae offentliggjort patidspunktet for pressemedde elsen

o anta procent af europadske offentlige evalueringsrapporter, der er offentliggjort inden
for to uger efter kommissionsafgerdsen. Mdlet er, at 80 % af EPAR'ene ska vaae
offentliggjort inden for denne frist

Centraleinitiativer til opfyl delse af malsatningerne;

»  Vgledning til udvalget om de kriterier, der skd lagyges til grund ved beslutningen af, om en
ansggning om et lsggemiddel kan blive omfattet af den centraliserede procedure, fordi det “ af
hensyn til patienterne dler dyrs sikkerhed er af interesse pa fadlesskabsplan” (artikd 3, stk. 2,
litrab), i forordning 726/2004)

* Integrationi CVM™ s vurderingsprocedure af rédgivning og anbefalinger fra gruppen vedrarende
videnskabelig radgivning i forbindelse med ansagninger om nye anti mikrobie le stoffer

»  Efter resultatet af CVMP srevision i oktober 2004 gennemfarel se af udva gets anbefalinger om at
styrke kvalitetssikringssystemet i relation til CVMP’s procedurer

=  Oprettelse af en database for videnskabdig hukommelse, der skal | ette analysen for ale
centraliserede ansagninger, der er indgivet i de seneste 10 &, og for fremtidige ansagninger,
séledes at der skabes starre integritet, videnskabelig kvalitet og konsistensi CVMP's
evalueringsrapporter

»  Fastlaggge se af de nagdvendige foranstaltninger til at yde bistand til medicinavirksomheder, der
producerer veterinaalasgemidler med et begramset marked, dler som er bestemt til sygdomme
med regional udbredelse (artikel 79 i forordning 726/2004)

*  Forberedelse af EPAR resuméer affattet i et almindeligt forstadigt sprog, og samordning med
ansggere, s det sikres, at indlaagssedler tilsvarende skrives, s de er forstadlige for lasgmand

Ledelse og organisering af CVMP

CHMP vil afholde 11 meder i |abet af &ret. Udvalget vil gennemfare sin nyligt vedtagne procedure,
der skal lette kommuni kationen og dialogen mellem udval get og interesserede parter, og overholde de
i den nyelovgivning fastsatte forpligtd ser ved at ivaaksadte de ngdvendigetiltag til at organisere
sadan udveksling og om ngdvendigt forbedre gennemsi gtigheden.

Efter revisionen af CVMP i oktober 2004 vil agenturet og udvad gets medlemmer sikre, at de
nadvendige tiltag til mulige forbedringer gennemfares fuldt ud med det sigte at optimere udval gets,
dets arbeg dsgruppers og sekretari atets arbedsrutiner.
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Mgder i CVMP i 2005

11.-13. januar 12.-14. juli
8.-10. februar Intet made i august
8.-10. marts 6.-8. september

12.-14. april 4.-6. oktober
17.-19. mg 8.-10. november
14.-16. juni 6.-8. december

3.3 Fastseettelse af maksimale greenseveerdier for
restkoncentrationer

Brugen af veterinaamedicinske pragoarater i fadevareproducerende dyr kan fare til restkoncentrationer
i fadevarer hidrarende fra behandlede dyr. Agenturet fastsadter derfor maksimale greenseveardier for
farmakologisk aktive stoffer, som anvendes i veterineamedicinske pragparater, for sa vidt angér
animalske fedevarer, herunder ked, fisk, madk, asg og honning med det formd at gere brugen af
sadanne fadevarer sikker.

Arbg det med fastsadte se af maksimal e gramnsevaadier for de‘gamle’ stoffer er langt fra afsluttet, og
sekretariatet er fortsat i gang med at besvare et betragteligt antal henvende ser frainteresserede parter i
og uden for Fedlesskabet om praecisering og fortolkning af listerne over maksima e graanseveardier i
bilagenetil Radets forordning (EF) nr. 2377/90. Dokumentet om ofte stillede spargsmé pAEMEA’s
websted har gjort denne opgave lettere, og der vil blive taget yderligere skridt til at maksimere den
tilgengdige information.

Modtagne/skgnnede ansggninger (input)

0 2 4 6 8 10

|I:| MRL nye ansggninger B MRL forleeng./eendr. ansggninger

Tendenser:

= Antallet af henvende ser om praisering af listen over maksimal e gramsevaadier er betragtdigt
og forventes fortsat at ligge pa omkring 200

= Der forventes at blive indgivet syv ansagninger om fastsadtel se af maksimal e greanseveardier for
nye stoffer i animalske fadevarer, og antall et af ansggninger om forlaangel ser éler andringer af
maksimal greenseveardier forventes at stigetil ni

= Det forventes, a der fortsat vil blive foretaget en ekstrapolering af eksisterende maksimale
gramnsevaadier til yderligere arter inden for rammerne af CVMP's palitik om mindre udbredte
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sygdomme og mindre arter som en direkte reaktion pa specifikke ansggninger fraindehavere af
markedsfaringstill adel ser

M &l saetni nger:

At udfare kvalitetsvurderinger af ansggninger om maksimal e graenseveardier og aktiviteter i
forbinde se hermed og at overholde forskriftsmeessige frister

Praestationsindikatoren for denne mélsagtning er procenten af ansegninger, der eva ueres inden for
120-dages fristen. Mal et er, at 100 % af ansggningerne skal vaare eval ueret inden for denne frist

At tilve ebringe rettidig information til offentligheden om maksimal e graanseveardier i
overensstemmel se med aftalte frister

Praestationsindikatorer for denne malsaaning er:

o anta procent af resuméer af udtalelser, der er offentliggjort pa tidspunktet for
offentliggerelsen af pressemeddel dsen efter CVMP medet. Mal et er, a 100 % af
resuméerne skal vaae offentliggjort patidspunktet for pressemedde elsen

0 anta procent af sammenfatninger af maksimalgraansevaadier, der er offentliggjort
inden for 14 dage efter offentliggare se af Fadlesskabets maksimal e graanseveardier.
Malet er, at 80 % af sammenfatningerne skal vaare offentliggjort inden for denne frist

At tilve ebringe rettidig information efter henvendel ser fra tredjeparter om fastsatte maksimale
gramnsevagdier i overensstemmel se med aftalte frister

Praestationsindikatoren for denne malsagtning er procenten af svar, der afgives inden for 14 dage.
Malet er, at 95 % af svarene skal vaare afgivet inden for denne frist

3.4 Aktiviteter efter tilladelse

Aktiviteter, der gennemfares, efter at der er givet tilladd se til markedsfering, vedrarer andringer,
produktserieudvidel ser og overfarsler af markedsfaringstilladelser. AAndringernei
markedsfaringstilladel serne kan enten vaare mindre (type 1) dler starre (type 1) aandringer.

Modtagne/skgnnede ansggninger (input)
8 . .
2005 15 . .
25
5 E . . .
2004 16 . . . .
19 : : :
2 | | | 5
2003 12 . . . X
| 48
! 1 1 1 1 1
0 10 20 30 40 50 60
O Produktserieudvidelse ansggninger
B Type Il @ndring ansggninger
O Type | @endring ansggninger

Tendenser:

Det arbegjde, der skal udfaresi forbindese med aktiviteter efter tilladelsen, sdsom aandringer og
produktserieudvidel ser, vil stige stat i takt med det samlede antal markedsfaringstill adel ser.
Antallet af produktserieudvidd ser forventes at stige, med skannede otte ansagni nger for 2005.
Type |-eendringer fortssdter med at vokse i takt med de samlede markedsferi ngstilladel ser, med
skegnnede 25 for 2005. Antallet af type |1-aendringer af ansggninger ligger pa forrige ars niveau.
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Mal saetni ng:

= At afgive kvalitetsudtal el ser i forbinde se med aktiviteter efter tilladel sen under overholdelse af
forskriftsmaessige frister og at formidle information til interesserede parter om aktiviteter efter
tilladel sen

Praestationsindikatoren for denne mélsagtning er procenten af ansagninger, der eva ueres inden for
30-, 60- dler 90-dages fristen (afhaengigt af proceduren). Malet er, at 90 % af ansggningerne skal
vage eval ueret inden for denne frist

Centraleinitiativer til overholdelse af malsatningen:

»  Offentliggerelse af resuméer af udtaleser pa tidspunktet for CVMP' s vedtage se

= Lgbende opdatering af EPAR i fasen efter tillade sen med hensyn til proceduremaessige og
videnskabdige aspekter

3.5 Laegemiddelovervagning og ajourfgringsaktiviteter

Hertil harer aktiviteter vedrgrende oplysninger om lasgemiddel overvagning (indberetninger af
bivirkninger (ADR) og periodisk opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR).

L asgemi ddel overvagning er ogsdi 2005 et prioriteret indsatsomrade for agenturet, der skal sikre en
effektiv |abende risikostyring af overvagning efter tilladelsen af veterinearlasgemidier i hele EU.

Modtagne/skgnnede periodisk opdaterede
sikkerhedsindberetninger (input)
2005 . . : : : | 53
2004 _ | 45
2003_ : ' : : | 43
0 1IO 2IO 3IO 4IO 5IO 60

Tendenser:

*  Der ska gennemferes &rlige rapporter for 37 produkter, der udarbgdesi samarbejde med en
rapporter og medrapporter

= Derforventesi 2005 ni ansagninger om fornyelse af markedsfaringstillade ser

=  Samtidig med det stat stigende antal produkter, der tillades gennem den centraliserede procedure,
fortsadter stigningen i antallet af bivirkningsrapporter og periodisk opdaterede
sikkerhedsi ndberetninger, og tallet for 2005 skennestil ca. 400 bivirkningsrapporter og over 50
sikkerhedsi ndberetninger

= Den dektroniske indberetning af bivirkninger i veterinaarsektoren vil begyndei januar 2005 for de
kompetente myndigheders vedkommende, og samtidig vil vi ogsa opleve en vakst i udviklingen
af dektroniske indberetninger fraindehavere af markedsfari ngstilladel ser

» Det fortsatte ansvar for organiseringen af og stetten til den fadles implementeringsgruppe
vedrgrende veteri naarlaegemidi er, koordineringen af uddanné se, styringen af
regi streringsansggni ngerne for adgang til EudraVigilance, samt datai ndsamling, ana yse,
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elektronisk indberetning af og formidling af information om bivirkninger modtaget fra den 1.
januar 2005, vil laggge betydelige byrder pa den lille arbejdsgruppe vedrarende

laegemi ddel overvagning i veterinaarsektoren. Der vil vare et fortsat behov for at tilpasse,
gjourfagre og opgradere EudraVigilance-databasen og databehandlingsnetvearket i samarbejde med
agenturets I T- og proj ektstyri ngsgrupper

Tendensen med at henvise spergsmd, der opstdr som felge af medlemsstaternes
overvagningsindberetninger til CVMP, vil fortsat stige, hvilket vil tille krav til, at udvalget
afgiver udtalelser om eventue e yderligere foranstaltninger, der skal tradffes

Konsekvenserne af den nye laggemiddelovgivning:

Den nye lovgivning fastsedter bestemmelser for gennemfarelsen af risikostyringssystemet samt
for muligheden for at etablere et system for 1gbende vurdering af fordele og risid. Retsgrundlaget
for laagemiddel overvagningsinspektioner er nu pa plads. For at kunne takle haste-situationer, er
der planlagt e system med midlertidige foranstatninger. Lovgivningen lamger veagt pa
gennemsigtighed, formidling og tilvegebringelse af information om spergsma vedrerende
| aegemi ddd overvagning.

M &l saetni nger:

| samarbejde med rapportgren og medrapporteren at handtere bivirkningsrapporter og PSUR for
centraliserede produkter, der skal gennemgads af CVMP, effektivt og inden for fristerne, og at
formidle information til Kommissionen, med emsstaterne og offentligheden.

At gennemfgre EudraVigilance Veerinary effektivt den 1. januar 2005 for de kompetente
myndigheders vedkommende og senest i november 2005 for veterinealasgemidddindustriens
vedkommende

At tilskynde til sterre udvekding af information og dialog om tilladdser efter markedsfering og
om laggemiddelsikkerhed, og at bidrage til en effektiv udnyttelse af ressourcerne inden for EU til
fremme af en effektiv |asgemidde overvagning for alle veterinaalaagemidier

At gennemfare mekanismer til optimering af sikkerheden pd lasgemidddomrddet i den nye
lovgivning

Centraleinitiativer til overholdelse af mal sastningerne:

Anayse af bivirkningsrapporter og periodisk opdaterede sikkerhedsindberetninger inden for
fristerne

Relevant stattetil rapportarer og medrapportarer

Forberedelse af en kommunikationsstrategi, herunder arsberetning om lasgemiddel overvagning
for centraliserede laggemidier, der ska frigivestil Kommissionen og med emsstaterne

Styring og overvagning af EudraVigilance Veterinary med henblik pa en effektiv gennemfarelse
af metoder til dataanal yse, der er understettet af automatisk signal detektering

Samarbegde med de nationale kompetente myndigheder om videreudvikling af den europadske
overvagningsstrategi

Indberetning af og feedback om spargsmé vedrerende |asgemiddel overvagning i forbindelse med
centrali serede procedurer til medlemsstaterne, interesserede parter og offentligheden

Fortsat ansvar for den fadles i mplementeringsgruppe vedrarende veterinaaleegemidler og dennes
koordinering af uddannd se og ansggninger om adgang til EudraVigilance, samt datai ndsamling,
analyse, dektronisk indberetning og formidling af information om bivirkninger modtaget fra den
1. januar 2005
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3.6 Voldgifter og henvisninger af sager til Feellesskabet

Vol dgiftsprocedurer indl edes pa grund af uenighed mellem medl emsstater inden for rammerne af den
gensidige anerkendd sesprocedure (artikd 331 direktiv 2001/82/EF). Indbringel ser ivearksadtes enten
for at opnd harmonisering inden for Fadlesskabet af de vilkar for tilladelse af laegemidler, der dlerede
er tilladt af medlemsstaterne (artikel 34 i direktiv 2001/82/EF), dler af hensyn til Fadlesskabets
interesse og i sikkerhedsrelaterede spargsmal (artikel 35 og 40 i direktiv 2001/82/EF).

Modtagne/skgnnede voldgifter og
henvisninger af sager til Feellesskabet (input)
2005 E
2004 - 2
2003 :| 1
o 2 a4 s 8 10

Tendenser:

» Fadlesskabets udvidd setil 25 medlemsstater vil kunne betyde, at det vil blive en starre
udfordring at opna enighed inden for den gensidige anerkende sesprocedure, og det vil pasin side
kunne indebaere en stigning i antallet af indbringel ser af sager til afgerdse ved voldgift i CVMP
(artikel 33) om potentid risiko for dyrs og menneskers sundhed, dler miljget

= | henhold til den nye lovgivning skal medlemsstaterne blive enige med koordineringsgruppen om
en liste over laggemidier, for hvilke der skal udarbejdes produktresuméer for at fremme en
harmonisering af veterinaarlasgemidler i EU. Udvalget vil blive anmodet om at reagere pa sadanne
indbringd ser om harmonisering af resuméer (artikel 34 indbringelse), nér farst agenturet og
Kommissionen er blevet enige om faardi ggerd sen af listen og tidshorisonten for de kraevede
foranstaltninger. Denneliste ska fremsendes til medlemsstaterne senest den 30. april 2005 og
forventes at blive temmelig omfattende

» Det forventes, a der vil blive modtaget yderligere indbringe ser, navnlig vedrarende
laggemiddd sikkerhed, hvor Fadlesskabets interesse har farsteprioritet (artikd 35)
M &l saetni nger:

= At bidragetil fremme af en harmonisering af tilladelsen af veterinealaggemidler i EU

= At afgive kvalitetsudtaldser hidrarende fra voldgifter og indbringd sesprocedurer inden for
fristerne

Centraleinitiativer til overholdelse af mal sastningerne:

*  Opnadseaf enighed om en endelig liste og en tidsplan for listen over lasgemidler til
harmonisering af produktresuméet med K ommissionen, efter anbefalinger fra
koordi neringsgruppen

*  Samordning af den nadvendige arbe dsbyrde for ivaarksadte se af sddanne indoringd ser, som kan
handteres af sekretariatet og CVMP i 2005

» Behandling af proceduremasssige, forskriftsmaessige og videnskabelige spargsmd som fal ge af
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den gensidige anerkendel sesprocedure, herunder en vejledning for god praksis for operationdle
procedurer vedrgrende sddanne indbringel ser

3.7 Kontrolaktiviteter

EU’s institutioner og retsforskrifter

Agenturet vil fortsat arbejde tag sammen med de rd evante europad ske institutioner, issar Europa-
K ommissionen, omkring veterinaalaggemidier, og vil arbgde for at gge det dlerede etabl erede
samarbejde med Den Europad ske Fadevaresikkerhedsautoritet i det seneste ar.

Der vil vage ¢ fortsat samarbg de med Kommissionen om en styrket indsatsi bidrag til internationae
aktiviteter, hvor Kommissionen er involveret, og teknisk bistand i sddanne fora, hvor det er relevant.

Agenturet vil fortsedte sin engagerede indsats for at stette styrel sescheferne for veterinaarmedi cinske
laegemidler i styrkelsen af EU’s netvaark af veterinaereksperter og all e fadles bestragbel ser pa at styrke
kontrolaktiviteterne i veterinaersektoren.

Afddingen for veterinaarlasgemidier vil indgdi et tagt samarbejde med Center for Veterinary
Medicines (CVM) i US Food and Drug Administration og med det amerikanske landbrugsministerium
om gennemfardsen af praktiske tiltag til fremme af fortrolighedsaftaler for udveksling af information
og dokumenter, der blev aftalt mellem USA og EU i dutningen af 2004.

Interesserede parter

Agenturet vil trakke pa de positive erfaringer fra sinetidligereinitiativer til at fasthol de kontakter og
udveksling med interesserede parter, og det har til hensigt at leve op til sine forpligteser i
overensstemmel se med den nye lovgivning for at sikre bedre formidling af og dialog om spergsmd af
fadles interesse. CVMP's procedure, der blev vedtaget i oktober 2004 for at | ette en sddan formidling
og dialog (EMEA/CV MP/329/04-endelig), vil blive fuldt implementeret og vil bygge videre pa
falgendeinitiativer:

*  Prassentationer forestdet af ledende reprassentanter for interesserede parter

» Drgftelser vedrgrende arbg dsprogrammer for CVM’ s arbejdsgrupper og grupper vedrarende
videnskabelig radgivning

=  Udveksling af synspunkter mdlem interesserede parter om retningslinjer

» Droftelse mdlem interesserede parter og arbe dsgrupper og/dler ad hoc-grupper vedrarende
speci fi kke tekni ske/videnskabelige spargsmél

* [Invitation fra CVMP, dets arbejdsgrupper dler grupper vedrerende videnskabelig rédgivning, til
en diskussion af specifikke tekniske/videnskabeli ge spargsmal

»  Fortsat tilrettd agggel se af infodage, fokusgrupper og bilateral e mader

Stédende og midlertidige arbejdsgrupper

CVMP vil fortsat vurdere, i hvilket omfang der er behov for nye retningslinjer, baseret paen
forudgdende vurdering af konceptdokumenter, og efter den bredest mulige hering. Agenturet vil
rédfere sig med Europa-K ommissionen om reaktionen pa |FAH-Europe s henvende se il
Kommissionen, hvori der udtrykkes frygt for den overdrevne udvikling af retningslinjer i
veterinagrsektoren.

Arbgj dsgrupperne og grupperne vedrarende videnskabelig rédgivning vil stette CVMP med at
tilve ebringe videnskabeligt input til Kommissionen og andre af Fadlesskabets institutioner i
spargsmd vedregrende dyresundhed af interesse for Fadlesskabet.

Arbg dsgruppen vedrgrende vurdering af miljerisiko vil radgive CVMP om gennemferelsen af
specifikke krav i den nye lovgivning om utilsigtede virkninger pa miljget som falge af brugen af
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veterinearmedicinske laggemidler. Arbejdsgruppen vil udarbejde et teknisk vejl edningsdokument i
samarbegjde med medlemsstaterne og branchen, der ska lette gennemfard sen af CVMP/VICH's
retningslinje.

CVMP arbedsgrupper og ad hoc-grupper i 2005 Anta meder
Arbejdsgruppen vedrarende immunol ogi 4
Arbejdsgruppen vedrarende virkninger 3
Arbejdsgruppen vedrgrende lasgemiddel overvégning 6
Arbegjdsgruppen vedrarende sikkerhed 4
Den fadles CHM P/CV MP-arbejdsgruppe vedrgrende 4
kvalitet

Arbejdsgruppen vedrarende vurdering af miljerisiko 3
Gruppen vedrgrende videnskabelig radgivning om 4
antimikrobidle stoffer

Arbejdsgruppen vedrgrende videnskabd ig rédgivning 11

3.8 Internationale aktiviteter

Agenturet fortsadter sin indsats med at koordinere EU’ s input til og ddtagelsei VICH, og vil veare
reprassenteret pa VICH 3-konferencen, der forventes afholdt i Washington DC i maj 2005.

Der vil fortsat blive ydet teknisk bistand til Kommissionen i forbindel se med dens med emskab af
Codex Alimentarius, og agenturet og CVMP vil fortsat vaare reprassenteret i andre international e fora,
herunder WHO, OIE og FAO.

Der forventes at vage stor interesse fra kontrol myndigheder uden for EU i agenturets
veterinearmedicinske aktiviteter, og stetten til disse forskellige organisationer vil fortsadte.

3.9 Koordineringsgruppe

Agenturet er ved at forberede sig pa sine nye ansvarsomrader og vil stille sekretariatsbistand til
rédighed for den nyligt oprettede koordineringsgruppe, som vil blive nedsat i henhold til den nye
lovgivning i 2005. For flere oplysninger henvisestil afsnit 2.12 ovenfor.
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4

Inspektioner

Prioriterede opgaver for inspektioner i 2005

Den vigtigste prioritet for 2005 vil vaare at forberede gennemfarel sen af revisionen af
laegemi ddd lovgivningen, navnlig de nye krav om god fremstillingspraksis (GMP) for révarer, og
oprettelsen af en database for fremstillingsgodkende ser og GM P-certifikater

At stette gennemfare sesaktiviteterne i forbinde se med GCP-inspektioner under direktiv
2001/20/EF om laggemidler til human brug og direktivet om anvendelse af god klinisk praksis, og
navnlig gennemfarel sen af anden fase af EudraCT-databasen

Stette til Europas bidrag til international e diskussioner om GMP/kvalitetssystemer i samarbgde
med FDA og inden for rammerne af ICH og VICH

Koordinering af aktiviteter i forbindelse med det fadles revisionsprogram for GM P-inspektorater
for at sikre konsekvente kvalitetsstandarder og harmoni serede procedurer

Arbe det med gennemfarel sen af gensidige anerkended sesaftaler forventes at fortssgtte mod en
fuld konsolidering, efterhdnden som all e aftal er, med undtagel se af aftalen med USA, bliver ful dt
operationelle. Feardiggerese af det interne vurderingsarbej de med nye medlemsstater inden for
rammerne a den gensidige anerkendel sesaftd e med Canada

At koordinere og effektivt styre anmodningerne om GMP, GCP, lasgemi ddel overvégning og

GL P-inspekti oner vedrarende ansggninger om produkttilladel ser gennem den centraliserede
procedureinden for den af fadlesskabslovgivningen fastsatte frist og i overensstemmelse med de
standarder, der kraeves af agenturets kvalitetsstyringssystem

Gennemfarelse af en handlingsplan, i samarbejde med EDQM, for revision af programmet for
stikprgveudtagning og afprevning for centralt godkendte produkter, der tager sigte pa at
effektivisere aktiviteter og malrette ressourcer med udgangspunkt i en risikobaseret strategi.
Forbedring af den generdlle gennemsigtighed og kommunikation mellem all e interessenter

At yde bistand til alle 25 medlemsstater, at optimere overholdel sen af Fadlesskabets krav i
rdation til GMP og GCP og lasgemidde overvagning, og at samarbejde om at planlaagge
initiativer, der skal sikre, at der tilfares tilstraskkelige ressourcer til gennemfare se af inspektioner
i hdeEU ogi tredjdande

Virkninger af en ny strategi for samarbe det med WHO inden for rammerne af
certificeringsordningen
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4.1 Inspektioner

EMEA koordinerer kontrollen af overholdelsen af principperne for god fremstillingspraksis (GMP),
god klinisk praksis (GCP) og god laboratori epraksis (GLP), samt af visse aspekter af tilsynet med
lagemidler, der er godkendt til brug i Det Europad ske Fadlesskab, gennem inspektioner bestilt af
CHMP dler CVMP i forbindelse med vurderingen af ansggninger om markedsfaringstilladd se
og/dler vurderingen af spargsma, der henvises til disse udvalg i henhold til fadlesskabs ovgivningen.
Disse inspektioner kan vaare ngdvendige for at kontrollere visse aspekter af den kliniske afprevning og
laboratorieafprevning dler produktion af og kontrol med produktet og/dller for at sikre
overensstemmel se med GMP, GCP dler GLP og kvditetssikringssystemer. Tilsvarende koordinerer
EMEA |asgemi ddd overvagningsi nspektioner, som er bestilt af de videnskabeige udvalg og
inspektioner af blodbanker inden for rammerne af certificeringen af masterfiler vedrarende plasma
(PMF). Ogsaformidling af information og medlemsstaters initiativer ved mistanke om kvalitetsfgl i
relation til centralt godkendte lasgemidier koordineres af EMEA.

Modtagne/skgnnede inspektionsanmodninger
input)
2005 “ 14
] 85
JEl
2004 h 14 78
2003 J 5
F ] 65
: ! ! !
0 20 40 60 80 100
OGLP inspektionsanmodninger
B GCP inspektionsanmodninger
O GMP inspektionsanmodninger

Tendenser:

=  Anmodninger om GMP- og PMF- (masterfiler vedrarende plasma) inspektioner forventes at stige
med 10 % i 2005. Dette er baseret pa en tidligere stigning pa 20 % i forhold til det skannede antal
for 2004. Stigningen skyldes ddl s inspektioner i forbindd se med certifi ceringen af masterfiler
vedrgrende plasma og vacci neantigener, men ogsa virkningen af en stigning i antallet af
ansggninger i slutningen af 2004

= Anmodninger om nye GMP-inspektioner af produktionsanlaeg forventes at udgere en stor andel af
GMP-anmodningernei 2005, og tilsvarende forventes koordineringen af svar pa kvalitetsfgl pa
centralt godkendte produkter ligd edes at stige som falge af det starre antd tilladte produkter og
stigende bevidsthed om virkningerne af afvigelser

*  Anmodninger om GCP- og | asgemi ddel overvagni ngsi nspektioner forventes ikke at stigei forhold
til niveauet for 2004, idet stigningen i antallet for det pagad dende &r all erede var stort

*  Gennemferese af direktiv 2001/20/EF og af den nye lovgivning vil ligeledes fa antallet af
anmodninger om EU-inspektioner til at stige

»  Virkninger af procesana yseteknologier pa kvalitetsaspekter af vurdering og inspektion

=  Samarbegdet om ICH/FDA-initiativet om kvalitetssystemer/GMP forventes at tage udgangspunkt i
behovet for & samspil melem GM P-inspektarer og eksperter i kvaitetsvurdering

Konsekvenserne af den nye lovgivning:

Ifel ge den nye lasgemiddellovgivning skal der indferes en rakke nye processer pa
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inspektionsomradet. Lovgivningen fastsatter regler for producenter af aktive stoffer og for deres
overholdelse af GMP-kravene og for oprettelse af en database, der indehol der oplysninger om
GMP-certifikater og om fremstillingsgodkendel ser.

Mal saetninger og centrale initiativer:

= At gennemfare den nye lovgivning om GMP, navnlig med hensyn til aktive stoffer

= At yde stattetil de nye medlemsstaters integration i agenturets arbejde omkring GMP, GCP og
GLP og at bidragetil internationalt samarbg de og harmoniseringsaktiviteter

= At udvikle en database over fremstillingsgodkendelser og GMP-certifikater
= At gennemfere fortrolighedsaftd er med FDA om inspektionsrel aterede aktiviteter

Ad hoc-grupper om GMP-, GCP-inspektioner og den feelles CHMP/CVMP-
arbejdsgruppe vedrgrende kvalitet

GMP-inspektionstjenesternes ad hoc-gruppe vil mades fire gangei 2005. Fokus for dens arbgjde vil
vage den fortsatte harmonisering af i nspektionsprocedurerne og fortolkning af GMP, samt
konsekvenserne for GMP af de nye fadl esskabsdirektiver om blodpragparater og god klinisk praksis
(GCP). Dette harmoni seri ngsarbejde vil omfatte udvikling af retningslinjer for GMP pa pragoarater
anvendt inden for gen- og cdleterapi. Udvikling af retningslinjer og procedurer i forbindel se med
virkningen af revisionen af lovgivningen for GMP vil udgere en vaesentlig dd af arbedsplanen i 2005.

GCP-inspektionstjenesterne vil mades fire gangei 2005. Ud over det generelle arbg de med
harmonisering af strategier for GCP-inspektion vil fokus vaere rettet mod konsolidering af procedurer
til stette for gennemfarelsen af direktivet om kliniske forseg og Kommissionens direktiv om GCP.
Ligeledes vil samarbgjdet melem inspektions- og vurderingsfunktionerne blive videreudvikl et,
séledes at der kan geres bedst brug af Fad|esskabets i nspekti onsressourcer.

Den fadles CHMP/CVMP-arbg dsgruppe vedrarende kvalitet vil lige edes mades fire gangei 2005 og
vil fortsedte sit arbgjde med at udvikleretningslinjer for kvalitet inden for EU. Virkningen af nye
strategier til fremstillings- og kontrolmetoder (PAT) vil blive behandlet inden for rammerne af EU’s
PAT-gruppe.

4.2 Gennemfgrelse af direktivet om kliniske forsgg

Tendenser:
*  Réadets direktiv om gennemfarelse af kliniske forsag med humanmedicinske lasgemidler tradtei
kraft den 1. mgj 2004

*  Gennemfaerese af direktiv 2001/20/EF og af K ommissionens direktiv om GCP pa EU-niveau vil
kreeve fortsat stette til udviklingen af harmoniserede procedurer inden for GCP-
inspektionstj enesternes ad hoc-gruppe

Mal saetninger og centrale initiativer:

= At ydebistand til gennemfarelsen af lovgivningen om kliniske forsag, navnlig omkring GCP-
inspektion

= Gennemfarese af de farste moduler af delparti 21 EudraCT

= Udvikling af GCP-inspektionsrel aterede procedurer og retningslinjer

EMEA arbejdsprogram 2005
EMEA/MB/138351/2004/da/endelig Side 42/84



4.3 Gensidige anerkendelsesaftaler

M &l saetni nger:

= At konsolidere operatione l e aspekter af de respektive gensidige anerkendd sesaftaler (MRA) (ale
aftaler, med undtagd se af aftalen med USA, er fuldt operationdlei hvert faldi degamle
medl emsstater)

= At faardiggare optagd sen af de nye medlemsstater i MRA (EF-Canada)
* At udvide anvende sesomradet for aftalen EF-Japan

Centraleinitiativer til overholdelse af mal saetningerne:

» Faadiggerdse af deinterne vurderinger med nye medlemsstater (MRA mellem EF-Canada)
= Stgttetil de nye medlemsstater til eksterne evalueringer (MRA mellem EF-Canada)

*  Udvidese af anvendelsesomrédet for MRA med Japan til at omfatte sterile lasgemidier og
bi ol ogiske produkter

4.4 Certifikater

Antallet af anmodninger om certifikater forventes at stigei takt med, at antall et af centralt godkendte
laegemidler stiger. Den vigtigste malsaaning for 2005 er at styre den stigende arbej dsbyrde og udstede
certifikater inden for de kreevede frister.

Modtagne/skgnnede anmodninger om
certifikat (input)

2005 16.100

2004 15.463

2003 | 14.702

14.000 14500 15.000 15.500 16.000 16.500

4.5 Stikprgveudtagning og afprgvning

Programmet for stikpraveudtagning og afpravning af centralt godkendte produkter vil fortsedtei 2005,
hvor 37 human- og veterinaamedicinske laagemidler skal afproves.

Nye medlemsstater vil deltage for farste gang i programmets afprevningsdel. Formidliing af
information om programmer og resultater til interessenter vil stige som felge af den aftalte sterre
gennemsigtighed. Den aftate handlingsplan for revision af programmet kraever en opdatering af a
dokumentation og standardprocedurer bddei EMEA og EDQM.

EMEA arbejdsprogram 2005
EMEA/MB/138351/2004/da/endelig Side 43/84



5 EU’s telematikstrategi og informationsteknologi

Den Europad ske Unions telematikstrategi for leegemidier aftales mellem medlemsstater, EMEA og
Europa-K ommissionen. Med henblik pa gennemfarelsen af den europad ske lasgemiddelpolitik og
laegemi ddellovgivning tager de forskellige initiativer sigte pa at forbedre effektivitet og fremme
gennemsi gtighed, samt stette og lette | ovfaestede procedurers funktion.

Gennemfard sesstrategien koncentrerer sig om en raskke projekter med stor europad sk mervaadi. Der
er enighed om, at disse projekter er EudraNet, EudraVigilance, EuroPharm-databasen, e ektroniske
ansagninger, gennemfarelse af direktivet om kliniske forsag og databasen for god fremstillingspraksis.

EU’s tdematikstrategi er et prioriteret indsatsomrade for agenturet. Et stort antal vigtige
tedlematikprojekter er samtidigt ved at blive gennemfart af agenturet. Gennemfarel sen af projekternei
2005 vil bringe agenturet nearmere mod malet om at indsamle alle oplysninger om bivirkninger

el ektronisk og gennemfgre automatisk signal detektering. Det vil hjad pe agenturet med at overvage
sikkerhedsmensteret for till adte lasgemidler mere effektivt og at trefffe beslutninger mere rettidigt.

Derudover vil EU’s kontrolmyndi gheder have direkte adgang til information om igangvaarende
kliniske forsag i Europa samt information om status for GMP-certifikater og
fremstillingsgodkendel ser. EuroPharm-databasen vil, ndr den er faardigudarbej det, bista ansatte i
sundhedssektoren, patienter samt offentligheden med at fa adgang til opdaterede og péliddige
oplysninger om de lasgemidier, der er tilgeangelige pd markedet i EU.

Af starre virksomhedsprogrammer inden for IT i 2005 kan neevnes det e ektroniske

dokumentstyri ngssystem og madestyringssystemet. Forbedringen af deto programmer vil sedte
agenturet i stand til at gennemfare en mere effektiv madestyring. Dokumentstyringssystemet muligger
en bedre gennemfarelse af kravenei agenturets kvditetspolitik, bidrager til styringen af store
dokumentmaeengder, der genereres af agenturet, og vil automatisere visse offentliggerd ses- og
formidlingsaktiviteter.

Det stigende antal mader, der styres af agenturet og det stigende antal dage med delegerede- vil kraeve,
at der udvikles madeteknol ogier, som f.eks. IP telefoni, videokonferencer og web streaming.

Tendenser:

= |krafttreedelse af den nyelovgivning, hvilket kraever en betydelig indsats for at etablere strukturer,
processer og vaaktgjer, der er tilpasset de sendrede regul eringsrammer

= Stigende kompl eksitet ved styringen af flersprogede indgivelser af produktinformation, der
skyldes en stigning i antall & af sprog efter udvide sen og de sneevrere tidsfrister, der fastsadtesi
den nye lovgivning

Sidelgbende hermed ska der arbgdes pa udvikling af alle EU's telematikprojekter, og fem af EU’s
tedematiksystemer — EudraNet, EudraVigilance, EudraCT, EuroPharm og e-Submission — skal styres,
supporteres og vedligeholdes

M &l saetni nger:

» At viderefgre Eudra-projekter pd en konsistent og velstruktureret made, og at ivaarksadte de
aandringer af systemer og tjenester, der er ngdvendige for en velykket gennemfare se af den nye
lovgivning. Levering af de farste operationdle versioner af EuroPharm-
laggemi dddinformationssystemet, EudraVigilance-veerktg erne for datawarehousing og
laggemi ddd oplysninger, og produktinformationsstyringssystemet (PIM), samt faardiggere se af
ddparti 2A af den europad ske registreringsdatabase over kliniske forsgg (EudraCT). Forberede se
af adgang til dedikeret information i EudraVigilance-databasen for ansatte i sundhedssektoren,
indehavere af markedsferingstilladd ser og offentligheden. Opnaelsen af disse mal sastni nger vil
blive malt pa levering af systemernetil tiden, inden for budgettet, og i henhold til
specifikationerne

= Lgbende a levere kvalitetstjenester, herunder udvidede hel pdesk-faciliteter, inden for EU’s
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telematikstrategi til EMEA’s partnere. Kvaliteten af tjenesterne vil blive malt pa en raskke
praestationsi ndikatorer, sdsom systemernes tilgeangelighed, hel pdesk-responstider og
probl eml gsni ngstider

At videreudvikle & program for virksomhedsproj ekter (25 ud af 50 virksomhedsprojekter inden
for IT), samtidig med at der ydes support til ale I T-aktiviteter, der bergrer agenturets stadigt flere
ansvarsomrader. Opnaelsen af disse mal saaninger vil blive overvaget gennem centrale
praestationsindikatorer, som f.eks. systemernes tilgeengdighed, responstider og rettidig levering,
inden for budgettet og i henhold til specifikationerne, for nye og forbedrede i nformati onssystemer

At overvee nye og innovative metoder for anvendelse af tekniske l@sninger pa afhol del se af
meder, herunder fremme af sterre brug af videokonferencer og webstreaming

At forbedre ordninger for driftsstabilitet, dvs. oprette den ngdvendige infrastruktur og processer,
der skal sikre, at agenturets primaare forretningsomréde ikke afbrydes i mere end én arbejdsdag

Centraleinitiativer til overholdelse af mal sastningerne:

Drift, vedligeholdel se, support og videreudvikling af fem EU-tel ematikprojekter: EudraNet,
EudraVigilance, EudraCT, EuroPharm og e-Submission

Sadte EuroPharm i produktion, herunder data fra alle de kompetente nationale myndigheder, der
agnsker at bidrage

Definition og oprettelse af de ordbgger, der skal gennemfares centralt, sammen med en aftalt
proces for styring af ordbogsvedligeholde se

Gennemfarese af et pilotprogram for datawarehousing- og busi ness intelligence-applikationerne
for EudraVigilance

Gennemfarese af departi 2A af EudraCT som en produktionsversion

Drift, vedligeholdel se, support og videreudvikling af to vigtige delsystemer:

Produkti nformati onsstyringssystem (PIM) og brugeridentitetsstyring, sammen med retsgyldige
digitale signaturer. Gennemfarelse af en farste produktionsversion af PIM-systemet, der skal vaae
operationd den 21. november 2005

Udvikling af en database over fremstillingsgodkendel ser og GMP-certifikater

Feadiggerdse af etableringen af et EU-telematikdatacenter med hgj tilgeengelighed, hgj
skalérbarhed og hgj ydeevne
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6 Stotteaktiviteter

6.1 Administration

Aktiviteterne pa administrationsomradet vedrarer en rakke funktioner, som omfatter indtaegts-,
udgiftsstyring og regnskaber i henhold til eksisterende regler og forskrifter, gennemferel se af
ansadttel sesprocedurer, personal estyring og —administration og administration af udlant personale,
samt tilvejebringelse og drift af de forngdne infrastrukturtjenester, der skal sikre, at agenturets
fungerer effektivt. Aktiviteterne omfatter et tagt samarbejde med Europa-Parlamentet og Radet
(budgetmyndigheden), samt med K ommissionen og Revisionsretten, om spargsmdl i forbindel se med
administration, budget, personale, samt regler og forskrifter om finansielle spergsmal, revision og
regnskaber. Administrationsaf delingen holder i den henseende | gdbende kontakt med ovennaavnte
institutioner og med de @vrige europad ske agenturer.

Af saalige udfordringer i 2005 kan neevnes:

* Enandring afi arbejdsvilkar i kelvandet pa revisionen af agenturets grundvedtasgter
=  Gennemfgrelse af en ny gebyrforordning
= Gennemfarese af et nyt regnskabssystem

» |Integration af delegerede, ansatte og eksperter fra de nye medlemsstater, og udvidel se af
agenturets kontor- og konferencearedler for at give plads til nyt personale, del egerede og eksperter
efter den nye lovgivnings ikrafttreedel se

=  Gennemfgrelse af en forbedret aktivitetshaseret budgetteringsdatabase samt budgetplanl aggning
=  Gennemfarelse af en ny politik for kompetenceudvikling

Personale og budget

M &l saetni nger:

* Devigtigste mdl er at udvikle og pa en rettidig og praecis méde forvalte EMEA’s menneskeige og
finansidle ressourcer, herunder personal eadmi nistration, anseettel sesprocedurer og
videreuddanne se samt informationer til personal e og andre bergrte personer om disse anliggender

Centraleinitiativer til overholdelse af mal saetningerne:

=  Konsolidering af den nye personal evedtaagt
»  Forbedring af det aktivitetshaserede budgetplanl aggningssystem

*  Styring af videreuddanne se med henblik pa |gbende kompetenceudvikling og under hensyntagen
til agenturets udvidede rolle pa det videnskabeige omrade

= Gennemfaredse af ansadte sesprocedurer

= Gennemfarese af budgettet for 2005
»=  Budgetproces for budgettet for 2006
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2003 enddlig 2004 enddlig 2005 fremskrevet
Arbedsmaengde
Ansattei alt 287 314 379
EMEA budget 84 179000 € 99 089 103 € 110 160 000 €
Udvad gel sesprocedurer 23 27 30
Tjenestergjser, fordringer 950 897 1,000
Lenudbetalinger 3300 3715 4200
Andringer i personale 77 127 115

Bogholderi

Malsaetni nger og centraleinitiativer:
= At fareregnskaber, foretage udbetalinger og indkassere indtaggter i overensstemmel se med de
procedurer, der er fastsat i finansforordningen

= At styre agenturets kontantbehol dninger effektivt og oprethol de forbindd serne med agenturets
banker

= At vedligeholde og udvikle finansidle- og budetterings- bogf ari ngssystemer, samt
indberetningsvaaktger, herunder sikkerheds- og hel pdesk-komponenter

» Levering af ngjagtige og rettidige gkonomiske oplysninger til ledel sen

= Gennemfarese af et lagerboghol derisystem

»  Krav om senest i 2005 at opstille finanskonti baseret pa aminddigt anerkendte
regnskabsprinci pper

Tabel len neden for giver et overblik over den sandsynlige arbejdsmaangde pé regnskabssiden i 2005.
Den starste konsekvens for den skannede arbej dsmeangde for 2005 vil vaare gennemfarelsen og
styringen af nye fakturerings- og finansbogfari ngssystemer.

Antal finansielle transaktioner

2005

2004

2003
12,083

0 5,000 10,000 15,000 20,000
OIndbetalinger @ Udbetalinger
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Infrastrukturtjenester i EMEA

Omrédet for infrastrukturtjenester i EMEA dakker over en lang raskke tjenester, bl.a. sikkerhed,
telekommunikation, reception, omstilling, arkivering, post, reprografi, teknisk assistance til

madel okal er, bortskaffelse af fortroligt affald, arbejdsmiljg, brand og nadplaner,
driftsstabilitetsplanlaggning, lagerstyring, kontorudstyr og -tilbeher, vedligeholdelse, renovering og
indretning, samt administration af kantinefaciliteter.

Mal saetni ng:
= At skabe et sikkert og effektivt arbgdsmiljg for ansatte, dd egerede og besagende
Centralt initiativ til overholdelse af mal satni ngen:

= Driftsstabilitetsplan — planen vil bliveivagksat og testet

*  Udviddse af pladsen til bade kontorer og mader

= Effektivisering af proceduren for indkeab og forvatningen af kontrakter

= Kontrol af audiovisudt udstyr og tolkeudstyr i mgde okaerne

»  Fokus pa arbg dsmiljget

»  Styring af virkningen af udvidd sen pa de forskellige tjenester painfrastrukturomradet

Arbgjdet painfrastrukturomrédet haenger direkte sammen med stigningen i antallet af ansatte, mader,
tel ekommunikationsaktiviteter og besggende i agenturet. Vedligehol delsen af de seks etager pa

addressen 7 Westferry Circus er staarkt arbejdskraavende, idet det omfatter samtlige faciliteter pd hver
enket etage, plus maskiner og teknik.

Besggende i agenturet

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

5000 10000 15000 20000 25000 30000

6.2 Mgader og konferencer i EMEA

EMEA sikrer effektiv support til mader arrangeret af agenturet og stiller faciliteter og tjenester til
radighed, samt sgrger for |ebende at forbedre de ressourcer, der star til rédighed. Agenturet bistér
ddegerede med logistik og praktiske arrangementer. Hertil harer made-, rejse- og hotd arrangementer
for dd egerede og vaater, modtagel se af besggende, afholdd se af del egeredes udgifter, og betaling af
leverandarregninger, samt forberedel se og opfalgning af made okal efaciliteter.

Afdeingen for mgdestyring og konferencer vil opleve en markant stigning i sine aktiviteter i 2005.
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Dennestigning er & resultat af udvidelsen i 2004, ikrafttreede sen af ny lovgivning, der indfarer et nyt
udvalg, nye grupper vedrarende videnskab og fastlaaggel sen af nye pri oritetsomrader, samt et resultat
af agenturets etablerede rolle, ikke alenei EU, men ogsé blandt ale internationale
kontrolmyndigheder. Agenturet planleegger at omstrukturere sine procedurer for madestyring. Det vil
ikke al ene effektivisere og automatisere en rakke besl asgtede procedurer, men vil ogsa udforske
aternativer til fysiske mader.

Antal videokonferencer og mader, der blev godtgjort
100 :
2005 | 619
66
2004 | 476
40 '
2003 | 136
0 200 400 600 800
O Mgdegodtgerelser B Videokonferencer
Antal delegerede, som fik godtggrelse
9,375
2005
2004 15,925
2003 4,047
0 2000 4000 6000 8000 10000

Tendenser:

=  30% gigning i antallet af mader, der skal tilrettdaegges som falge af det nye ekstra udvalg og
dertil knyttede arbegdsgruppemeader, samt den planlagte stigning i antallet af mader, hvor der
mundtligt geres rede for forl gbet af den videnskabelige rédgivning og i antallet af mader med
erhvervdivet

= Stigning i antallet af anmodninger om rgjse- og hotd bestillinger, der skal styres

= 60 % gigning i godtgaere sen af madeudgifter til del egerede, national e myndigheder og
leverandarer

Mal saetninger og centrale initiativer:

» At effektivisere og optimere tilrettel asgge sen af mader for at opna den hgjest mulige standard. At
fremme effektiviteten af godtgare sesprocedurer

* At dtille den bedst mulige support til rédighed for delegerede, der deltager i mader
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= Afvikling af de delegeredes udgiftsgodtgerd ser inden for to uger efter, at madet er afduttet
= Udvikling af et madestyri ngssystem til automatisering af madestyri ngsprocessen

= Udvikling af transmitterede mader og fortsat gennemfarelse af video- og tel ekonferencer, der skal
lette kommunikationen og nedbringe antall& af de mader, der ska ydes godtgare se for

»  Opreteseaf et ‘visitors centreé pA EMEA’s websted indehol dende bl.a. handbogen for
ddegerede

= Udvikling af en konferenceguide for EMEA's ansatte, eksterne del egerede og eksperter, der er
forbundet med madestyringssystemet, og som indeholder alle rel evante oplysninger omkring
konferencer

6.3 EMEA dokumentstyring og offentliggarelse

Agenturet sikrer fuld overholdelse af dleforskrifts- og kvalitetskrav til dokument- og arkiv- og
sagsstyring. Det betyder, at der ska sikres god praksis for dokument- og arkiv- og sagsstyring;
kvaliteten af dle offentliggjorte dokumenter skal kontrolleres; det skal pases, at de ansatte far den
mest effektive adgang til intern og ekstern information, som de har brug for til at varetage deres
fagspecifikke opgaver; ngjagtigheden af oversadtd ser skal kontrolleres; agenturets udstillinger skal
arrangeres og stattes.

Ml saetni ngen for 2005 p& omradet for dokumentstyring og offentliggerelse er at understette
agenturets fulde overholdelse af alle forskrifts- og kvalitetskrav til arkiv- og sags- og dokumentstyring
samt at sikre anvendd sen af god praksis.

2005 vil veare det farste hele &r, hvor reglerne om adgang til EMEA’s dokumenter, der blev vedtaget
af bestyrdsen i magj 2004, kommer til at fungere. Den stigende efterspargsd fra offentligheden og
interesserede parter efter at fa adgang til agenturets dokumenter vil sdledes f& procedure- og
ressourcemaessi ge konsekvenser.

Gennemferelsen af det € ektroniske dokumentstyringssystem er fortsat et prioriteret omrade pa
omrédet for dokumentstyring og offentliggerelse, da det er grundstenen for en effektiv
dokumentstyring i agenturet og offentliggerd se af central e forretningsmasssi ge opl ysninger pa web-
gransefladen. Der vil i 2005 blive gennemfart dokumentstyrings-, arkiv- og sagsstyrings- og
postregistreringspolitikker.
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Bilag

1.

EMEA stillingsfortegnelse for 2003—2005

Oversigt over indteegter og udgifter for 2003-2005
Retningslinjer og arbejdsdokumenter i 2005
EMEA'’s kontaktpunkter

Profiler af EMEA’s ledende medarbejdere
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BILAG 1
EMEA'’s stillingsfortegnelse for 2003-2005

Midlertidige stillinger
Kategori og lantrin
Besat pr. Bevilget for Ansagt for &
31.12.2003 2004 2005
A*16 - - -
A*15 T 1 1
A*14 5 1 5 7
A*13 - - 4
A*12 28 32 33
A*11 2 4 3r 32
A*10 3 39 34
A*9 - - 11
A*8 O 32 32
A*7 - - 41
A*6 - - -
A*5 - - -
Lonklasse A i alt 2 146 195
B*11 - e
B*10 6 6 6
B*9 - - -
B*8 8 1 0o 10
B*7 N 5 12
B*6 2 5 12
B*5 g 0 °9 9
B*4 - - 2
B*3 - - 8
Lonklasse B i alt 45 1 5 59
C7 - - -
C*6 I v 19
C*5 9 0 2r 23
Cc4 39 5. 47
C*3 4 7 6
C*2 - - 2
Cr1 - 2 21
LonklasseC i alt n 106 118
D*5 - - -
D*4 2 2 2
D*3 3 5 5
D*2 - - -
Lonklasse D i alt 5 7 7
Personalei alt 256 314 379
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BILAG 2

OVERSIGT OVER UDGIFTER OG INDTAGTER FOR 2003-2005

Sammendrag af de komparative budgetoversigter for 2003-2005:

(bel gbene er udtrykt i euro)

2003 2004 2005
(31.12.2003) (30.11.2004) (budgetforslag)

€ % € % € %
I ndteegter
Gebyrer 56,742,000 67.41 67,000,000 67.62 77,455,000 | 70.31
Tilskud over EU’s almindelige
budget) 12,300,000 14.61 17,500,000 17.66 17,900,000 16.25
Saaligt EU-tilskud til IT-
telematikstrategien 7,000,000 8.32 7,500,000 7.57 7,500,000 6.81
Saaligt EU-tilskud til
lasgemidler til saddne
sygdomme 3,100,000 3.68 3,500,000 353 3,700,000 3.36
Bidrag fraES 558,000 0.66 573,000 0.58 530,000 0.48
Bidrag fra EU-programmer 1,530,000 1.83 p.m. 0 p.m. 0
Andre 2,949,000 3.50 3,016,103 3.04 3,075,000 2.79
Indteegter i alt 84,179,000 100.00 99,089,103 100.00 110,160,000 | 100.00
Udgifter
Personale
Lgnninger 27,352,500 32.49 32,286,000 32.57 35,876,000 | 32.57
Vikarer og andre hjed peansatte 1,845,000 2.19 2,346,000 237 2,695,000 245
Andre personalerel aterede
udgifter 2,355,000 2.80 2,503,000 2.53 2,759,000 2.50
Afsnitl i alt 31,553,000 37.48 37,135,000 37.47 41,330,000 | 37.52
Bygninger/udstyr
Husleje/af gifter 5,686,000 6.76 5,664,000 5.72 8,698,000 7.90
Udgifter til databehandling 9,517,000 11.31 11,179,000 11.28 8,931,000 8.10
Andre kapitaludgifter 1,959,000 2.33 1,638,000 1.65 2,023,000 184
Porto og telekommunikation 418,000 0.50 505,000 0.51 580,000 0.53
Andre administrative udgifter 2,075,000 2.46 3,157,000 3.19 4,030,000 3.66
Afsnit 2 alt 19,655,000 23.35 22,143,000 22.35 24,262,000 | 22.03
Driftsudgifter
M ader 3,946,800 4.70 6,803,103 6.87 7,439,000 6.75
Eval ueringer 26,810,800 31.85 31,175,000 31.46 35,673,000 | 32.38
Oversatelse 701,000 0.83 1,485,000 1.50 1,001,000 0.91
Undersgagelser og konsulenter 27,000 0.03 100,000 0.10 200,000 0.18
Publikationer 78,000 0.09 248,000 0.25 255,000 0.23
EU-programmer 1,407,000 1.67 p.m. 0 p.m. 0
Afsnit 3i alt 32,971,000 39.17 39,811,103 40.18 44,568,000 | 40.45
Udgifter i alt 84,179,000 100.00 99,089,103 100.00 110,160,000 | 100.00
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Bilag 3

Retningslinjer og arbejdsdokumenter i 2005

CHM P-arbedsgruppen vedr grende bioteknol ogi

Refer encenummer

Titel p& dokumentet

Status

EMEA/410/01 rev. 3

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

Arbejdet fortssetter i 2005

Guideline on similar medicinal
products containing biotechnology
derived proteins as active substances:

Quality issues

Afdluttes i 2005

Guideline on development of potency
assays for tumour cell line based
medicinal products

Arbejdet fortsseter i 2005

- Guideline on the use of transgenic Afsluttes i 2005
animals in the manufacture of
biological medicinal products for
human use (revision)
CPMP/BWP/764/02 Points to consider on quality aspectsof | Afdluttesi 2005
medicinal products containing active
substances produced by stable
transgene expression in higher plants
-- Description of strength of insulin Konceptdokument og anbefalinger
analogues udvikles og faerdigudarbejdesi 2005
-- Manufacture and control of Konceptdokument til forberedel se af
recombinant allergens retningslinje udvikles
-- CPMP recommendations on Afsluttes i 2005
transmissible agents and urinary
derived medicina products
-- Guideline on similarity of orphan Retningslinje afsluttes i 2005
medicinal products
- Position paper on cumulative stability Arbejdet fortssetter i 2005
requirements for vaccines
CPMP/BWP/2289/01 Points to consider on the development Revisionindledes i 2005

of live attenuated influenza vaccines

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

Arbejdet fortssetter i 2005

CHM P-arbejdsgruppen vedr grende blodpr egpar ater

Referencenummer Titel p& dokumentet Status
CPMP/BPWG/220/02 Guideline onthe clinical investigation | Afdluttesi 2005 efter yderligere haring
of von Willebrand factor om beslasgtede core SPC
CPMP/BPWG/388/95 Rev 1 Note for guidance on the clinical Revision forventes sendt til haring i

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

2005 og feerdigudarbejdet i 2006
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Referencenummer Titel p& dokumentet Status
CPMP/BPWG/198/95 Rev 1 Note for guidance on the clinical Revision forventes sendt til haring i
investigation of recombinant Factor 2005 og feerdigudarbejdet i 2006
VIII and IX products
(CPMPIBPWG/1561/99) and the Note
for guidance on theclinical
investigation of human plasma derived
Factor V11l and IX products
CPMP/BPWG/575/99 Notefor guidance on the clinical Gennemgang og eventuel revision af
investigation of human anti-D retningslinjen. Hvis der kraeves en
immunoglobulin for intravenous and/or | revision, forventes den sendt til hering i
intramuscular use 2005 og feerdigudarbejdet i 2006
CPMP/BPWG/278/02 Core SPC for von Willebrand factor Core SPC sendt til videre hering i 2004
og feardigudarbejdes i 2005
CPMP/BPWG/3726/02 Core SPCsfor human varicella Core SPC sendt til hering i 6 maneder i
immunoglobulin i.v. 2003 og feerdigudarbejdes primo 2005
CPMP/BPWG/4222/02 Core SPC for human plasma derived Core SPC sendt til hering i 6 maneder i
hepatitis-B immunoglobulinfor 2003 og feerdigudarbejdes primo 2005
intramuscular use
CPMP/BPWG/4027/02 Core SPC for human plasma derived Core SPC sendt til hering i 6 maneder i
hepatitis-B immunoglobulinfor 2003 og feerdigudarbejdes primo 2005
intravenous use
CPMP/BPWG/3735/02 Revision of core SPC for human Core SPC sendt til hering i 6 maneder i

plasma prothrombin complex

2003 og faerdigudarbejdes primo 2005

CPMP/BPWG/859/95 rev. 2

Core SPC for human normal
immunoglobulin for intravenous
administration (1VIg)

Revision forventes sendt til haring i
2005 og feerdigudarbejdet i 2006

CPMP/BPWG/574/99 Core SPC for human anti-D Gennemgang og eventuel revision af
immunoglobulin for intravenous and/or | core SPC. Hvis det er nadvendigt med
intramuscul ar use en revision, forventes den sendt til

hering i 2005 og faardigudarbejdet i
2006

CPMP/BPWG/1619/99 Core SPC for human plasma derived Revision forventes sendt til haring i
and recombinant coagulation Factor 2005 og feerdigudarbejdet i 2006
VIII products

CPMP/BPWG/1625/99 Core SPC for human plasma derived Revision forventes sendt til haring i

and recombinant coagulation Factor IX
products

2005 og feerdigudarbejdet i 2006

Guideline onwarning on transmissible
agents for SPCsand patient leaflets

Arbejdet fortssetter i 2005

CHM P-arbegjdsgruppen vedr grende vacciner

Referencenummer Titel p& dokumentet Status
CPMP/VEG/15/04 Guideline on clinical evaluation of Revision forventes sendt til haring
vaccines medio 2005
CHMP/VEG/193031/2004 Core SPC for pandemic influenza Sendes i januar 2005 til hering i 3
vaccines maneder. Afdluttesi 3. kv. 2005
EMEA/CPMP/VEG/17/03/v3/ Guideline on requirements for Afdluttes i 2005
Consultation evaluation of new immunological

“adjuvants’ in vaccines

Guideline on product information for
vaccines: Sections4 and 5

Arbejdet indledes i 2005

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

Arbejdet overvejes i 2005
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Referencenummer Titel p& dokumentet Status
bioterrorism, monovalent polio
vaccines
CHM P-arbejdsgruppen vedr grende vir kninger
Referencenummer Titel p& dokumentet Status
CPMP/EWP/3635/03 Guideline on clinical investigation of Afsluttesi 3./4. kv. 2005

medical products in the treatment of
social anxiety disorder (social phobia)

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

Vedtagesi 1./2. kv. 2005

CPMP/EWP/561/98-Rev 1

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

Udkast til revision 1 sendestil hagring i
1./2. kv. 2005

CPMP/EWP/553/95

Guideline on medicinal productsin the
treatment of Alzheimer’s disease

Revision overvejes i 2005

CPMP/EWP/234/95-Rev 1

Guideline onthe clinical investigation
of antianginal medicinal productsin
stable angina pectoris

Retningslinje afsluttes i 2./3. kv. 2005

CHMP/EWP/1470/04

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

Sendes til hering i 2./3. kv. 2005

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

Sendes til hering i 1./2. kv. 2005

CPMP/EWP/519/98-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
steroid contraceptives in women

Revision afsluttesi 1./2. kv. 2005

CPMP/EWP/4891/03

Guideline on clinical investigation of
medicinal products for the treatment of
ankylosing spondylitis

Sendes til hering i 1./2. kv. 2005

CPMP/EWP/422/04

Guideline on clinical investigation of
medicinal products for treatment of
juvenile arthritis

Sendes til hering i 1./2. kv. 2005

CPMP/EWP/468/04

Guideline on clinical investigation of
medicinal products for treatment of
psorigtic arthritis

Sendes til hering i 1./2. kv. 2005

CPMP/EWP/021/97-Rev 1

Guideline on hormone replacement
therapy

Revision afsluttesi 3./4. kv. 2005

CPMP/EWP/281/96-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
drugs used in weight control

Udkast til revision 1 sendes il haring i
1./2. kv. 2005

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

Guideline on postmenopausal
osteoporosis in women

Udkast til revision 2 sendes til haring i
1./2. kv. 2005

CPMP/EWP/4713/03

Guideline onthe clinical investigation
of medicinal products for the treatment
of sepsis

Sendes til hering i 1./2. kv. 2005

CPMP/EWP/6172/03

Guideline onthe clinical investigation
of medicinal products for the treatment
of hepatitisB

Sendes til hering i 1./2. kv. 2005

CPMP/EWP/2158/99

Guideline on
Biogtatistical/methodological issues
arising from CHMP discussion on
marketing authorisation applications:
Choice of nor-inferiority margin

Sendes til hering i 1. kv. 2005
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Refer encenummer

Titel p& dokumentet

Status

CPMP/EWP/2459/02

Guideline onthe use of dtetistical
methods for flexible design and
analysis of confirmatory clinical trials

Sendes til hering i 1./2. kv. 2005

CPMP/EWP/226/02

Guideline on clinical pharmacokinetic
investigation of the pharmacokinetics
of peptides and proteins

Sendes til hering i 1./2. kv. 2005

CPMP/EWP/968/02

Guideline on the evduation of the
pharmacokinetics of medicinal
products in the paediatric population

Sendes til hering i 1./2. kv. 2005

CPMP/EWP/2339/02

Guideline on the evduation of the
pharmacokinetics of medicinal
products in patients with hepatic
impairment

Sendes til hering i 1./2. kv. 2005

Concept paper for the development of a
guideline on the evaluation of the
pharmacokinetics of highly variable
medicinal products

Vedtagesi 1./2. kv. 2005

CPMP/EWP/4937/03

Guideline onthe clinical investigation
of antiemetic medicinal products for
use in oncology

Sendes til hering i 1./2. kv. 2005

CHMP/EWP/1068/04-Rev 1

Guideline on the evauation of
anticancer medicinal productsin man

Udkast til version 1 sendes til haring i
1./2. kv. 2005

CPMP/EWP/5872/03

Guideline on data monitoring
committee

Afsluttesi 2./3. kv. 2005

CHMP/EWP/6235/04

Guideline on clinical investigation of
medicinal products for the prophylaxis
of venous thromboembolism in non-
surgical patients

Udkast til revision 1 sendestil hagring i
1./2. kv. 2005

CPMP/EWP/555/95-Rev 1

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

Udkast til revision 1 sendestil haring i
1./2. kv. 2005

CPMP/EWP/504/97-Rev 1

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

Udkast til revision 1 sendes il haring i
2./3. kv. 2005

EWP Reflection paper on clinical trials
insmall populations

Afdluttesi 1. kv. 2005

EMEA/CHMP/1889/04 Guideline on the use of medicinal Afdluttesi 2./3. kv. 2005
products during pregnancy: need for
post-marketing data

CPMP/EWP/239/95 Guideline onthe clinical requirements | Revision overvejesi 2005
for locally applied, locally acting
products containing known constituents

CPMP/EWP/240/95 Guideline on fixed combination Revision overvejes i 2005
medicinal products

CPMP/EWP/560/95 Guideline on the investigation of drug Revision overvejesi 2005
interactions

CPMP/EWP/1119/98 Guideline on the evauation of Revision overvejes i 2005

diagnostic agents

CHMP/ICH/2/04

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

EWP bidrag
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CHM P-ar bejdsgruppen vedr grende lasgemiddelover vagning

Referencenummer Titel p& dokumentet Status

EC Volume 9 2001 Natice to Marketing Authorisation Revision sendestil offentlig hering i
Holders april 2005

EC Volume 9 2001 Procedure for Competert Authorities Revision sendestil offentlig hering i
on the Undertaking of april 2005
Pharmacovigilance Activities

EC Volume 9 2001 CPMP Note for Guidance on the Rapid | Revision sendestil offentlig haring i
Alert System and Non-Urgent april 2005
Information System in
Pharmacovigilance

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Revision sendestil offentlig hering i
Pharmacovigilance for Centrally april 2005
Authorised Products

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Revision sendestil offentlig hering i
Pharmacovigilance for Medicinal april 2005
Products Authorised through Mutual
Recognition

EC Volume 9 2001 Principles of providing the World Revision sendestil offentlig hering i
Hedlth Organization with april 2005
Pharmacovigilance I nformation

- CHMP Guideline on the Conduct of Sendes til offentlig hering i 4. kv. 2005
Pharmacovigilance for Medicines Used
by Children

- CHMP Guideline on the Conduct of Konceptdokument fremsendes til
Pharmacovigilance for V accines CHMPi 4. kv. 2005

- CHMP Guideline for the Preparation of | Udkast fremsendestil CHMPi 2. kv.
Assessment Reports on Periodic Safety | 2005
Update Reports

- Guideline on Criteriafor Recall and Arbejdet fortsadter i 2005
Repackaging Following Urgert Sefety
Restriction and Variation Procedures

CHMP/PhV WP/3897/03 CHMP Guideline on Handling Direct Sendes til offentlig hering i 2. kv. 2005
Heslthcare Professional
Communication for Medicinal Products
for Human Use

- Guideline on Handling Public Konceptdokument fremsendes til
Statements on Matters Relating to the CHMPi 2. kv. 2005
Safety of Medicinal Productsfor
Human Use

- Guidance on risk management tools Bidrag til EMEA’sog HMA's
and risk communication aktiviteter

- Other documents onworking practices | Arbejdet fortsseter i 2005
and work-sharing aswell as new
document management and
communication/information
exchange/tracking tools, in particular
with view to implementing the EU Risk
Management Strategy and the revised
PhVWP Mandate of September 2003

- Good Pharmacovigilance Practice Arbejdet fortsadter i 2005
(GvP)

CPM P/PhVWP/135/00 Standard Operating Procedure for the Revision overvejes i 2005

Review of CPMP Scientific Advice by
the CPM P Pharmacovigilance Working
Party

Policy for the transmission of PhVWP
Recommendations and Assessment

Arbejdet med konceptdokumentet
fortsatter i 2005
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Referencenummer Titel p& dokumentet Status
Reports for mutually recognised and fortsadter i 2005
purely nationally authorised products to
marketing authorisation holders
CPMP/PhVWP/1618/01 Position Paper on Compliance with Bidrag til EMEA’sog HMA's

Pharmacovigilance Regulatory
Obligations

aktiviteter vedragrende opfelgning og
gennemfarelse & revideret lovgivning

CPMP/ICH/4679/02

ICH-E2C Addendum

Medtagesi revideret Bind 9 (se
overfor)

CPMP/ICH/3945/03

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

Medtagesi revideret Bind 9 (se
overfor)

CPMP/ICH/5716/03

ICH-E2E: Pharmacovigilance Planning

Medtagesi revideret Bind 9 (se
overfor)

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

Bidrag til vedligeholdelse af og
vejledning i brugen af MedDRA efter
anmodning fra EF

EC December 1999

Natice to Applicants — Guideline on the
Summary of Product Characteristics

Diskussion af modtagne kommentarer
til revision sendes til offentlig hering i
2005

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

Bidrag til udkast udarbejdet af
EudraVigilance arbejdsgrupperne

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

Bidrag (se SWP)

CPMP/BWP/2289/01

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

Bidrag, hvis der anmodes derom (se
SWP)

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

Bidrag, hvis der anmodes derom (se
BWP)

MRFG March 2001

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

Behov for kommentarer i lyset af
erfaringen overvejesi 2005

Commission Directive/.../EC

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

Bidrag til udvikling af procedurer for
overvégning af blodpragarater og
mekanismer for samordning af
systemerne for overvagning af
blodpragparater og laggemidler, hvis der
anmodes derom

CHM P-arbejdsgruppen vedr grende sikker hed

Referencenummer Titel p& dokumentet Status

CPMP/SWP/4447/00 Guideline on environmental risk Sendes til ny haring i 4. kv. 2004/1. kv.
assessments for pharmaceuticals 2005

CPMP/SWP/5199/02 Guideline on the limits for genotoxic Afsluttesi 1. kv. 2005
impurities

CPMP/SWP/1094/04 Guideline on the evduation of control Sendes til ny hering i 1. kv. 2005
samples for toxicokinetic parametersin
toxicology studies: checking for
contamination with the test substance

CPMP/SWP/799/03 Guideline on the non-clinical Afsluttesi 2. kv. 2005

documentation for mixed marketing
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Refer encenummer

Titel p& dokumentet

Status

authorisation applications

EMEA/CHM P/SWP/149188/2004

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

Sendes til hering i 1. kv. 2005

EMEA/CHM P/SWP/94227/2004

Guideline oninvestigation of
dependence potential of medicinal
products

Sendes til hering i 1. kv. 2005

Guideline on the non-clinical
development of fixed combinations of
medicinal products

Sendes til hering i 3. kv. 2005

EMEA/CHM P/ SWP/5382/2003

Guideline on the nonclinical testing for
inadvertent germline transmission of
gene transfer vectors

Sendes til hering i 2. kv. 2005

EMEA/CHM P/ SWP/178958/2004

Guideline on drug-induced
hepatotoxicity

Sendes til hering i 3. kv. 2005

CPMP/SWP/QWP/4446/00

Guideline on specification limits for
residues of metal catalystsin medicinal
products

Sendes til ny hering i 2005

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

Sendes til hering i 3. kv. 2005

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

Sendes til hering i 3. kv. 2005

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

Sendes til hering i 3. kv. 2005

Reflection paper on genotoxicity
testing of antisense
oligodeoxynucleotides

Sendes til hering i 1. kv. 2005

CPMP/SWP/259902 Rev 1

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

Eventuel revisioni 2005

CPMP/372/01 Points to consider on the non-clinical Eventuel revisioni 2005
assessment of the carcinogenic
potential of insulin analogues

CPMP/SWP/104/99 Note for guidance on repeated dose Eventuel revisioni 2005
toxicity

CPMP/SWP/997/96 Note for guidance on pre-clinical Eventuel revisioni 2005

evaluation of anticancer medicinal
products

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

Eventuel revisioni 2005

CHMP/ICH/423/02 Revised

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

SWP bhidrag

EMEA/CHMP/167235/2004

ICH S8: Immunotoxicology studies

SWP bhidrag
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Arbejdsgruppen vedrgrende videnskabdig radgivning

Refer encenummer

Titel p& dokumentet

Status

EMEA/H/4260/01 Rev 2

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

Revision 3 forventesi 1. kv. 2005

EMEA/H/238/02 Rev 1

EMEA Guidance for companies
requesting protocol assistance
regarding scientific issues

Revision 2 forventesi 1. kv. 2005

Arbedsgruppen for Paediatriske L asgemidler

Refer encenummer

Titel p& dokumentet

Status

Discussion paper on the need for
investigation of immune system

Afdluttesi 2. kv. 2005

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

Afdluttesi 4. kv. 2005

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

Arbedsgruppen vedrarende revision af ssernavne

Refer encenummer

Titel p& dokumentet

Status

CPMP/328/98 Rev 4

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

Revision afsluttes i 2005

CVMP’sarbejdsgruppe vedr grende virk ninger

Referencenummer Titel p& dokumentet Status
CVMP/EWP/049/04 Guideline on reduced efficacy V edtaget af EWP i oktober 04, under
requirements for minor species or diskussioni CVMP
minor indications
EMEA/CVMP/461/04 Concept paper on dossier requirements | Fadles konceptdokument vedtaget af

for bibliographic applications

EWP og SWP, under diskussioni
CVMP
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Referencenummer Titel p& dokumentet Status

-- VICH Target animal safety — EU-kommentarer til forberedelse &
pharmaceuticals VICH retningslinje

EMEA/CVMP/1008/04 Guideline - Prudent use of anthelminics | Retningslinje udvikles efter haring af
inrelation to resistance konceptdokument

- Standard statements for the SPC of Intern retningslinje udvikles

certain classes/ types of veterinary
medicinal products

-- Revision of guideline for fixed Retningslinje forberedes
combination products

-- Concept paper on dossier requirements | Konceptdokument forberedes
for oncology products

- Target animal safety requirements for Konceptdokument forberedes
corticosteroids

- Target animal safety requirements for K onceptdokument forberedes
substances with disorder dependant
dose effect

CVMP Immunologicals Working Party

Refer ence number Document title Status

- Guideline on EU requirements for Feerdigudarbejdes efter revision af
batches with maximum and minimum bilag | i direktiv 2001/82/EF
titre or batch potency for
developmental safety and efficacy
studies

-- Reduced requirements for IVMPs Feerdigudarbejdes efter revision af
intended for minor species or minor bilag | i direktiv 2001/82/EF
indications

- Proposed approach for the Konceptdokument udvikles

consideration of substances other than
active ingredients present in veterinary
medicinal products

-- Concept paper on requirements for K onceptdokument forberedes
combined veterinary vaccines

- User safety guideline Retningslinje udvikles

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

-- The impact of maternally derived K onceptdokument forberedes
antibodies on vaccination

- Preparation of new master seeds Konceptdokument forberedes

-- Requirements for in-use stability K onceptdokument forberedes
clams

-- Immunity induced by bacterial Konceptdokument forberedes
vaccines

CVMP’sarbejdsgruppe vedr gr ende laagemiddel over vagning (PhVWP-V)
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Refer encenummer

Titel p& dokumentet

Status

EMEA/CVMP/413/99-Rev 1

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

Revideresi overensstemmelse med
PhVWP-V’s arbejdsprogram for 2005
(VEEDRA-undergruppen mgades den 5.
maj, vedtagelse i PhVWP den 5. juli &
CVMP den 5. sept. 05)

EMEA/CVMP/183/96 Pharmacovigilance of veterinary Haring sluttede den 17. sept. 04,
medicinal products under revisioni PhVWP-V til
vedtagelsei 1. kv. 2005
EMEA/CVMP/900/03 Triggering pharmacovigilance Hearing sluttede den 16. dec. 04,
investigations under revisioni PAVWP-V til
vedtagelsei 1. kv. 2005
EMEA/CVMP/891/04 VEDDRA List of clinical terms for Haring slutter den 18. apr. 2005
reporting suspected adverse reactions efterf@gende revisioni PhVWP-V
in human beings to veterinary
medicinal products
EMEA/CVMP/893/04 EU Veterinary suspected adverse Haring slutter den 18. apr. 2005

reaction report form for veterinarians
and health professionals

efterf@gende revisioni PhVWP-V

Review of volume 9

Under diskussion med henblik pa
revideret lsagemiddellovgivning

Simple guide to veterinary
pharmacovigilance

Under udvikling i PhVWP-V/

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

Konceptdokument udviklesi 2005

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

Konceptdokument udviklesi 2005
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CVMP’sarbejdsgruppe vedr grende sikkerhed

Refer encenummer

Titel p& dokumentet

Status

EMEA/CVMP/543/03

User safety guideline

Haring sluttede den 18. okt. 04,
under revisioni SWP-V til vedtagelsei
1. kv. 2005

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

“minor use —minor species” products

Under udvikling i SWP-V

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

Forberedes i 2005

Concept paper on aternative reference
limits/exposure assessment

Forberedes i 2005

Concept paper on guideline onthe
assessment of

pharmacol ogi cal/pharmacodynamic
data to establish a pharmacological
ADI

Forberedes i 2005

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

Forberedes i 2005

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

Forberedes i 2005

CVMP’sgruppe vedrgrende videnskabelig r&dgivning om antimikrobielle stoffer

Refer encenummer

Titel p& dokumentet

Status

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

Konceptdokument vedtages med
henblik pahering i lgbet af 2005

Guidance on dossier requirements
regarding antimicrobial resistance for
companion animals

Konceptdokument forberedesi |abet af
2005

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

Vurdering i gruppen vedrgrende
videnskabelig radgivning forberedesi
| gbet af 2005
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Fadles CPM P/CVM P-ar begjdsgruppe vedr grende kvalitet

Referencenummer Titel p& dokumentet Status
CPMP/QWP/155/9%6 CPMP Guideline on pharmacedtical Eventuel revision, nér ICH’ sinitiativer
development om Q8 og Q9 er blevet stabiliseret, pa
trin2
CPMP/QWP/3015/99 CPMP Guideline on parametric release | Eventuel revision, nér ICH’ s initiativer
om Q8 og Q9 er blevet stabiliseret, pa
trin 2 (i samarbejde med GMP-
inspektarerne)
-- CHMP Guideline for therequirements | Afsluttes efter haring
to the quality part of arequest for
authorisation of aclinical trial
- CHMP Guideline for formulations of Udarbejdelse af et nyt dokument med
choice for paediatric population PEG (Arbejdsgruppen for Peediatriske
Lasgemidler)
EMEA/CVMP/1041/04 CVMP Guideline on quality data V edtaget af OWP i oktober 04, under
requirements for veterinary medicinal diskussioni CVMP
products for minor uses or minor
species(MUMS)
-- CHMP Guideline on dry powder Revideres og opdateres (i fedlesskab
inhalers and pressurised metered dose med Health Canada)
inhalers to include nasal products,
products for nebulisation and hand-held
nebuliser products
CPMP/QWP/4359/03 CPMP/CVMP Note for guidance on Afsluttes efter hering, revision og
EMEA/CVMP/205/04 plastic primary packing materials opdatering af 3AQ10a
- CHMP Guideline ondosing delivery of | Afsluttesi 2005
injectable liquids
- CHMP Concept paper and guideline on | Afsluttes efter haring
quality requirements for manufacturing
inand distribution from climatic zones
3and 4
CPMP/QWP/576/96 CVMP and CHMP Guideline on Afdluttes efter hering
stability testing for applications for
EMEA/CYVMP37304 variations to a marketing authorisation
-- CHMP/CVMP Procedure on handling | Praecisering af anvendelighed p&
and assessment of active substance veldefinerede aktive stoffer
master files (ASMF, syn. European
drug master file, EDMF)
CPMP/QWP/419/03 Guideline on excipients, antioxidants Afsluttes efter offentlig hering
and antimicrobial preservatives
CPMP/ISWP/QWP/4446/00 Guideline on specification limits for Afdluttes (med SWP) efter offentlig
residues of heavy metal catalysts hering
CPMP/SWP/5199/02 Guideline on the limits of genotoxic Afsluttes (med SWP) efter offertlig

impurities

hering

Guideline on radiopharmacetticals

Den eksisterende retningslinje fra 1991
revideres, s den omfatter et af snit om
positronemissionstomografi (PET)

ICH Q8 ICH Guideline on pharmaceutical EU-kommentarer til forberedelse af
development ICH retningslinje

ICH Q9 ICH risk management EU-kommentarer til forberedelse af
ICH retningsline

ICH Q10 ICH quality system approach initiative | EU-kommentarer til forberedelse af

ICH retningsline

CPMP/ICH/367/96

CPMP/CVMP guideline on
specifications

Eventuel revision, nér ICH’ sinitiativer
om Q8 og Q9 er blevet stabiliseret, pa
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Refer encenummer

Titel p& dokumentet

Status

specifications

trin2

VICH GL3(R)

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

EU-kommentarer til forberedelse af
revideret VICH retningslinje

VICH GL10 (R) & GL 11 (R)

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

EU-kommentarer til forberedelse af
revideret VICH retningslinjer

EMEA/VICH/810/04
(VICH GL39)

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

EU-kommentarer til forberedelse af
VICH retningslinje efter hering

EMEA/VICH/811/04
(VICH GL40)

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

EU-kommentarer til forberedelse af
VICH retningslinje efter hering
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Udvalget for Laggemidler til Sjaddne Sygdomme (COMP)

Referencenummer Titel p& dokumentet Status
ENTR/6283/00 Rev 3 Guideline onthe format and content of | Sendestil haring i 4. kv. 2005
applications for designation as orphan
medicinal products and on the transfer
on designations from one sponsor to
another
EMEA/COMP/66972/2004 Guideline on elements required to Sendt til hering i september 2004. Frist

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

for kommentarer i marts 2005
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Udvalget for Plantdlasgemidler (HMPC)

Referencenummer Titel p& dokumentet Status
CPMP/QWP/2819/00 Revised guideline on quality of herbal | Afsluttesi 2. kv. 2005
(EMEA/CVMP/814/00) medicinal products
CPMP/QWP/2820/00 Revised guideline on specifications: Afsluttesi 2. kv. 2005
(EMEA/CVMP/815/00) test procedures and acceptance criteria

for herbal drugs, herbal drug
preparations and herbal medicinal
products

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

Sendes til hering i 3. kv. 2005

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

Afdluttesi 3. kv. 2005

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

Sendes til hering i 4. kv. 2005

SOP and template for Community
herbal monographs

Afdluttesi 4. kv. 2005

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

Afdluttesi 4. kv. 2005

Reflection paper onthe
pharmacovigilance of herbal medicinal
products

Sendes til hering i 4. kv. 2005
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BILAG 4
EMEA’s kontaktpunkter

Leegemiddelovervagning og indberetning af produktionsfejl

Den fortlgbende overvagning af laegemidlers sikkerhed efter udstedd se af tilladelse

(‘lasgemiddel overvagning') er en vigtig del af de nationale kompetente myndigheders og EMEA's
arbejde. EMEA modtager bade EU-interne og EU-eksterne sikkerhedsrapporter, som vedrarer
lagemidler godkendt via den centrdiserede procedure, og koordinerer indsatsen for laggemidiers
sikkerhed og kvalitet.

For spergsmal vedrgrende | asgemi ddel overvagning Panos TSINTIS
af humanmedi cinske laggemidler TIf.: (direkte nummer): (44-20) 75 23 71 08
E-mail: panos.tsintis@emea.eu.int

For spergsmal vedrgrende | asgemi ddel overvagning Barbara FREISCHEM
af veterineerlasgemidler TIf.: (direkte nummer): (44-20) 74 18 85 81
E-mail: barbara.freischem@emea.eu.int
Spargsmal om produktionsfejl og andre
kvalitetsre aterede spargsmal E-mail: qualitydefects@emea.eu.int
Fax: (44-20) 74 18 8590
TIf. nr. uden for arbejdstiden: (44-7880) 55 06 97

Certifikater for laegemidler

EMEA udsteder certifikater for laggemidier i overensstemme se med V erdenssundhedsorgani sati onens
bestemmel ser. Certifikaterne attesterer, at der er udstedt markedsferingstilladelse, og at reglerne for
god fremstillingspraksis for laagemidler i EU er overhaldt, og skal efter hensigten vedlagyges
ansggninger om markedsfaringstilladelse i og ved eksport til lande uden for EU.

For forespargs er vedrarende certifikater for E-mail: certificate@emea.eu.int
human- dler veterinaarmedicinske lasgemidier,
der er godkendt via den centraliserede procedure Fax: (44-20) 74 18 85 95

PMF/VAMF-certifikater udstedt af EMEA

EMEA udsteder certifikater for masterfiler vedrgrende plasma (PMF) og vaccineantigener (VAMF)
for leegemidler i overensstemmed se med fed | esskabslovgivningen. Certificering af masterfilerne
betyder, at EMEA foretager en vurdering af ansggningsdossierne for PMF/VAMEF. Certifikatet er
gyldigt i hde Det Europad ske Fadlesskab.

Forespargsler om PMF-certifikater SilviaDOMINGO
TIf.: (direkte nummer): (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: silvia.domingo@emea.eu.int

Forespargsler om VAMF-certifikater Ragini SHIVJ
TIf.: (direkte nummer): (44-20) 75 23 71 47
Fax: (44-20) 74 18 8545
E-mail: ragini.shivji@emea.eu.int
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Dokumentation

EMEA udgiver en bred vifte af dokumenter, herunder pressemedde el ser, generdlt
informationsmaterial e, arsberetninger og arbej dsprogrammer.

Disse og andre dokumenter:

+ findes pdinternettet pa fal gende adresse www.emea.eu.int
+ fasved henvendelsetil fglgende adresse info@emea.eu.int
¢ kan bestilles pa fal gende faxnummer (44-20) 7418 8670
* kanrekvireres ved skriftdige henvendd settil:

EMEA Documentation service

European Medicines Agency

7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK

Fortegnelse over europeeiske eksperter

EMEA ger brug af ca. 3 000 eksperter til sine faglige vurderinger. Listerne over europad ske eksperter
kan efter anmodning besigtigesi EMEA.

Anmodninger herom sendes skriftligt til EMEA
dler til E-mail; europeanexperts@emea.eu.int

Integreret kvalitetsstyring (1QM)

IQM-r&dgiver Marijke KORTEWEG
TIf.: (direkte nummer) (44-20) 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@emea.eu.int

Pressekontor

Pressesekretesr Martin HARVEY ALLCHURCH
TIf.: (direkte nummer) (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.eu.int
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Bilag 5
Profiler af EMEA’s ledende medarbejdere

Hannes Wahlroos, formand for bestyrelsen, fgdt 7. juli 1952, finsk statsborger

Uddannelse: Uddannet farmaceut fra universitet i Helsingfors. Ph.D. i socialfarmaci fraUniversitet i
Kuopio. Studier efter kandidateksamen i forvaltning, ledelse og administration.

Karriereforlgb: Fra 1973 til 1979 arbg dede prof. Wahlroos pa adskillige apoteker, ved universitetet i
Hdsingfors og inden for laagemi ddelindustrien som farmaceut og forsker. | 1979 blev han ansat ved
den finske sundhedsstyre se, hvor han fungerede som |edende |aagemi ddelinspekter og chef for
afdelingen for laeggemidler. Prof. Wahlroos blev udnaevnt til generaldirekter for den finske

laggemiddd styrelsei 1993. Som farste general direkter for lasgemidde styre sen var han ansvarlig for at
fastlagge agenturets strategi er og arbejdsaktiviteter. Fra 1993 til 1994 fungerede han som
naestformand for EFTA’s ekspertgruppe vedrarende laagemidler og fra 1994 til 1995 som formand for
Nordisk Lasgemiddd neevn. Prof. Wahlroos spillede en central rolleinden for laegemi ddel sektoren i
forbindelse med Finlands tiltraadelse af EU i 1995. Medlem af EMEA'’s bestyrelse siden 1995 og
vagt som formand for bestyrelsen i maj 2004.

Jytte Lyngvig, neestformand i bestyrelsen, fadt 13. oktober 1953, dansk statsborger

Uddannelse: Uddannet kemiingenigr fra Danmarks Tekniske Universitet. Studier efter

kandi dateksamen omfatter en PhD i sociogkonomisk planlaggning.

Karriereforlgh: Fra1976 til 1980 var Dr. Lyngvig forskningsassistent og underviser ved Danmarks
Tekniske Universitet. Hun arbgdede i det danske Miljgministerium fra 1979 til 1985, farst som
konsulent og senere som embedsmand, far hun flyttede til Miljgkontrollen under Kgbenhavns
Kommune, hvor hun var til 1988. Dr. Lyngvig har 12 ars erfaring i den private sektor inden for
transport- og konsulentbranchen og blev udnaevnt til direkter for Laggemiddd styrelsen i 2000. Hun
tradteind i EMEA'’s bestyrelse samme &, blev valgt som naestformand i 2003 og genvalgt som
nasstformand efter udvidelseni 2004.

Thomas Lénngren, administrerende direktgr, fodt 16. december 1950, svensk
statsborger

Uddannelse: Uddannet farmaceut ved fakultetet for farmaci, Uppsalas universitet. Mastergrad i
socialfarmaci og retsforskrifter palasgemiddel omrédet (MSc). Studier efter kandidateksamen i
forvaltning og gkonomi inden for sundhedssektoren. AEredsmediem af Roya Pharmaceutical Society
of Great Britain siden 2003 og agredsmedlem af Royal College of Physicians siden 2004.
Karriereforlgh: 1976-1978 |lektor ved Uppsalas universitet. 1978-1990 ansat i den svenske
sundhedsstyrd se, hvor han var ansvarlig for urtemedicin, kosmetik, medicinsk udstyr, narkotika og
anti konception. 1982-1994 |edende medicinsk radgiver for det svenske samarbejdsprogram pa
sundhedsomrédet i Vietnam. Thomas Lonngren blev ansat i den svenske Laggemidde styrelsei 1990,
farst som direktar for operationele anliggender og dernasst som vicegeneraldirekter. Har vearet
administrerende direktar i EMEA siden januar 2001.
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EMEA's videnskabelige udvalg

Daniel Brasseur, formand for CPMP, fgdt 7. juni 1951, belgisk statsborger

Uddannelse: Uddannet som lage ved Det Frie Universitet | Bruxdles. Universitetsgrad efter
kandidateksamen i paediatri og en PhD i ernagring.

Karriereforlgh: 1976-1986 arbejdede dr. Brasseur som paadiater ved universitetshospitalet Sint Pieter
i Bruxelles. Arbgdede dernasst en kort periodeinden for medid nalindustrien 1986-1987, indtil han
vendte tilbagetil en klinisk stilling ved Dronning Fabiolas uni versitetshospita for barni Bruxelles
som leder af afdelingen for ernaaring og farmakodynamik, en stilling, han stadig beklaeder. Ansat i
Lasgemidddinspektoratet i Belgiens sundhedsmi nisterium som leder af gruppen af medicinske
rédgiverei 1997. Udnaevnt til medlem af CPMP i 1997. Dr. Brasseur har beklaadt en raskke
undervisningsstillinger og e nu ansat som professor i ernaaring og ernaaingsrd aterede sygdomme ved
Det Frie Universitet i Bruxelles. Han blev genval gt som formand i 2004.

Eric Abadie, naestformand i CPMP, fadt 14. juli 1950, fransk statsborger

Uddannelse: Uddannet som lage ved Paris’ universitet. Uddanne se efter kandi dateksamen inden for
intern medicin, endokrinol ogi, diabetologi og kardiologi. Har desuden en MBA.

Karriereforlgh: 1981-1983 beklaadte dr. Abadie en raskke kliniske stillinger og arbejdedei forskellige
laboratorier, indtil han blev ansat inden for medicinalindustrien i 1983. 1985-1993 var han direktar for
medi ci nske anliggender i den franske farmaceutiske brancheforening og arbe dede derefter igen inden
for medicinalindustrien indtil 1994. Ansat i det franske Lasgemiddelagentur i 1994 som direktar for
farmakoterapeutisk vurdering, en stilling, han stadig beklasder i dag. Har vagret konsulent i
kardiologi og diabetologi siden 1984. Han blev genval gt som naestformand i 2004.

Gérard Moulin, formand for CVMP, fgdt 18. oktober 1958, fransk statsborger

Uddannelse: PhD i mikrobiologi fraLyons universitet.

Karriereforlgh: 1981-1984 arbejdede dr. Moulin ved Laboratoriet for Bovinpatologi i Lyon.

| 1984 blev han ansat ved Det V eterinaamedi cinske L aboratorium i Fougéres, hvor han var rédgiver
og rapporter for dossierer vedrarende markedsfari ngstilladd se. Han var desuden ansvarlig for en
laboratorieafdding. | 1997 blev han udnaevnt til leder af Afdelingen for Vurdering af Laggemidler i det
franske V eterinaarmedi d nske Agentur (AFSSA-ANMYV). | 2002 udnaevnt til vicedirekter for
international e anliggender. Medlem af CVMP siden 1997 og valgt til naestformand for CVMP i 2001.
Valgt som formand for CVMP i januar 2003 og genvalgt som formand i 2004.

Johannes Hoogland, naestformand for CVMP, fadt 22. februar 1956, nederlandsk
statsborger

Uddannelse: Universitetseksamen i analytisk kemi fra Amsterdams universitet 1984, efterfulgt af en
PhD i biokemi fra Amsterdams universitet 19838

Karriereforlgb: Arbgdede for fadevareindustrien (1976-1977), arbejdede pa det biologiske
laboratorium pa Amsterdams Frie Universitet (1977-1978). Fra 1988 ansat i Landbrugs-,
Naturforvaltnings- og Fiskeriministeriet, fra 1988 til 1998 i Det Statdlige I nstitut for Kvalitetskontrol
af Landbrugsprodukter (REKILT-DLO) som bedemmer af veterinaalasgemidler og til ssgningsstoffer
til foderstoffer, forskning i udvikling af anal ytiske metoder og udvikling af kvalitetssystemer for
landbrugsproduktion. Fra 1998 ansat i Bureau Registratie Diergeneesmiddd en (BRD). Medlem af
CVMP fra 1998 og formand for CVMP's ad hoc-gruppe vedrgrende miljarisikovurdering. Han blev
genval gt som nasstformand for CVMP i 2004.
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Josep Torrent i Farnell, formand for COMP, fgdt 2. maj 1954, spansk statsborger

Uddannelse: Uddannet i farmaci, medicin og kirurgi ved Barcelonas universitet og har desuden taget
kurser efter kandidateksamen i farmakologi og toksikologi, folkesundhed og europad ske institutioner.
Specidist i intern medicin og klinisk farmakologi. Doktorgrad i klinisk farmakol ogi ved Barce onas
Autonome Universitet (UAB).

Karriereforlgh: 1977-1990 arbe dede prof. Torrent i Farnel inden for intern medicin og klinisk
farmakologi i Spanien og var desuden ansat som docent i farmakologi ved UAB. 1990-1994 var han
teknisk radgiver inden for klinisk vurdering og farmakologi i det spanske sundhedsmi nisterium,
medlem af CPMP's arbejdsgruppe vedrgrende virkninger og aktiv i gruppen vedragrende virkninger
under ICH. | 1992 blev han professor i klinisk farmakologi og terapeutik og direktar for
master/diplom- uddannelsen i europad sk registrering af lasgemidler (UAB). Ansat i EMEA som
ledende videnskabelig fuldmeagtig i 1995 og i perioden 1996-1998 leder af sektionen for nye kemiske
stoffer. 1 1998 varetog han hvervet som ledende koordinator i forbindelse med oprettd sen af den
spanske | aggemi ddd styrd se. Administrerende direkter for samme lasgemi ddel styrel se 1999-2000.
Genvalgt som formand for Udvalget for Lasgemidier til Sjad dne Sygdomme i maj 2003. Fra november
2000 genera direktar for Centret for Sundheds- og Biovidenskabeige Uddannel ser, Dr. Rober
Foundation (UAB).

Yann Le Cam, naestformand i COMP, fagdt 15. juli 1961, fransk statsborger

Uddannelse: Mastergrad i virksomhedsledd se ved Institut Supérieur de Gestion i Paris. Har desuden
en MBA fra Centre de Perfectionnement aux Affaires, Groupe HEC-CPA, 2000, Jouy-en-Josas i
Frankrig.

Karriereforlgb: Le Cam har 19 &rs erfaring med forskning i kragft, AIDS og genetisk betingede
sygdomme frasit arbgdei franske, europad ske og amerikanske ikke-statslige organisationer, der
beskeeftiger sig med sundheds- og laagemi ddelforskning. Har tre detre, hvoraf den addste lider af
cystisk fibrose. Var generddirekter for AIDES Fédérati on National e 1992-1998. Arbejdede derneest i
den franske Sammens! utning for Neuromuskul aare Sygdomme (AFM) som saalig rédgiver, hvor han
bl.a. bidrog til a fremme en sundhedspoalitik for sjaddne sygdomme og oprette den franske Alliance
Maladies Rares, en national parapl yorganisation for 134 patientforeninger. Han var med til at oprette
IAPO (International Alliance of Patients Organisations), som har hjemsted i London. 1997-2000
nasstformand for | APO. Fra 2000 til 2004 mediem af bestyrelsen for ANAES (Agence frangai se pour
I’ accréditation et |’ éval uation en santé) og medlem af eksekutivudvalget for ANAES fra 2002 til 2004.
Medstifter af Eurordis (European Organisation for Rare Disorders), som han siden 2001 har vearet
administrerende direktar for. Genva gt som nasstformand for COMP i juni 2003.

Konstantin Keller, formand for arbejdsgruppen vedrgrende Planteleegemidler, fadt 19.
februar 1954, tysk statsborger

Uddannelse: Farmaceut, doktorgrad i naturvidenskab (farmakognosi ) fra universitetet i Saarbriicken.
Karriereforlgh: 1978 til 1982 ansat som forsknings- og undervisni ngsassistent ved institut for
farmakognosi og analytisk fytokemi ved Saarbriickens universitet. Har beklaadt en stilling som
farmaceut (kaptgn) ved et laagemidde kontrollaboratoriumi den tyske hagr og var

i 1983 ansat i den tyske sundhedsstyrelse. Har siden hovedsagelig beskadtiget sig med revurdering af
gamle stoffer og eva uering af komplementaa/alternativ medicin. Beklasder pa nuvaarende tidspunkt
en stilling ved “Bundesi nstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte’ som direktar og professor.
Leder afddingen for “saarlige behandlinger”, som stér for den farmaceutiske og kliniske vurdering af
urtemedicin og homgpati ske og antroposofiske laggemidier. Dr Keler er medlem af “American
Society of Pharmacognosy” og “ International Society for Medicinal Plant Research”.
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Heribert Pittner, naestformand for arbejdsgruppen vedrgrende Planteleegemidler, fadt
19. januar 1948, gstrigsk statsboger

Uddannelse: Uddannet som laege ved universitet i Graz. Eksamen i farmakologi efter

kandi dateksamen, ekstern lektor i farmakologi og toksokologi ved universitet i Wien.

Karriereforlgb: 1972-1985 arbgjdede dr. Pittner i medicindindustrien, hvor han opdagede de
farmakol ogiske egenskaber hos beta 1 - adrenoceptor antagonisten celiprolol. | 1986 ansat i den
gstrigske laagemi ddel myndighed. Siden 2003 viceafdelingsleder af afdelingen for godkende se af
laggemidler i sundheds- og kvi ndeministeriet. 1999 mediem af arbej dsgruppen vedrarende

Plantd ssggemidler (HMPWP). 2002 til 2004 neestformand for HMPWP. Fra 1995 til 1997 og fra 2001
til april 2004 mediem af CPMP. Siden maj 2004 medlem af CHMP.
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Afdelingen for Vurdering af humanmedicinske Laegemidler far Godkendelse

Patrick Le Courtois, afdelingsleder, fadt 9. august 1950, fransk statsborger

Uddannelse: Uddannet som laege ved Paris' universitet. PhD i folkesundhed ved Bordeaux’
universitet. Har efter kandidateksamen taget flere eksaminer i tropemedicin, klinisk forskning og
epidemiologi.

Karriereforlgb: 1977-1986 arbg dede L e Courtois som praktiserende laege og som direkter for et
sundhedscenter i Paris. | 1986 ansat ved Bordeaux' universitet, hvor han deltog i forskning inden for
folkesundhed, bl.a. epidemiologi, klinisk forskning, lasgemiddel overvagning, tropesygdomme og
smitsomme sygdomme, gkonomi og uddanne se inden for sundhedssektoren. | 1990 blev han ansat i
Direktoratet for Farmaci i Frankrigs sundhedsministerium ogi 1993 det franske Laggemi dde agentur
som CPM P-rapportar, afddingsleder for Europadske Procedurer og fra januar 1995 som fransk
CPMP-medlem. Han blev ansat i EMEA i september 1997 og udneevnt til leder af sektionen for nye
kemiske stoffer i juni 1998 og til leder af sektionen for videnskabelig rédgivning og laegemidier til
siaddne sygdommei januar 2001. | forlaangelse af omstruktureringen af afdelingen for vurdering af
humanmedicinske lasgemidler i 2001 blev han udneevnt til leder af afdelingen for vurdering af
humanmedicinske lasgemidler efter godkendelse i marts 2001.

Agneés Saint Raymond, leder af sektionen for laegemidler til sjeeldne sygdomme og
videnskabelig raddgivning, fedt 7. september 1956, fransk statsborger

Uddannelse: Uddannet som lage ved Paris’ universitet. Uddanne se efter kandi dateksamen inden for
padiatri og metodologi.

Karriereforlgb: Dr. Saint Raymond var ansat som paadiater ved et paadiatrisk universitetshospital i
Paris, hvorefter huni en &rakke arbej dede for flere medidnalfirmaer. | 1995 blev hun ansat i det
franske lasgemi ddelagentur som leder af afdelingen for klinisk vurdering af farmakol ogisk toksicitet.
Hun blev ansat i EMEA i januar 2000 og udnaevnt til leder af sektionen for videnskabelig rédgivning
og lasgemidler til sjaddne sygdomme i december 2001. Hun er ogsa ansvarlig for spergsmal
vedrgrende lasgemidler til barn og siden oktober 2004 sektionsleder for lasgemid ers sikkerhed og
virkninger.

Spiros Vamvakas, fungerende vicesektionsleder af sektionen for laegemidler til
sjeeldne sygdomme og videnskabelig radgivning, fadt 4. september 1960, tysk/graesk
statsborger

Uddannelse: Uddannet som lasge ved Wuerzburg universitet i Tyskland. Certificeret specialist i
farmakologi og toksikologi (Bavarian Chamber of Physicians). Ekstern Iektor i farmakologi og
toksikologi ved universitet i Wuerzburg.

Karriereforlghb: Siden 1984 har prof Vamvakas beklasdt stilinger i afdelingen for farmakologi og
toksikologi ved universitetet i Wuerzburg og afddingen for farmakologi i “Medical Centre’ ved
universitetet Rochester NY i USA. | maj 1999 blev han ansat i EMEA, hvor han i de senere &
hovedsagd ig har beskaeftiget sig med udpege se af lasgemidler til sjaddne sygdomme og
protokolbistand. Beklaeder fortsat en stilling inden for farmakologi og toksikologi ved universitetet i
Wouerzburg. | oktober 2004 udnaevnt til fungerende vicesektionsleder af sektionen for lasgemidier til
sjad dne sygdomme og videnskabelig rédgivning
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John Purves, leder af sektionen for leegemiddelkvalitet, fgdt 22. april 1945, britisk
statsborger

Uddannelse: Uddannet farmaceut ved Heriot-Watt-universitetet i Edinburgh. PhD i farmaceutisk
mikrobiologi fra Strathcl ydes universitet i Glasgow.

Karriereforlgh: 1972-1974 arbejdede dr. Purves inden for medicinaindustrien. 1974-1996 bestred
han forskdlige poster i Det Forenede K ongeriges Medicines Division og Medicines Control Agency,
bl.a. som tilsynsfarende med lasgemiddd fremstilling, behandler af dossierer og leder af Afdelingen for
Bioteknologi og Biologiske Lasgemid er. Han var Det Forenede K ongeriges repraesentant i

arbe dsgruppen vedrarende bioteknologi og ddtog i udarbedel sen af mange retningdinjer om
bioteknologi og biologiske lsggemidler. Ansat i EMEA i august 1996 som leder af sektionen for
bioteknologi og biol ogiske leggemidler. Han blev udnaevnt til leder af sektionen for laagemiddelkvalitet
i januar 2001.

Marisa Papaluca Amati, viceleder af sektionen for laegemidlers sikkerhed og
virkninger, fgdt 12. oktober 1954, italiensk statsborger

Uddannelse: Uddannet i medicin og kirurgi ved Roms universitet. Speciaei intern medicin. Studier
efter kandi dateksamen inden for kardiologi og endokrinologi.

Karriereforlgh: 1978-1983 arbejdede dr. Papaluca som forskni ngsstipendiat ved Roms universitet
med projekter inden for klinisk immunologi, onkologi og celleimmunol ogi. 1984-1994 var hun som
leder af Lasgemiddekontoret i Italiens sundhedsministerium, hun var ansvarlig for Det Operative
Center for EF-procedurer og italiensk mediem af det tidligere Udval g for Farmaceuti ske Specialiteter.
Har vaaret EU-rapportar for e |CH-tema vedrarende virkninger og medlem af CIOMS' arbejdsgrupper
| og Il vedrarende lasgemiddel overvagning. Ansat i EMEA i oktober 1994. Arbej dede som
videnskabdig sekretear for arbg dsgruppen vedrarende bioteknol ogi til december 2000. Udnaavnt til
vicesektionsleder af sektionen for laegemidlers sikkerhed og virkninger i januar 2001 og har siden
vaget ansvarlig for EMEA’s aktiviteter inden for nye terapier og teknol ogier samt koordinering af
videnskabdige uddannd sesforl ab.
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Afdelingen for Vurdering af Humanmedicinske leegemidler efter Godkendelse

Noél Wathion, afdelingsleder, fadt 11. september 1956, belgisk statsborger

Uddannelse: Uddannet farmaceut ved Bruxell es Frie Universitet.

Karriereforlgb: Wathion arbejdede farst som farmaceut pa et apotek. Blev senere tilknyttet
laegemidddinspektoratet (under social- og sundhedsministeriet) i Bruxelles som chefinspektar, hvor
han fungerede som sekretaa for den bel giske medi cinal kommission. Har tidligere vaaret belgisk
medlem af bade CPMP og CVMP og reprassentant i Lasgemiddeludvalget, Det Stédende Udvalg og
"veledning for ansggere”-gruppen. Han blev ansat i EMEA i august 1996 som leder af sektionen for
retsforskrifter og lasgemidde overvagning og blev i september 2000 udnaevnt til leder af afdelingen for
vurdering af humanmedicinske laagemidier. | forlaangel se af omstruktureringen af afdelingen for
vurdering af humanmedicinske laggemidler i 2001 blev han udnaevnt til leder af afdeingen for
vurdering af humanmedicinske laggemidler efter godkende se

Tony Humphreys, viceleder af sektionen for retsforskrifter og organisatorisk statte,
fadt 12. december 1961, irsk statsborger

Uddannelse: Bachelorgrad i farmaci (BSc) og mastergrad i farmaci inden for forskning i
mikroindkapsling fra Trinity Collegei Dublin.

Karriereforlgb: Siden sin afgangseksamen i 1983 har Tony Humphreys arbg det med udvikling af
lagemidler for en national producent af meerkebeskyttede generiske laggemidlier og en international
forsknings- og udviklingsvirksomhed. | 1991 blev han ansat i Internationd Regulatory Affairs
Division i Glaxo Group Research Limited, hvor han var ansvarlig for udvikling og indgivelse af en
raskke i nternational e registreringsansagninger inden for forske lige terapeutiske omrader. Ansat i
EMEA i mgj 1996 og udneevnt til leder af sektionen for retsforskrifter og organisatorisk stettei januar
2001.

Panos Tsintis, leder af sektionen for leegemiddelovervagning og tilsyn med
leegemidlers sikkerhed og virkning efter godkendelse, fgdt 18. september 1956, britisk
statsborger

Uddannelse: Uddannet |aage pa Sheffields universitet i 1983. Uddanne se efter kandidateksamen i
intern medicin (FRCP) og farmaceutisk medicin (FFPM).

Karriereforlab: 6 arsklinisk erfaring fra britiske hospitaler, 5 & som direktar for

laegemi ddel overvagning og forskriftsmaessige anliggender ved Astra Pharmaceuticals i Det Forenede
Kongerige ogi at 7 &r i det britiske Medicines Control Agency. Fer han blev udnsevnt til leder af
afdelingen for lasgemi ddel overvagning, bestred han en raskke poster inden for vurdering henholdsvis
far og efter godkende se og var ogsa den britiske del egerede, som deltog i CPMP' s arbejdsgruppe
vedrarende | asgemiddel overvagning. Dr. Tsintis blev ansat i EMEA i marts 2002 som leder af
sektionen for laagemi ddel overvagning og tilsyn med laagemidiers sikkerhed og virkning efter
godkendd se.

Sabine Brosch, viceleder af sektionen for l&egemiddelovervagning og tilsyn med
laeegemidlers sikkerhed og virkninger efter godkendelse, fgdt 17. august 1963, gstrigsk
statsborger

Uddannelse: Mastergrad i farmad og doktor i farmakologi fra Wiens universitet. Studier efter
kandi dateksamen inden for farmakol ogi ved Me bournes og Aucklands universitet.
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Karriereforlgb: 1988-1992 var dr. Brosch ansat som docent ved Afdelingen for Farmakologi og
Toksikologi ved Wiens universitet med specidei dektrofysiologi. | 1992 fik hun ansadtd sei
Afddingen for Laagemidde overvagning i @strigs sundhedsmi nisterium og arbejdede et havt & som
praktikant i Europa-K ommissionens afdeling for farmaceutiske produkter i 1995. Pabegyndte sit virke
i EMEA i november 1996 og blev udnaa/nt til viceleder af sektionen for |aagemidde overvagning og
tilsyn med laggemidlers sikkerhed og virkninger efter godkendelsei januar 2001.

Isabelle Moulon, leder af sektionen for leegemidlers sikkerhed og virkninger,
fadt 9. marts 1958, fransk statsborger

Uddannelse: Uddannet i medicin ved Grenobles universitet i Frankrig. Specialisering inden for
endokrinologi. Studier efter kandi dateksamen inden for statistik, metodologi og ernaaring.
Karriereforlgb: Arbedede som klinisk endokrinolog pa et fransk hospital indtil 1987, hvor hun blev
ansat i Direktoratet for Farmaci i Frankrigs sundhedsministerium. Arbejdede inden for
laegemidddindustrien 1992-1995, indtil hun blev ansat i EMEA i juli 1995. Ansvarlig for
videnskabelig radgivning indtil december 2000. Udnaevrt til leder af sektionen for laagemidiers
sikkerhed og virkninger i januar 2001. Siden 2004 ansvarlig for oprettelsen af en ny sektion for

medi ci nske oplyshinger.
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Afdelingen for veterinaerlaegemidler og tilsyn

Peter Jones, afdelingsleder, fgdt 9. august 1947, britisk statsborger

Uddannelse: Uddannet i veterinaamedicin ved Det V eterinearvidenskabeli ge Fakultet ved Liverpools
universitet og medlem af det britiske Royal College of Veterinary Surgeons.

Karriereforlgb: Efter flere ars dyrlasgepraksis i Det Forenede K ongerige og Canada blev dr. Jones
ansat inden for medicinalindustri en p& dyresundhedsomradet. Han har beklaadt en raskke hverv inden
for forskning og forskriftsmaeessige anliggender i multinational e sel skaber, senest som seni ordirektar
for International Regulatory Affairs for Animal Health Products for Merck Sharp and Dohmei New
Jersey i USA. Ansat i EMEA i juni 1995 og udnaevnt til leder af afddlingen for vurdering af
veterinaglaagemidler i december samme &, hvor han desuden overtog ansvaret for tilsynssektionen i
januar 2002.

Jill Ashley-Smith, leder af sektionen for veterineermedicinske
markedsfgringstilladelser, fgdt 18. december 1962, britisk statsborger

Uddannelse: Uddannet i farmakologi pa King's College ved Londons universitet. Uddannet som
veterinagrkirurg pa Royal Veterinary College ved L ondons universitet. Medlem af UK Royal College
of Veterinary surgeons.

Karriereforlgh: 1987-1994 var Ashley-Smith ansat inden for den veterinaare lasgemi ddelindustri,
farst som teknisk radgiver og dernaest som registreringsansvarlig. | 1994 blev hun ansat i det britiske
Veterinary Medi cines Directorate som | edende veterinaaradgiver i gruppen for lasgemidier og
tilssetningsstoffer til foderstoffer. Hun var britisk mediem af CVMP fra 1996, indtil huni juli 1997
blev ansat i EMEA.

Melanie Leivers, viceleder af sektionen for veterinaermedicinske
markedsfgringstilladelser, fgdt 1. december 1958, britisk statsborger

Uddannelse: Uddannet i biokemi og farmakologi ved Leeds universitet. Eksamensbevis efter
kandidateksamen i europad sk fedlesskabsret fra King's College, London.

Karriereforlgb: Meanie Levers arbe dede for mad keaf saetningsradet (MMB) (England og Wal es)
som kemiker-kontaktperson i 5 r, inden hun blev udnaevnt til underdirektar for MM B/Federation of
Agricultural Cooperatives kontor i Bruxelles, der reprassenterer alle omrader af landbrugssamarbej det
over for Europa-K ommissionen. Derefter arbejdede hun for en kortere periodei Europa-
Kommissionen (GD XI) og efterfalgende inden for lasgemiddelindustrien hos Pfizer (tidligere
SmithKline Beecham Animal Health) som ansvarlig for forskrifts- og tilsynsanliggender. Mdanie
Leiversblev ansat i EMEA i februar 1996 og udneevnt til vicesektionsleder i juni 2001.

Kornelia Grein, leder af sektionen for veterinaerlaeegemidlers sikkerhed,
fadt 24. juli 1952, tysk statsborger

Uddannelse: Uddannet som kemiker og farmaceut ved Freie Universitét Berlin. PhD i organisk kemi
fraFreie Universitét Berlin.

Karriereforlgb: 1976-1981 var dr. Grein ansat som forsker og underviser ved Freie Universitét
Berlin. Efterfel gende beklaadte hun flere stillinger som farmaceut. | 1987 blev hun ansat som
videnskabdig fuldmeegtig i det tyske Miljgagentur, hvor hun deltog i risikovurderinger af
industrikemikalier. | 1992 blev hun udstationeret ved Europa-kommissionen, hvor hun ddtog i
gennemfarelsen af EU’ s lovgivning om eksisterende kemikalier og koordinerede udarbe del sen af
EU’s strategi for risikovurdering af kemikalier. Hun beskadti gede sig ogs& med international
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harmonisering af disse emneomrader. | 1992 vendte hun tilbagetil Tyskland, hvor huni 1995 blev
ansat som videnskabelig fuldmaegtig i det tyske Miljgministerium. Hun blev ansat i EMEA i april
1996.

Emer Cooke, leder af sektionen for tilsyn, fadt 9. april 1961, irsk statsborger

Uddannelse: Uddannet farmaceut med mastergrad i farmaceutisk kemi og marstergrad i
virksomhedsledd se (MBA) fra Trinity Collegei Dublin. Medlem af Pharmaceuti cal Society of
Ireland.

Karriereforlgb: Emer Cooke beklaadte en raskke stillinger inden for den irske lasgemi ddelindustri,
inden hun blev ansat i Irish Medicines Board som farmaceutisk sagkyndig i 1988. Efter erhvervesen
af en MBA-grad i 1991 blev hun ansat i EFPIA, Den Europad ske Sammensl utni ng af
Medicinalindustriforeninger, som leder af videnskabelige og forskriftsmeessi ge anliggender. Der havde
hun bl.a. ansvaret for at koordinere de europad ske procedurers forskriftsmeessi ge aspekter og
aktiviteternei forbindelse med den internati onal e harmoniseringskonference (ICH). Efter et 3-arigt
opholdi Pragi Den Tjekkiske Republik, hvor hun sidd gbende med sit arbejde i EFPIA arbg dede som
konsulent i europad ske lasgemi dddanliggender, blev hun ansat i Europa-K ommissionens afdding for
farmaceutiske produkter i september 1998. Her omfattede hendes ansvarsomrader koordinering af

| CH-aktiviteter, forbindd serne med FDA, de farmaceutiske aspekter af aftaler om gensidig
anerkendelse, god fremstillingspraksis (GMP) og tilsynsrel aterede anliggender, lasgemidier til sjaddne
sygdomme, forberedende arbejde med henblik pa en forordning om paedi atriske lasgemidler og
spargsmd med relation til udvidesen af EU. Hun blev ansat i EMEA som leder af sektionen for tilsyn
i juli 2002.
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Kommunikations- og netveerksafdelingen

Hans-Georg Wagner, afdelingsleder, fgdt 29. november 1948, tysk nationalitet

Uddannelse: Doktorgrad i naturvidenskab (anvendt fysik og material evidenskab) fra Saarbriickens
universitet, diplomi fysik fra TUbingens universitet, Master of Arts (matematik) fra Cambridge
universitet, Det Forenede Kongerige.

Karriereforlgb: 1976-1981 var dr. Wagner forsknings- og undervisningsassistent pa Saarbriickens
universitet. Han underviste senere som adjunkt og lektor ved samme universitet, indtil han blev ansat i
Europa-Kommissionen i Luxembourg i januar 1986. Han havde her ansvaret for en raskke grupper
inden for afddingen for teknisk bistand i Genera direktoratet for Euratoms Sikkerhedskontrol. Dr.
Wagner blev udnaavnt til leder af 1 T-sektionen inden for samme tjenestegren i 1993. Han blev ansat i
EMEA den 1. maj 2002.

Beatrice Fayl, leder af sektionen for Dokumentstyring og offentliggerelse, fadt 9.
oktober 1959, dansk statsborger

Uddannelse: Bachdor i sprog og lingvistik ved East Anglia Universitet og studier efter
kandidateksamen i biblioteks- og informati onsvidenskab ved Wad es Universitet.

Karriereforlgh: Forskdlige stillinger som dokumentalist i flerelandei Europa, senest 1988-1995,
hvor hun forestod etableringen og driften af dokumentationstjenesten for Europa-K ommissionens
ddegationi Norge Beatrice Fayl blev ansat i EMEA i april 1995.

Sylvie Bénéfice, leder af sektionen for mgdestyring og konferencer, fadt 28. december
1954, fransk statsborger

Uddannelse: Dr.rer.phys. og uddannet i forskningsstyring, PhD i fysisk organisk kemi og mastergrad i
fysisk organisk kemi, universitetseksamen i biokemi.

Karriereforlgh: 1982-1986 var Sylvie Bénéfice ansat som forsker ved Montpelliers universitet i
Frankrig. | 1986 ansat som Chargé de recherche 1% Class ved det franske National e Center for
Videnskabeig Forskning (CNRS), hvor huni 1991 udneaevntes til ansvarlig for europadske
anliggender. 1993-1997 ddtog hun som videnskabdig sekretea for COST Chemistry Actionsi
Europa-K ommissionen (GD XI1) med ansvar for koordinering af forskningsnetveark og organisering af
videnskabdige konferencer og workshopper i Europa. Ansat i EMEA siden september 1997.

Tim Buxton, leder af sektionen for projektstyring,
fadt 27. februar 1959, britisk statsborger

Uddannelse: Eksamensbevis som "Bachelor of Laws' fra Birminghams universitet og medlem af
Ingtituttet for Statsautoriserede Revisorer i England og Wales.

Karriereforlgb: Tim Buxton faardiggjorde sin uddannelse hos Touche Ross & Coi London i 1987.
Efter et & inden for merchant banking var han gkonomidirekter i et privat firmafra 1988 til 1995.
Som managementkonsul ent patog han sig langsigtede opgaver frem til januar 1997, hvor han blev
ansat i EMEA. Han blev udnaevnt til sektionsleder den 1. maj 2002.

David Drakeford, leder af sektionen for informationsteknologi, fadt 4. december 1957, irsk
statsborger

Uddannelse: Bachelor (summa cum laude) i eksperimentd fysik og mastergrad (M Sc) i €l ektronisk
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engineering fra Trinity College Dublin.

Karriereforlgb: Ansat i Tdecom Eireann, hvor han ledede etableringen af et landsdaskkende
datakommunikati onsnet. | 1987 ansat i Coopers & Lybrand som senior virksomhedskonsulent med
specialei leddse og finansid styring af store hovedsagdig I T-relaterede projekter. Har endvidere
ddtaget i forskellige multinational e opgaver inden for projektledd se og virksomhedsana yse og har
bl.a. ledet etableringen af et globalt informationsstyringssystem for klinisk efterprevning for et
schwei ziskbaseret medicindfirma. Ansat i EMEA i februar 1997.

Riccardo Ettore, viceleder af sektionen for informationsteknologi,
fedt 8. april 1953, italiensk statshorger

Uddannelse: Diplom i konferencetolkning og oversadtel se fra Scuola Superiore per Interpreti, Milano.
Karriereforlgb: Riccardo Ettore blev ansat ved Europa-K ommissionen som konferencetolk i 1976.
Gennem 1980 erne udviklede han et computersystem til stette for den komplekse opgave at redigere
og styre forddlingen af tolketil Europa-Kommissionens meder. | 1987 var han gradvist gaet fra at

tolke fuldtids til at udvikle software fuldtids. Hans offentliggjorte vearker omfatter en lang raskke
artikler i computertidsskrifter op gennem 1980’ erne og adskillige populaare softwarepakker. Han blev
ansat i EMEA i mgj 1995 og blev udneevnt til vice eder af sektioneni juli 2003.
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Administrationsafdelingen

Andreas Pott, afdelingsleder, fgdt 14. april 1949, tysk statsborger

Uddannelse: Mastergrad i statskundskab, historie og engelsk fra Hamborgs universitet. Certificat de
Hautes Etudes Européennes (gkonomi) fra Europakollegiet i Briigge.

Karriereforlgb: 1972-1989 beklaadte Andreas Pott en raskke undervisnings- og forskningsstillinger,
bl.a. som forskningsstipendiat ved I nstituttet for Fredsforskning og Sikkerhedspolitik ved Hamborgs
universitet. Ansat i Europa-Parlamentet i 1989, hvor han arbgidede i sekretariaterne for Udval get om
Forskning, Teknol ogisk Udvikling og Energi samt Budgetudva get og til sidst i Prassidiets og
Formandskonferencens sekretariater. Fra 1999 ansat i Oversadte sescentret for Den Europadske
Unions Organer som leder af Afdelingen for Interinstitutionelt Samarbgde. Ansat i EMEA i mg 2000.

Frances Nuttall, leder af sektionen for personale og budget, fadt 11. november 1958,
irsk statsborger

Uddannelse: Mastergrad i gkonomi (MSc) og bachelorgrad i offentlig forvaltning fra Trinity Collegei
Dublin.

Karriereforlgb: Forskdlige stillinger inden for den offentlige forvaltning i Irland, med tjenestei
sundheds- og finansministeriet og Kontoret for Offentlige Arbejder. Derefter ansat i FAO i fem &r,
indtil hun pdbegyndte sit virkei EMEA i magj 1995.

Sara Mendosa, leder af sektionen for infrastrukturtjenester,
fadt 23. januar 1950, britisk statsborger

Uddannelse: Uddannelsei sprog og erhvervsgkonomi ved L oughborough Pol ytechnic
Karriereforlgb: Fra1975 til 1990 beklaedte Sara Mendosa en raskke tillinger i Europa-
Kommissionen i Luxembourg, herunder i konferencetjenesten, Kontoret for De Europad ske
Fadlesskabers Officidle Publikationer og Det Statistiske Kontor. | 1991 blev Sara Mendosa overflyttet
til Europa-K ommi ssionens repraesentationskontor i London i Det Forenede Kongerige. Hun blev ansat
i EMEA i november 1994 og blev udnaevnt til sektionsleder i november 2002.

Gerard O’'Malley, leder af sektionen for bogholderi, fadt 14. oktober 1950, irsk
statsborger

Uddannelse: Bachdor i handd fra University Collegei Dublin. Medlem af Instituttet for
Statsautoriserede Revisorer i Irland. Censor Jurado de Cuentas og mediem af Registro Oficia de
Auditores de Cuentasi Spanien.

Karriereforlgb: 1971-1974 faardiggjorde O’ Malley sin revisoruddannelse i Dublin. 1974-1985 var
han ledende revisor i Spanien ved Ernst and Y oung, og 1985-1995 var han finansi nspektar ved
Johnson Wax Espafiola. Ansat i EMEA i april 1995.
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Tjenester knyttet til den administrerende direkter

Martin Harvey Allchurch, leder af sektionen for ledelsmaessig stgtte og
pressesekreteer, fadt 20. oktober 1966, britisk statsborger

Uddannelse: Juridisk embedseksamen fra Dundee' s universitet, Det Forenede K ongerige Mastergrad
i europad sk og international ret fraVrije Universiteit i Bruxdles, Belgien.

Karriereforlagb: Efter et praktikophold i Europa-Kommissioneni 1991-92 arbg dede Martin Harvey
Allchurch som konsulent med ansvar for europad ske anliggender i Bruxdles fra 1992 til 1995. | | gbet
af denne peri ode arbg dede han ligel edes som medredaktar af en publikation om europadske
anliggender og som Bruxelles-korrespondent for et amerikansk medicinaltidsskrift. Han har arbejdet
for EMEA siden september 1995. Blev udneevnt til pressesekretaa i september 2001 og til leder af
sektionen for ledelsmesssig stettei januar 2004.

Vincenzo Salvatore, chef for den juridiske sektion, fgdt 8. august 1963, italiensk
statsborger

Uddannelse: Juridisk embedseksamen fra Pavia universitetet i Itaien, PhD i europadsk

fed| esskabsret fra det europad ske universitetsinstitut i Firenze, Italien, Awocato, professor i
international ret.

Karriereforlgb: arbejdede som privatpraktiserende advokat fra 1991 til 2004 med voldgifts- og
retssager, navnlig inden for offentlige indkab, konkurrence, international handel og aftaler. Ansat som
forskningsassistent i international ret ved universitet i Pavia fra 1992 til 1999, som ekstern lektor i
international ret ved universitet i Insubria (Varese) fra 1999 til 2003 og siden 2004 ansat som
professor i internationa ret ved samme universitet. Ansat ved EMEA som leder af den juridiske
sektion siden november 2004.

Marijke Korteweg, radgiver vedrgrende integreret kvalitetsstyring, fadt 29. maj 1947,
belgisk statsborger

Uddannelse: PhD (kemi) og PhD (biokemi), Universitetet i Ghent, Belgien. Ansat ved Institute of
Quality Assurance, UK.

Karriereforlab: Efter ti &rs grundforskning i prostaglandin blev huni 1981 ansat i den farmaceutiske
industri som klinisk forskningsassistent. | 1984 oprettede Dr. Korteweg afddlingen for

regeloverholde se/kvalitetssikringsaudit i European Pharmaceutical R& D Division i Bristol-Myers
Squibb, og blev senere direktar for Worldwide Regulatory Compliance (auditing). Hun var redakter af
ICH GCP-retningslinjen fra 1992 til dens vedtagelsei maj 1996. Dr. Korteweg blev ansat i EMEA
august 1997 og har fungeret som EMEA'’s quality manager siden juli 1998. Hun har siden november
1999 stéet i spidsen for agenturets integrerede kvalitetsstyringssystem og interne auditsystem. Hun
blev i januar 2004 udneevnt til radgiver inden for integreret kvaitetsstyring.
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