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Om oss

EMA ar ett av Europeiska unionens (EU) decentraliserade organ, med huvudkontor i
Amsterdam. Verksamheten inleddes 1995. Myndigheten ansvarar for vetenskaplig
utvardering, tillsyn och sdakerhetsovervakning av lakemedel som utvecklats av
ladkemedelsforetag for anvandning i EU.

EMA skyddar folkhdlsan och djurhélsan i EU:s medlemsstater, liksom i [dnderna i Europeiska
ekonomiska samarbetsomradet (EES), genom att sdkerstalla att alla lakemedel pd EU:s marknad &r
sakra, effektiva och av hég kvalitet.

1. Vad vi gor

EMA:s uppdrag ar att framja vetenskaplig spetskompetens i utvarderingen och tillsynen av
lakemedel till forman for folkhdlsan och djurhéilsan i EU.

Gor det ldttare att utveckla och fa tillgang till Iikemedel

EMA arbetar for att patienter i ratt tid ska fa tillgdng till nya lakemedel, och spelar en avgérande
roll nar det galler att stodja utvecklingen av lakemedel till forman for patienterna.

Myndigheten anvénder sig av en rad regleringssystem for att nd dessa mal, vilka regelbundet ses
dver och foérbéattras. Mer information finns pa:

o Stod for tidig tillgédng

e Vetenskaplig rddgivning och protokollhjélp

e Pediatrik

e Vetenskapligt stod for lakemedel for avancerad terapi

e Beteckningen sarldkemedel for lakemedel vid ovanliga sjukdomar

e Vetenskapliga riktlinjer om krav vid kontroll av lakemedels kvalitet, sakerhet och effektivitet

e Arbetsgruppen fér innovation, ett forum for tidig dialog med s6kande.

EMA spelar ocksa en roll fér att stédja forskning och innovation i ldkemedelssektorn, och framjar
innovation och utveckling av nya lakemedel av europeiska mikroféretag samt sma och medelstora

foretag.

Vem utfér den inledande lakemedelsforskningen?

Den inledande forskningen utférs vanligen av ldkemedels- och bioteknikforetag - vissa stora
foretag tar fram manga olika lakemedel, medan sma féretag kanske bara forskar om ett eller tva
ldkemedel.

Ocksa enskilda ldkare och forskare utfor forskningsarbete, och kan ga ihop fér att antingen forska
om nya ldkemedel eller nya anvandningar av gamla lakemedel. S&dana forskare, antingen vid
offentliga institutioner eller i privata foretag, undersoker varje ar ett stort antal substansers potential
som lakemedel.

Bara en liten andel av de undersokta féreningarna kommer dock ndgonsin att visa sig vara tillréckligt
lovande fér att 6verga till vidare utveckling.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-early-access
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/support-research
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes

Visste du..?

Utvecklare av innovativa behandlingar kan diskutera sina Idkemedels

— vetenskapliga och rattsliga aspekter, liksom deras regleringsaspekter, tidigt i

ot utvecklingen med EMA genom arbetsgruppen for innovation. Under 2018 kom 9 av
22 sadana begaranden om tidiga diskussioner fran universitets- eller
forskarrelaterade grupper.

Hur testas potentiellt nya Idkemedel?

Potentiella nya ldkemedel testas forst i laboratoriet och sedan pa frivilliga férsékspersoner i studier
som kallas kliniska provningar. Dessa tester 6kar forstdelsen av hur ldkemedlen verkar och férbattrar
utvarderingen av deras nytta och biverkningar.

Lakemedelsutvecklare som énskar genomféra kliniska prévningar i EU ska skicka in sina ansékningar
till de nationella behériga myndigheterna i [dnder dar de vill utféra prévningarna.

EMA deltar inte i godkannandet av kliniska prévningar i EU, da detta &r de nationella behériga
myndigheternas ansvar.

I samarbete med EU:s medlemsstater spelar EMA dock en vasentlig roll nar det galler att kontrollera
att lakemedelsutvecklarna féljer EU:s och internationella standarder.

Oavsett om de utfér studierna inom eller utanfér EU méste utvecklarna félja strikta regler under
utférandet av studier till stéd for ett Idkemedels godkannande for forsaljning inom EU. Dessa regler,
som kallas god klinisk sed, géller sattet de utformar studierna p&, hur de registrerar resultaten och hur
de rapporterar dessa resultat. Dessa regler finns till for att sdkerstalla att studierna ar vetenskapligt
underbyggda och har utférts pd ett etiskt satt.

Kan EMA pdverka vilka likemedel som ska tas fram?

EMA kan varken sponsra lakemedel eller finansiera forskningsstudier om ett visst lakemedel,
eller tvinga foretagen att forska om sarskilda Iakemedel eller behandlingar for en sarskild sjukdom.

Som lakemedelsmyndighet maste EMA halla sig neutral och sakna finansiella intressen och alla andra
intressen i lakemedel som befinner sig under utveckling.

EMA kan dock lyfta fram omraden dér det behdvs nya lakemedel - till exempel nya antibiotika - for att
uppmuntra berdrda parter att forska om dessa, vilket EMA ocksa gér. EU:s lagar inneh3ller
dessutom atgarder for att uppmuntra foretagen att ta fram lakemedel mot séllsynta sjukdomar. I
dessa ingar till exempel avgiftsnedséattningar vid erhdllandet av vetenskaplig rddgivning fran EMA.

I EU:s lagstiftning ingdr &ven ett system av skyldigheter, beléningar och stimulansatgarder for att
uppmuntra tillverkarna att forska och ta fram |dkemedel for barn.

Utvarderar ansékningar om godkéannande for forséaljning

EMA:s vetenskapliga kommittéer ldamnar oberoende rekommendationer om humanlakemedel och
veterinarmedicinska lakemedel, baserat pa omfattande vetenskaplig utviardering av uppgifter.



https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2018-annual-report-european-medicines-agency_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups

Myndighetens utvarderingar av ansékningar om godkannande for férsaljning som lamnas in via det
centraliserade forfarandet ligger till grund for godkdnnandet av lakemedel i Europa.

De stoder ocksa viktiga beslut om ldkemedel som salufdrs i Europa och som hénvisas till EMA via
hanskjutningsférfaranden. EMA samordnar inspektioner i anslutning till bedémningen av ansdkningar
om godkénnande for forsaljning eller frdgor som hanskjutits till kommittéerna.

Overvakar likemedels sékerhet under deras livscykel

EMA overvakar kontinuerligt och utdvar tillsyn éver sakerheten for lakemedel som har godkants
inom EU, for att sakerstdlla att deras fordelar uppvager riskerna. Detta sker genom att
myndigheten

e utvecklar riktlinjer och faststaller standarder,

e samordnar dvervakningen av hur val lakemedelsforetagen uppfyller sina skyldigheter inom
farmakovigilans,

e bidrar till internationell farmakovigilansverksamhet tillsammans med myndigheter utanfér EU,

e informerar allmdnheten om lakemedelssékerheten och samarbetar med externa parter, sarskilt
féretradare for patienter och vardpersonal.

F6r mer information, se Farmakovigilans:

Informerar vardpersonal och patienter

Myndigheten publicerar tydlig och opartisk information om lakemedel och deras godkanda
anvandning. I detta ingar offentliga versioner av vetenskapliga utredningsprotokoll och
sammanfattningar pa ett lattforstdeligt sprak.

Mer information finns pa:

e Oppenhet

e SOk humanlakemedel

e SOk veterindrldakemedel

Vad vi inte gor

Inte alla aspekter av EU:s |ldkemedelsreglering omfattas av myndighetens ansvar. EMA gér darfor inte
foljande:

e Utvdrderar den inledande ans6kan om marknadsgodkdnnande for alla ldkemedel i EU. De
allra flesta ldkemedlen i EU &r godkénda pd nationell nivd. Fér mer information om hur lakemedel
godkanns i EU, se avsnitt 2 i detta dokument om godkannande av ldkemedel.

¢ Utvarderar ansdkningar om godkdnnande av kliniska provningar. Godkdannande av kliniska
provningar utférs pa medlemsstaternas niva, &ven om myndigheten har en central roll nér det
galler att sdkerstalla att standarder for god klinisk praxis tillampas i samarbete med
medlemsstaterna. Myndigheten férvaltar dven en databas éver kliniska préovningar som genomfors
i EU.

e Utvdarderar medicintekniska produkter. Medicintekniska produkter regleras av nationella
behdriga myndigheter i Europa. EMA deltar i bedémningen av vissa kategorier av medicintekniska
produkter. For mer information, se Medicintekniska produkter.



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/governance-documents/policies-procedures/inspection-activities/inspections
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/transparency
https://www.ema.europa.eu/en/search/search/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
https://www.ema.europa.eu/en/search/search/field_ema_web_categories%253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices

e Bedriver forskning eller utvecklar ladkemedel. Lakemedelsféretag eller andra
ldkemedelsutvecklare bedriver forskning och utveckling av ldkemedel, och éverlamnar sedan
resultaten och testresultaten fér sina produkter till myndigheten fér utvardering.

e Fattar beslut om pris eller tillganglighet for lakemedel. Beslut om pris och ersattning fattas i
respektive medlemsstat mot bakgrund av |lakemedlets potentiella roll och anvéndning i det
nationella halso- och sjukvardssystemet i landet. Fér mer information, se Organ for utvérdering av
medicinska metoder.

¢ Kontrollerar marknadsforingen av lakemedel. Kontrollen av marknadsféringen av receptfria
ldkemedel i EU utférs framst pa sjélvreglerande basis av branschorgan, understédda av de
nationella tillsynsmyndigheternas lagstadgade roll i medlemsstaterna.

¢ Kontrollerar eller innehar information om lakemedelspatent. Patent med verkan i de flesta
europeiska lander kan antingen erhllas nationellt, via nationella patentverk, eller via ett
centraliserat forfarande vid Europeiska patentverket.

¢ Tar fram vdgledningar for behandling. Nationella regeringar eller hdlso- och
sjukvardsmyndigheter i enskilda medlemsstater i EU tar fram riktlinjer fér beslut om diagnos,
hantering och behandling inom specifika hélso- och sjukvdrdsomraden (kallas ibland for kliniska
riktlinjer).

o Tillhandahdller medicinsk radgivning. Vardpersonalen kan ge enskilda patienter rdd om
medicinska tillstdnd, behandlingar eller biverkningar av ett lakemedel.

e Utarbetar lagstiftning om ldkemedel. Europeiska kommissionen utarbetar EU-lagstiftning om
Idkemedel vilken antas av Europaparlamentet tillsammans med Europeiska unionens
réd. Europeiska kommissionen utarbetar &ven EU-policyer inom omradet humanlakemedel och
veterindrmedicinska lakemedel och folkhalsa. Fér mer information, se Europeiska
kommissionen:Humanlakemedel.

« Utfardar godkdnnanden for forsaljning. Det rattsliga beslutet att bevilja, dra in eller aterkalla
ett godkannande for forsaljning for ett lakemedel omfattas av Europeiska kommissionens ansvar
for centralt godkanda produkter och av de nationella behériga myndigheternas ansvar i EU:s
medlemsstater for nationellt godkdnda produkter.

2. Godkannande av lakemedel

Alla l1ikemedel maste godkidnnas innan de far sédljas och goras tillgdngliga for patienter. I EU
finns tvd huvudvidgar for godkinnande av lakemedel: en centraliserad och en nationell.

Centraliserat forfarande fér godkidnnande

Vid det centraliserade forfarandet lamnar lakemedelsféretagen en enda ansokan om godkdnnande
for forsdljning till EMA.

Detta innebdr att innehavaren av godkannandet for forsaljning kan sdlja lakemedlet och géra det
tillgangligt for patienter och vardpersonal i hela EU pa grundval av ett enda godk&nnande.

EMA:s kommitté for humanlakemedel (CHMP) eller kommitté for veterinarmedicinska lakemedel
(CVMP) genomfoér en vetenskaplig bedémning av ansékan och lamnar en rekommendation om
huruvida lakemedlet far séljas eller inte.

Efter att Europeiska kommissionen har beviljat det centraliserade godkannandet for férsaljning ar det
giltigt i alla EU-medlemsstater liksom i EES-ldnderna Island, Liechtenstein och Norge.


https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/health-technology-assessment-bodies
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/health-technology-assessment-bodies
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.epo.org/index.html
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://commission.europa.eu/index_en
http://www.europarl.europa.eu/portal/
https://www.consilium.europa.eu/en/council-eu/
https://www.consilium.europa.eu/en/council-eu/
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
http://ec.europa.eu/index_en.htm
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
http://ec.europa.eu/index_en.htm

Fordelar for EU-medborgare

e Ldakemedlen godkanns foér alla EU-medborgare samtidigt.
e En enda utvardering av europeiska experter.

e Produktinformationen &r tillganglig pd samtliga EU-sprak samtidigt.

Det centraliserade godkdnnandeférfarandets tillampningsomrade

Det centraliserade forfarandet @r obligatoriskt for
o humanldkemedel som innehadller en ny aktiv substans fér att behandla:

— humant immunbristvirus (hiv) eller férvarvat immunbristsyndrom (aids),

-  cancer,
— diabetes,

— neurodegenerativa sjukdomar,

— autoimmuna sjukdomar och andra immundysfunktioner,

— virussjukdomar.
o lakemedel som harror fran biotekniska processer, sdsom genteknik,

o lakemedel fér avancerad terapi, sdsom genterapi, somatisk cellterapi eller vavnadstekniska
lakemedel,

e sarlakemedel (Iakemedel mot sallsynta sjukdomar),

e veterindrmedicinska lakemedel som anvands som tillvaxt- eller avkastningshéjande medel.
Det ar frivilligt for andra lakemedel

e som innehaller nya aktiva substanser fér andra indikationer an dem som namns ovan,

e som utgor en betydande terapeutisk, vetenskaplig eller teknisk innovation,

o vars godkannande skulle vara av intresse for folkhalsan eller djurhalsan pa EU-niva.

I dag genomgar de flesta nya, innovativa likemedel det centraliserade forfarandet for

godkdnnande for att kunna saljas i EU.

Vem beslutar om patienters tillgang till lakemedel?

Lakemedel som Europeiska kommissionen beviljar ett godkannande for férsaljning kan marknadsféras
inom hela EU.

Innan ett lakemedel gors tillgangligt for patienter i ett visst EU-land fattas dock besluten om
prissattning och ersattning pa nationell och regional nivd inom de nationella hélso- och
sjukvardssystemen i landet.

EMA deltar inte i besluten om prissattning och ersattning. For att underlatta dessa forfaranden
samarbetar dock myndigheten med myndigheter som utvarderar medicinska metoder (HTA-
myndigheter), vilka bedomer det nya lakemedlets relativa effekt jamfért med befintliga lakemedel, och
med EU:s betalare for hdlso- och sjukvard, som granskar ldkemedlets kostnadseffektivitet, dess
inverkan p& halso- och sjukvardsbudgetar och sjukdomens svarighetsgrad.


https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/hiv-aids
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/cancer
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/diabetes
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/neurodegenerative-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/immune-system-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/viral-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview

Syftet med detta samarbete &r att ta reda pa hur utvecklare kan tillgodose lakemedelsmyndigheters
behov av data, liksom behoven hos HTA-myndigheter och EU:s betalare fér hilso- och sjukvard, under
utvecklingen av ett lakemedel, istallet for att ta fram nya data efter att [dkemedlet godkénts. Om en
enda uppsattning data som tillgodoser alla dessa gruppers behov kan skapas tidigt under ett
lakemedels utveckling, bor detta paskynda och underlatta besluten om prisséttning och ersattning pa
nationell och regional niva.

For att stadkomma detta ger EMA och det europeiska natverket fér utvdrdering av medicinska

metoder (EUnetHTA) lakemedelsutvecklarna méjlighet att fa samtidig, samordnad radgivning om sina

utvecklingsplaner.

Patientrepresentanter deltar rutinmassigt i dessa konsultationer sa att de kan dela med sig av sina
synpunkter och erfarenheter i diskussionerna.

Visste du..?

Under 2019 tillhandahélls pa begédran samtidig radgivning fran EMA och HTA-
myndigheter under utvecklingen av 27 ldkemedel. Patienter deltog i tva tredjedelar
av dessa fall.

=
L

Hur sdkerstills ett lakemedels sikerhet efter att det slappts pa
marknaden?

Efter att ett Idkemedel har godkants fér anvandning inom EU, kommer EMA och EU:s medlemsstater
att kontinuerligt 6vervaka dess sikerhet och vidta dtgdrder om ny information visar att ldkemedlet
inte langre ar lika sakert och effektivt som man tidigare trott.

o isakerhetsévervakningen av lakemedel ingdr en rad rutinmissiga aktiviteter sasom

e beddmning av hur risker forknippade med Idkemedlet hanteras och dvervakas efter att lakemedlet
godkants,

e kontinuerlig 6vervakning av misstankta biverkningar som rapporterats av patienter och héalso- och
sjukvardspersonal och identifierats i nya kliniska studier eller rapporterats i vetenskapliga
publikationer,

e regelbundna bedémningsrapporter som lamnats in av foretaget som innehar godkannandet for
forsaljning avseende ett lakemedels faktiska nytta-riskférhallande,

e beddmning av utformningen och resultaten av sakerhetsstudier efter godkannandet for férsaljning
som kravdes vid tiden fér godkdannandet.

EMA kan ocksa granska ett lakemedel eller en ldkemedelsklass pd begéran av en medlemsstat eller
Europeiska kommissionen. Detta kallas EU:s hdanskjutningsforfaranden, och inleds vanligtvis till
folid av farhdgor om ett lakemedels sikerhet, effektiviteten av dtgarder for riskminimering eller
lakemedlets nytta-riskférhallande.

EMA har en sarskilt inrattad kommitté som ansvarar for bedémning och 6vervakning av
lakemedelssakerheten, namligen kommittén fér sakerhetsévervakning och riskbedémning av
lakemedel (PRAC). Detta gor att EMA och EU:s medlemsstater kan agera mycket snabbt nar ett
problem upptécks och vidta alla nédvandiga tgarder, sdsom att skyndsamt &ndra den tillgangliga
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informationen for patienter och halso- och sjukvardspersonal, begrédnsa ett ldkemedels anvéndning
eller tillfalligt upphava dess godkannande till skydd for patienterna.

For mer information, se Farmakovigilans: Oversikt.

Nationella godkannandeforfaranden

Merparten av de ldkemedel som &r tillgédngliga i EU har godkéants pa nationell niva, antingen for att de
godkdndes innan EMA inrattades eller for att de inte ingick i det centraliserade férfarandet.

Varje medlemsstat i EU har sina egna nationella godkannandefdrfaranden. Information om dessa finns
vanligtvis pd de nationella behériga myndigheternas webbplatser:

e Nationella behdriga myndigheter (humanlakemedel)

e Nationella behdriga myndigheter (veterindrmedicinska lakemedel)

Om ett foretag vill ansdka om godkannande for forsaljning i flera EU-medlemsstater for ett lakemedel
utanfér det centraliserade férfarandets tillimpningsomrade, kan en av féljande végar anvandas:

¢ Forfarandet for omsesidigt erkdnnande, som innebar att ett godkdnnande for férsaljning som
har beviljats i en av medlemsstaterna kan erkannas i andra EU-medlemsstater.

e Det decentraliserade forfarandet, som innebar att ett Idkemedel som annu inte har godkants i
EU kan godkdnnas samtidigt i flera EU-medlemsstater.

Fér mer information, se:

e Samordningsgruppen for forfarandet for 6msesidigt erkdannande och decentraliserat forfarande —
humanlakemedel

e Samordningsgruppen for forfarandet for 6msesidigt erkdannande och decentraliserat férfarande -
veterinarmedicinska lakemedel

Uppgiftskraven och standarderna for godkdnnande av ldkemedel ér desamma i EU, oavsett vilken
vag for godkdnnande som valjs.

3. Krisberedskap och krishantering

Europeiska ldkemedelsmyndigheten har en formell roll nar det galler forberedelse for och
hantering av krissituationer som paverkar EU:s inre marknad for likemedel och
medicintekniska produkter, i enlighet med lagstiftning som tradde i kraft den 1 mars 2022.

Foérordning (EU) 2022/123 syftar till att ge EU befogenhet att reagera pa halsokriser pa ett snabbt,
effektivt och samordnat satt. Genom férordningen formaliseras vissa av de strukturer och processer
som EMA inrattade under covid-19-pandemin och EMA far nya uppgifter pa féljande omraden:

o Overvakning och begrénsning av faktiska eller potentiella brister pa ldkemedel och medicintekniska
produkter.

¢ Vetenskapligt stdd till skyndsam utveckling av hogkvalitativa, sékra och effektiva lakemedel under
hot mot folkhalsan.

e Sdkerstédllande av valfungerande expertpaneler som beddémer medicintekniska hogriskprodukter
och ger rad om krisberedskap och krishantering.

e Fo6rordningen bérjade tilldmpas den 1 mars 2022. Bestdmmelserna om brist pa
kritiska medicintekniska produkter tillampas forst fran och med den 2 februari 2023.
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Férordningen ingdr i paketet om en europeisk hélsounion som lades fram av Europeiska
kommissionen i november 2020 och &r i linje med prioriteringarna fér det europeiska natverket for
lakemedelstillsyn.

EMA samarbetar med kommissionen och andra EU-partner for att genomfora forordningen.

Brist pa kritiska lakemedel och medicintekniska produkter

EMA har foljande ansvar for att 6vervaka och begransa brister pd likemedel och medicintekniska
produkter inom ramen for férordning (EU) 2022/123:

Overvakning av handelser, daribland i samband med ldkemedelsbrister, som kan leda till en
krissituation (hot mot folkhalsan eller stérre handelser) som bygger pa strukturer och processer
som inrattats av EMA, daribland natverket fér kontaktpunkter och natverket fér den gemensamma
kontaktpunkten for branschen

Rapportering av brister och samordning av EU-landernas dtgarder mot brister pa kritiska
Idkemedel under en kris.

Overvakning av handelser, rapportering av brister och samordning av EU-landernas atgarder mot
brister pa kritiska medicintekniska produkter och produkter fér in vitro-diagnostik under hot mot
folkhalsan (frén den 2 februari 2023)

Inrdttande och drift av den europeiska plattformen fér évervakning av brister for att underlatta
insamling av information om brister samt tillgdng och efterfrdgan pa lakemedel, inklusive
information fran innehavare av godk&nnanden for forsalining (senast i bérjan av 2025)

Inrattande av tva styrgrupper som ska samordna EU:s atgarder for att begrénsa problem med
tillgéng till Iakemedel och medicintekniska produkter och den verkstéllande styrgruppen for brister
pd medicintekniska produkter. Den verkstallande styrgruppen for ldkemedelsbrist och
ldkemedelssdkerhet ansvarar ocksad for att utvdrdera och samordna dtgédrder som ror lakemedels
sdkerhet, kvalitet och effekt i krissituationer.

De viktigaste férdelarna med att EMA ansvarar for dessa omraden &r féljande:

Mer samordning av férebyggandet och begrénsningen av brister pa ldkemedel och medicintekniska
produkter i EU.

En centraliserad EU-plattform tillhandahalls fér att rapportera, évervaka, férebygga och hantera
ldkemedelsbrister.

Utveckling, godkdannande och évervakning av likemedel

EMA har féljande ansvar ndr det galler utveckling, godkdnnande och dvervakning som férberedelse
infor eller under ett hot mot folkhalsan enligt forordning (EU) 2022/123:

Inrattande av en krisarbetsgrupp som ska ge vetenskaplig radgivning och se éver uppgifter om
ldkemedel som skulle kunna anvandas for att hantera hot mot folkhdlsan. Krisarbetsgruppen ska
ocksd ge vetenskapligt stdd for att underlatta kliniska prévningar och stédja EMA:s vetenskapliga
kommittéer nar det géller godkannande och sédkerhetsévervakning av ldkemedel samt
rekommendationer om anvandning av lakemedlen fére godkdannande. Krisarbetsgruppen kommer
att utga fran erfarenheterna frdn EMA:s arbetsgrupp for covid-19-pandemin, som inréttades av
EMA under covid-19-pandemin
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e Samordning av oberoende studier av lakemedels anvandning, effekt och sakerhet i samband
med hot mot folkhalsan, daribland om vacciners effekt och sakerhet, tillsammans med Europeiska
centrumet for forebyggande och kontroll av sjukdomar (ECDC)

e Satsning pa och anvandning av observationsdata for att framja krisberedskap och krishantering
genom Darwin EU fér att ge tillgdng till uppgifter frdn halso- och sjukvardsdatabaser inom EU

De viktigaste férdelarna med att EMA har ansvar pa dessa omraden &r féljande:

« Snabbare utvardering av och tillgdng till sékra och effektiva lakemedel som kan anvéndas for att
behandla en sjukdom som orsakar eller sannolikt kommer att orsaka ett hot mot folkhalsan.

o Forbattrad datakvalitet och resursanviéndning genom &kat stéd p& EU-niva till genomférande av
kliniska prévningar som férberedelse fér och under ett hot mot folkhdlsan och genom
harmoniserad vetenskaplig radgivning.

o Fo6rbattrad samordning och harmonisering pa EU-niva av nédvandig regleringsverksamhet som
forberedelse infér och under ett hot mot folkhélsan.

Expertrddgivning om medicintekniska hogriskprodukter.

Inom ramen for forordning (EU) 2022/123 ansvarar EMA for att sakerstélla att EU:s expertpaneler for
vissa medicintekniska hogriskprodukter fungerar val. Mer information finns pa:

e Medicintekniska hégriskprodukter

EMA har tagit 6ver samordningen av dessa expertpaneler fr&n Europeiska kommissionens
gemensamma forskningscentrum.

De viktigaste férdelarna med att EMA ansvarar for detta omrade &r féljande:
o Expertpanelernas verksamhet &r 1&ngsiktigt hallbar.

e FoOrbattrat samarbete mellan krisarbetsgruppen och expertpanelerna under hot mot folkhdlsan.

4. Hur EMA utvarderar humanlakemedel

Europeiska lakemedelsmyndigheten (EMA) ansvarar for den vetenskapliga utvarderingen av
ansokningar om centraliserade godkdannanden for forsaljning inom EU. Detta
godkdannandeforfarande gor att lakemedelsforetag kan salja lakemedlet och gora det
tillgangligt for patienter och hilso- och sjukvardspersonal inom hela Europeiska ekonomiska
samarbetsomriddet pa grundval av ett enda godkdnnande for forsadljning.

Utarbetning av en ansékan
Vad hédnder innan en ldkemedelsbedémning bérjar?

For att undvika onédig fordréjning forser EMA lakemedelsutvecklarna med riktlinjer ndgra manader
innan bedémningen pabérijas, for att se till att deras ansdékningar om godk&nnande for
forsaljning uppfyller rattsliga krav och regleringskrav.

For att erhdlla ett godk&dnnande for forsalining maste lakemedelsutvecklarna skicka in specifika data
om sitt lakemedel. EMA utfor darefter en grundlig bedémning av dessa data fér att avgéra om
lakemedlet ar sakert, effektivt och av god kvalitet eller inte, och darfér lampligt att ges till patienter.
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EMA férser foretagen med riktlinjer om den typ av information som behéver ingd i en ansékan om
godkannande for forsaljning.

Omkring 6 till 7 manader fére inldmningen av en ansdkan kan lakemedelsutvecklarna sammantrada
med EMA for att kontrollera att deras ansdkan uppfyller rattsliga krav och regleringskrav. Detta
innebér att anstkan innehaller alla de olika aspekter som kréavs i EU:s lagstiftning och som behévs fér
att visa att ett lakemedel verkar pd det avsedda sattet.

I dessa moten deltar olika personer i EMA:s personal som ansvarar for skilda omraden sdsom kvalitet,
sakerhet och effekt, riskhantering eller pediatriska aspekter, som kommer att félja ansdkan genom
bedémningen.

EMA uppmuntrar utvecklarna att efterfrdga sddana méten innan de ldmnar in sina ansékningar, da de
ar avsedda att 6ka ansdkningarnas kvalitet och undvika ondédig férdréjning.

Vem uppbar kostnaden for lakemedelsutvardering?

Enligt EU:s lagstiftning maste ldkemedelsféretagen bidra till kostnaderna for reglering av lakemedel.
Eftersom féretagen far intakter fran férsaljningen av lakemedel ar det bara ratt att de uppbar
merparten av de ekonomiska kostnaderna for deras reglering. Detta innebér att EU:s skattebetalare
inte behdver sta for alla kostnader som ingdr i sakerstallandet av lakemedlens sikerhet och effekt.

Foretagen betalar en administrativ forskottsavgift innan EMA inleder sin bedémning. Den
administrativa avgiften for varje enskilt forfarande faststélls i EU:s lagstiftning.

Vilken information behover inlamnas i en ansé6kan om godkédnnande for forséaljning?

De data som ldkemedelsutvecklarna lamnar in i sin ansékan om godkénnande for férsaljning maste
folja EU:s lagstiftning och innehalla information om

o den grupp patienter som lakemedlet féreslds behandla, och huruvida lakemedlet tillgodoser ett
ouppfyllt medicinskt behov,

¢ |dkemedlets kvalitet, inraknat dess kemiska och fysikaliska egenskaper, sdsom dess stabilitet,
renhet och biologiska aktivitet,

e Overensstammelse med internationella krav for laboratorietestning, ldkemedelstillverkning och
utférandet av kliniska prévningar (“god laboratoriesed”, “god klinisk sed” och “god
tillverkningssed”),

e lakemedlets verkningsmekanism, enligt undersdkning i laboratoriestudier,
e hur lakemedlet fordelas i kroppen, och elimineras darifran,
e den iakttagna nyttan i den patientgrupp som lakemedlet ar avsett fér,

o biverkningar av lakemedlet som setts hos patienter, bl.a. i speciella populationer sdsom barn och
aldre personer,

e hur risker kommer att hanteras och dvervakas nar lakemedlet val godkants,
o vilken information som ska samlas in fran uppfsljningsstudier efter godk&nnandet.

Information om alla mdjliga (kanda eller potentiella) sékerhetsproblem med lakemedlet, hur risker
kommer att hanteras och évervakas nar ldkemedlet val godkants och vilken information som ska
samlas in fran uppfoljningsstudier efter godkannandet, beskrivs utférligt i ett dokument som kallas
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"riskhanteringsplanen”. Riskhanteringsplanen utvarderas av EMA:s sakerhetskommitté, PRAC, som
kontrollerar att den ar tillamplig.

Utvecklaren maste &ven tillhandahdlla den information som ska éverlamnas till patienter och héalso-
och sjukvardspersonal (dvs. produktresumén, markningen och bipacksedeln), vilken ska granskas och
avtalas av CHMP.

Var kommer uppgifterna om likemedlet frdn?

De flesta av beldggen som samlats in om ett l&dkemedel under dess utveckling harrér fran studier som
finansieras av ldkemedelsutvecklaren. Sokanden maste &ven skicka in eventuellt andra tillgéngliga
data om lakemedlet (till exempel frén befintliga studier i den medicinska litteraturen), vilka kommer
att bedémas.

Studier som stoder ett lakemedels godkadnnande for forséljning maste félja strikta regler och utférs
under reglerade férhallanden. Internationella standarder, s.k. god klinisk sed, tillampas p&
studieutformningen, registreringen och rapporteringen for att sakerstdlla att studierna ar vetenskapligt
underbyggda och har utférts pd ett etiskt satt. Den typ av beldgg som behévs fér att avgéra ett
ldkemedels nytta och risker definieras i EU:s lagstiftning och maste féljas av

lakemedelsutvecklarna. EMA kan begara inspektioner for att kontrollera att dessa standarder foljs.

EMA stoder utférandet av hégkvalitativa studier genom initiativ sdsom Europeiska natverket for
pediatrisk forskning vid Europeiska lakemedelsmyndigheten (Enpr-EMA) och European Network of
Centres for Pharmacoepidemiology and Pharmacovigilance (ENCePP, Europeiska natverket av centrum
for farmakoepidemiologi och farmakovigilans) som sammanfor experter fr&n oberoende akademiska
institutioner i hela Europa. Tack vare dessa initiativ kan ytterligare informationskallor komplettera
beldggen frén lakemedelsutvecklarna, sarskilt vad géller kontinuerlig sékerhetsévervakning av ett
lakemedel efter godkannandet.

Bedomningsprocess

Vilken central princip understéder bedéomningen av ett ldkemedel?

Balansen mellan ett |dkemedels nytta och risker @r den centrala princip som vagleder bedémningen av
ett ldkemedel. Ett [dkemedel kan bara godkdnnas om dess nytta Overvager riskerna.

Alla lakemedel har bade nyttiga aspekter och risker. Under sin beddmning av de insamlade beldggen
om ett lakemedel avgér EMA om lakemedlets nytta dvervager riskerna i den grupp av patienter som
lakemedlet &r avsett for.

Allt &r inte ként om ett ldkemedels sdkerhet vid tiden for det forsta godkannandet, och det satt pa
vilket risker kommer att minimeras, hanteras och 6vervakas nar lakemedlet kommer i mer allmant
bruk ar darfor ocksd en integrerad del av bedémningen som avtalas vid tiden fér godkannandet.

Samtidigt som ett ldkemedels godkannande bygger pa en évergripande positiv balans mellan
nyttan och riskerna pa populationsniva, &r alla patienter annorlunda, och innan ett ldkemedel
anvands bor ldkarna och deras patienter darfor avgéra om behandlingsalternativet ar det ratta fér dem
utifran den tillgéngliga informationen om ldkemedlet och patientens specifika situation.
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Visste du..?

I vissa fall, till exempel nar ett lakemedel ar avsett att behandla en livshotande
sjukdom som saknar en tillfredsstdllande behandling eller om den avsedda
'E sjukdomen ar mycket sallsynt, kan EMA rekommendera ett godkdannande for
forsaljning baserat pd ofullstandiga eller begrénsade beldgg for lakemedlet, forutsatt
att ytterligare data lamnas in vid ett senare tillfdlle.

Liksom for alla godkdnnanden for férsaljning maste det fortfarande visas att lakemedlets nytta
6vervager riskerna.

Mer information finns pa:

e Villkorligt godkannande for forsalining
e Vagledning om férfaranden for att bevilja godkdnnande for forsaljning i undantagsfall

Vem deltar i bedéomningen av ansékningar om godkdnnande fér férséljning?

En expertkommitté, dar varje expert far stéd av ett team av bedémare, utvérderar ansdkningarna.

EMA:s kommitté fér humanldkemedel (CHMP) bedémer de ansdkningar som skickats in av
lakemedelsutvecklare och rekommenderar om ett [dkemedel bér beviljas godkdnnande for forsaljning
eller inte. Kommittén bestdr av en ledamot och en suppleant fran var och en av EU:s medlemsstater,
liksom fran Island och Norge. Dessutom bestar den av upp till fem EU-experter inom relevanta
omraden sd3som statistik och ldkemedelskvalitet, vilka utses av Europeiska kommissionen.

N&r de utfér sin bedémning far var och en av CHMP:s ledaméter stdd av ett team av bedémare i de
nationella myndigheterna, som innehar olika expertis och granskar olika aspekter av lakemedlet,
sdsom dess sakerhet, kvalitet och hur det verkar.

CHMP samarbetar d&ven med andra EMA-kommittéer under bedémningen. I dessa ingar

e kommittén for avancerade terapier (CAT), som leder bedémningen av ldkemedel for avancerade
terapier (genterapi, vdavnadsteknik och cellbaserade ldkemedel),

e kommittén for sdkerhetsdvervakning och riskbedémning av lakemedel (PRAC) for aspekter som rér
ldkemedlets sdkerhet och riskhantering,

e pediatriska kommittén (PDCO) for aspekter som ror lékemedlets anvandning hos barn,

e kommittén for sarlakemedel (COMP) for sarlakemedelsklassificerade lakemedel.

Hur arbetar CHMP?

Inbordes utvardering och gemensamma beslut ligger centralt i CHMP:s bedémningar.

For varje ansdkan om ett nytt ldkemedel utses tvd kommittéledaméter -

rapportéren och medrapportéren - fran olika lander for att leda bedémningen (fér generiska ldkemedel
utses en enda rapportor). Dessa utses i enlighet med objektiva kriterier for att pa bésta satt utnyttja
den tillgangliga expertisen i EU.

Rapportéren och medrapportéren har som uppgift att utféra den vetenskapliga utvarderingen av
ldkemedlet oberoende av varandra. De bildar ett bed6mningsteam med beddémare fran deras
nationella myndighet och ibland frén andra nationella myndigheter.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/conditional-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-v-risk-management-systems-rev-2_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-medicinal-products-human-use-chmp
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-advanced-therapies-cat
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/committees/paediatric-committee-pdco
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-orphan-medicinal-products-comp

I sina utredningsprotokoll sammanfattar varje team uppgifterna fran ansdkan, lagger fram sina
omddmen om lakemedlets effekter och sina synpunkter pa eventuella osakra faktorer och brister i
uppgifterna. De identifierar &ven frdgor som sékanden maste besvara. I de tva separata
bedémningarna beaktas regleringskrav, relevanta vetenskapliga riktlinjer och erfarenhet av
utvarderingen av liknande lakemedel.

Férutom rapportéren och medrapportdéren utser CHMP dven en eller flera inbordes utvdrderare
("peer reviewers”) bland CHMP:s ledaméter. Det &r deras uppgift att granska hur de tva
beddmningarna utfors och att kontrollera att den vetenskapliga argumentationen ar val underbyggd,
tydlig och robust.

Samtliga av CHMP:s ledamoéter bidrar aven aktivt till utvarderingsférfarandet i sina diskussioner med
kolleger och experter i deras nationella myndigheter. De granskar rapportérernas bedémningar,
lamnar kommentarer och identifierar ytterligare fragor som sékanden ska besvara. Den forsta
bedémningen och de kommentarer som mottagits fran inbérdes utvirderare och andra
kommittéledamoter diskuteras sedan under ett plenarmoéte vid CHMP.

Som en f6ljd av diskussionerna och i takt med att ny information blir tillganglig under bedémningen,

antingen fran ytterligare experter eller genom fértydliganden fran sékanden, férfinas de vetenskapliga
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argumenten sa att en slutlig rekommendation kan tas fram, vilken utgér kommitténs analys och

yttrande om uppgifterna. Ibland kan detta till exempel innebéra att kommitténs asikt om ett

ldkemedels nytta och risker &ndras under utvirderingen, sa att den avviker fran rapportérernas forsta

beddmningar.

Kan CHMP begéra mer information under utvérderingen?

Under utvérderingen stéller CHMP fragor om de tillhandahallna beldggen i ansékan och ber sékanden
att lamna fortydliganden eller ytterligare analyser som beméter dessa fragor. Svaren maste
skickas in inom en avtalad tidsperiod.

CHMP kan gora invandningar eller ta upp problem som kan galla alla olika aspekter av lakemedlet. Om
storre invandningar forblir olosta utgor de ett hinder for godkdannande for forsaljning.

Storre invandningar kan till exempel avse hur lakemedlet studerades, hur det tillverkades, eller de
effekter som har setts hos patienter, sdsom storleken pa nyttan eller biverkningarnas svarighetsgrad.

Ytterligare delaktiga experter

Vilken ytterligare expertis kan CHMP anlita?

Experter med sarskild vetenskaplig expertis eller klinisk erfarenhet anlitas ofta under utvarderingen for
att berika den vetenskapliga diskussionen.

N&r som helst under bedémningen kan ytterligare experter anlitas av CHMP fér radgivning om
sarskilda aspekter som har tagits upp under utvarderingen.



Visste du..?

Externa experter anlitas i omkring en fjardedel av bedémningarna av nya lakemedel
(féorutom generiska lakemedel).

CHMP kan begéra stéd fran och stalla specifika fragor till sina arbetsgrupper som innehar expertis inom
ett sarskilt omrade, sdsom biostatistik, eller ett behandlingsomrade sdsom cancer, och stélla specifika
fragor till dem. Ledaméterna i EMA:s arbetsgrupper har férdjupade kunskaper inom den senaste
vetenskapliga utvecklingen i sitt kompetensomrade.

Kommittén kan ocksd anlita externa experter genom sina vetenskapliga radgivande grupper eller
tillfalliga expertgrupper. Dessa grupper, som bestdr av hilso- och sjukvardspersonal och patienter, far
svara pa specifika fraégor om lakemedlets potentiella anvéndning och vérde i klinisk praxis.

Visste du..?

EMA utbyter regelbundet synpunkter om pagdende lakemedelsbedémningar med
andra lakemedelsmyndigheter sdsom USA:s FDA, Health Canada och de japanska
ldkemedelsmyndigheterna. Dessa diskussioner kan till exempel gélla kliniska och
statistiska fragor, strategier for riskhantering och studier som ska utféras efter
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godkdnnandet.
Mer information finns pa:

e Klusterverksamhet

Hur involveras patienter och hélso- och sjukvdrdspersonal?

Patienter och hélso- och sjukvardspersonal involveras som experter och uttalar sig om huruvida
lakemedlet kan tillgodose deras behov.

Patienter och halso- och sjukvardspersonal inbjuds att delta som experter i vetenskapliga radgivande
grupper eller tillfalliga expertgrupper. Patienter bidrar till diskussionerna genom att till exempel lyfta
fram sin erfarenhet av sjukdomen, sina behov och vilka risker de kan acceptera med tanke pa den
forvantade nyttan. Halso- och sjukvardspersonalen kan ge rad om patientgrupper med ouppfyllda
behov, eller genomférbarheten av féreslagna atgarder fér att minimera riskerna i samband med ett
lakemedel i klinisk praxis.

Dessutom kan enskilda patienter bjudas in att delta fysiskt eller via telefonkonferens i CHMP:s
plenarméten eller radfragas i skrift (Resultatrapporten om en pilotstudie &r tillganglig).



https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/united-states
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/canada
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/japan
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/japan
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/cluster-activities
https://www.ema.europa.eu/documents/report/outcome-report-pilot-involve-patients-benefit/risk-discussions-chmp-meetings_en.pdf

Visste du..?

Under 2018 deltog patienter och hélso- och sjukvardspersonal i bedémningen av
omkring vart fjarde nytt lakemedel (férutom generiska ldkemedel).
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Vilka dtgérder sétts in for att sékra experternas oberoende?

Oberoendet sdkras av en hog nivd av 6ppenhet och genom anvéndning av inskrédnkningar om vissa
intressen anses kunna paverka opartiskheten.

EMA:s policy for hantering av konkurrerande intressen har inforts for att inskranka delaktigheten av
ledamoter, experter och personal med mdéjliga intressekonflikter i myndighetens arbete, samtidigt som
EMA:s férmaga att tillgd basta méjliga tillgangliga expertis uppratthalls.

Ledaméter och experter i kommittéer, arbetsgrupper och vetenskapliga rddgivande grupper eller
tillfalliga expertgrupper skickar in en intresseférklaring innan de deltar i ndgon av EMA:s aktiviteter.

Myndigheten tilldelar varje intresseférklaring en riskniva baserad pa om experterna har ndgra direkta
eller indirekta intressen (finansiella eller andra) som kan paverka deras opartiskhet. Innan de deltar i
en specifik EMA-aktivitet kontrollerar EMA intresseférklaringen. Om ett konkurrerande intresse
upptacks, kommer ledamoten eller experten att fa inskrénkta rattigheter.

Inskrénkningarna kan besta i att de inte tillats delta i diskussioner om en sérskild fraga eller att de
utesluts frén omréstning i fragan. Ledaméternas och experternas intresseférklaringar och information
om tillampade inskrankningar under den vetenskapliga kommitténs méten finns att tillga i
motesprotokollen.

Reglerna for experter som deltar i vetenskapliga kommittéer ar striktare &an fér dem som deltar i
radgivande organ och tillfilliga expertgrupper. Pa sa vis kan EMA anlita den basta expertisen inom
ramen for de r&dgivande organen fér att samla in den mest relevanta och fullstdndiga informationen,
och tillampa striktare regler nar beslut ska tas.

P3 samma satt &r kraven for ordférande och ledaméter i ledande stalining, till exempel rapportérer,
striktare an fér andra kommittéledaméter.

Ledaméter i kommittéer, arbetsgrupper, vetenskapliga radgivande grupper (och experter som narvarar
vid dessa méten), samt EMA:s personal, maste dessutom halla sig till de principer som faststéllts
i EMA:s uppférandekod.

Visste du..?

Intressefdrklaringarna fran alla experter, inrdknat patienter och hélso- och
sjukvdrdspersonal som deltar i EMA:s aktiviteter, offentliggérs pa EMA:s webbplats.
EMA ger dven ut drsrapporter om sitt oberoende i vilka ingar fakta och siffror om
forklarade intressen och darav féljande inskrankningar.



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/documents/other/european-medicines-agency-code-conduct_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/annual-reports-work-programmes

Resultat
Hur utfdardar CHMP sin slutliga rekommendation?

Den slutliga rekommendationen fran CHMP nas genom formell omrdstning. I idealfallet

uppnar CHMP enighet och rekommenderar enhalligt att antingen bevilja eller avsld godkannandet for
forsaljning. En sadan enighet uppnas i 90 procent av fallen. N&r en slutlig rekommendation inte kan
uppnas med konsensus, kommer dock kommitténs slutliga rekommendation att féretrdda majoritetens
uppfattning.

Vilken information ar offentlig under utvéirderingen av ett nytt Iikemedel och nér viél ett
beslut har fattats?

EMA tillampar en hdg grad av insyn i sin ldkemedelsbedémning genom att offentliggéra dagordningar
och motesprotokoll, rapporter som beskriver hur lakemedlet bedomdes och de kliniska studieresultaten
fran ldkemedelsutvecklarnas ansékningar.

Férteckningen éver nya lakemedel som for narvarande utvdrderas av CHMP finns pa EMA:s webbplats
och uppdateras varje manad.

EMA offentliggér dven dagordningarna och métesprotokollen frén alla sina kommittéers méten, dar
information kan hittas om vilket stadium bedémningen befinner sig i.

N&r val ett beslut har fattats om att bevilja eller avsld ett godkannande for forsaljning, offentliggor
EMA en omfattande uppsattning handlingar som kallas det offentliga europeiska
utredningsprotokollet (EPAR). I detta ingdr CHMP:s offentliga utredningsprotokoll, som utférligt
beskriver de bedémda uppgifterna och varfér CHMP rekommenderade att bevilja eller avsl3
godkannande for forsaljning.

For ansékningar som mottogs efter den 1 januari 2015 offentliggér EMA aven de kliniska studieresultat
som lakemedelsutvecklarna lamnade in till stéd for sina ansékningar om godkdnnande for forsaljning.
For aldre ansékningar kan de kliniska studieresultaten nds genom en ansékan om tillgang till
handlingen.

En utforlig beskrivning av den information som EMA offentliggér om humanlakemedel, och nar den gor
det, fran tidig utveckling till forsta utvardering och andringar efter godk&nnande for férsaljning, finns i
vagledningen "EMA guide to information on human medicines evaluated by EMA”.

Visste du..?

I oktober 2018 hade EMA offentliggjort de kliniska studieresultaten fran
lakemedelsutvecklarnas ansékningar for dver 100 lakemedel som nyligen bedémts
av EMA. Dessa &r tillgangliga fér allman granskning pa EMA:s séarskilda webbplats
om kliniska data.
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https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/access-documents
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/access-documents
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when
https://clinicaldata.ema.europa.eu/home
https://clinicaldata.ema.europa.eu/home

5. Vilka ar vi?

Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA) ar ett av Europeiska unionens decentraliserade organ och
ansvarar for vetenskaplig utvardering, tillsyn och sakerhetsévervakning av ldkemedel som utvecklats
av lakemedelsforetag for anvandning i EU.

EMA leds av en oberoende styrelse. Det dagliga arbetet utférs av EMA:s personal, baserad i
Amsterdam, under dverinseende av EMA:s verkstallande direktor.

EMA &r en natverksorganisation vars verksamhet innefattar tusentals experter fran hela Europa. Dessa
experter utfor arbetet i EMA:s vetenskapliga kommittéer.

Styrelsen

Styrelsen bestar av 35 ledaméter, som utses for att verka i allménhetens intresse och som inte
foretrader ndgon regering, organisation eller sektor.

Styrelsen upprattar myndighetens budget, godkanner det arliga arbetsprogrammet och ansvarar for
att myndigheten arbetar effektivt och utfér ett framgangsrikt samarbete med partnerorganisationer i
och utanfér EU.

F6r mer information, se avsnitt 3.1.
Verkstéllande direktor

Myndighetens verkstdllande direktér ar dess juridiska féretradare. Han eller hon ansvarar for alla
operativa fragor och personalfrdgor samt utarbetar det arliga arbetsprogrammet.

Myndighetens personal

Myndighetens personal stéder den verkstallande direktoren for att vederbérande ska kunna utféra sina
skyldigheter, daribland administrativa och forfarandemassiga aspekter av EU:s lagstiftning om
utvardering och sakerhetsévervakning av lakemedel i EU.

Organisationsschema for Europeiska |lakemedelsmyndigheten

Vetenskapliga kommittéer

EMA har sju vetenskapliga_kommittéer som utvarderar lakemedel under deras livscykel fran tidiga
utvecklingsstadier, via godkadnnande for forsaljning till sékerhetsévervakning nar de vél saluférs pd
marknaden.

Dessutom har myndigheten ett antal arbetsgrupper och relaterade grupper, som kommittéerna kan
konsultera vad galler vetenskapliga fragor kring deras sérskilda expertomrade.

Dessa organ bestdr av europeiska experter som har stéllts till forfogande av nationella behériga
myndigheter i EU:s medlemsstater, vilka har ett ndra samarbete med EMA inom det europeiska
tillsynsnatverket fér lakemedel.

6. Styrelsen

Styrelsen ar Europeiska lakemedelsmyndighetens vasentliga ledande organ. Den har en
tillsynsfunktion med ett allmant ansvar for budget- och planeringsfrdgor, utndmningen av
den verkstillande direktoren och dvervakningen av myndighetens resultat.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/executive-director
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500017948
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts

Styrelsens operativa uppgifter omfattar allt fran att anta juridiskt bindande genomféranderegler till
att faststdlla strategiska inriktningar for vetenskapliga natverk och rapportera om anvandningen av
Europeiska unionens (EU) bidrag till myndighetens verksamhet:

Den har juridiskt verkstallbara befogenheter nar det galler att inratta regler fér genomférande av vissa
delar av forordningen om avgifter. Styrelsen antar myndighetens budgetférordning och dess
genomforanderegler, som ar bindande texter féor myndigheten, styrelsen och den verkstallande
direktoren.

Styrelsen har en nyckelroll nar det galler budgetmyndighetens beviljande av ansvarsfrihet (avslutande)
for myndighetens redovisning. Som del av detta férfarande analyserar och beddémer styrelsen den
verkstallande direktérens arliga verksamhetsberéttelse. Detta ingar i det paket av kontroller och
rapporter som leder till att den verkstéllande direktdren beviljas ansvarsfrihet fér myndighetens
budget. Styrelsen avger ocksa sitt yttrande om myndighetens bokslut.

Den har starka band till myndighetens rdakenskapsforare, som utses av styrelsen, och till
internrevisorn, som rapporterar till styrelsen och till den verkstdllande direktéren avseende
revisionsresultaten.

Styrelsen radfrdgas ocksd om arbetsordningen och medlemskap i myndighetens kommittéer.

Den ansvarar vidare for att anta genomforandebestammelser for praktisk tillampning av regler och
forordningar som galler fér tjansteman och annan EU-personal.

Styrelsens uppgifter och ansvarsomrdden faststélls i myndighetens réttsliga ram.

Sammansattning

Styrelsens ledaméter utses pa grundval av sina expertkunskaper inom féretagsledning och, i
forekommande fall, sin erfarenhet p% omradet fér humanldkemedel och veterindrmedicinska
lakemedel. De véljs ut for att garantera hégsta méjliga specialistkompetens, ett brett spektrum av
relevanta expertkunskaper och stérsta mojliga geografiska spridning inom EU.

Styrelsen bestar av féljande ledaméoter:

e En foretradare for var och en av EU:s medlemsstater.

o Tva foretradare for Europeiska kommissionen.

o Tva féretradare fér Europaparlamentet.

o Tva foretradare for patientorganisationer.

o Tva féretradare for ldkarorganisationer.

e En féretradare for veterindrorganisationer.

Utéver ledaméterna har styrelsen ocksa en observator frén vardera Island, Liechtenstein och Norge.

Féretradarna fér medlemsstaterna, Europeiska kommissionen och Europaparlamentet utses direkt av
den berérda medlemsstaten och institutionen. De fyra styrelseledaméterna fran “civilsamhéllet”
(foretrédare for patienter, lakare och veterindrer) utses av Europeiska unionens rad, efter samrad med
Europaparlamentet.

Féretradarna fér medlemsstaterna och kommissionen far ha suppleanter.

Styrelseledaméterna utndmns for en tredrsperiod som kan forldngas.


https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/legal-framework

7. Sa har arbetar vi

For att fullgora sitt uppdrag har EMA ett ndra samarbete med nationella behoriga
myndigheter i ett tillsynsnidtverk. Myndigheten kan dven infora policyer och forfaranden for
att sdkerstidlla att den arbetar oberoende, 6ppet och transparent och uppratthdller hégsta
mojliga standard i sina vetenskapliga rekommendationer.

EMA samlar vetenskapliga experter fran hela Europa genom ett ndra samarbete med nationella
tillsynsmyndigheter i Europeiska unionens medlemsstater (EU), inom ett partnerskap som kallas det
europeiska tillsynsnatverket for lakemedel (fér mer information, se avsnitt 5).

I natverket samlas resurser och expertkunskaper i EU som ger EMA tillgang till tusentals
europeiska vetenskapliga experter som deltar i regleringen av Idkemedel.

Att se till att myndighetens vetenskapliga bedémningar ar oberoende har hég prioritet fér EMA.
Myndigheten sikerstéller att dess vetenskapliga experter, personal och styrelse inte har ndgra
ekonomiska eller andra intressen som kan paverka deras opartiskhet.

EMA stravar efter att vara sa oppen och transparent som méjligt i frdga om hur myndigheten
kommer fram till sina vetenskapliga slutsatser. I EMA:s offentliga europeiska utredningsprotokoll
beskrivs den vetenskapliga grunden for EMA:s rekommendationer om alla centralt godkdnda
lakemedel.

EMA publicerar ocksa stora méngder information pa ett lattforstaeligt sprak om sitt arbete och om
lakemedel. F6r mer information, se Oppenhet.

Myndigheten efterstravar ocksd att publicera tydlig och uppdaterad information om hur den fungerar,
inrdknat planering och rapportering av dokument och information om bidrag, ekonomisk férvaltning
och rapportering av budgetuppgifter.

8. Det europeiska tillsynsnatverket for lakemedel

Systemet for tillsyn av lakemedel i Europa &r unikt i varlden. Det bygger pa ett ndra samordnat
tillsynsnatverk av nationella behdriga myndigheter i de medlemsstater i EES som samarbetar med EMA
och Europeiska kommissionen.

Det europeiska tillsynsnatverket for lakemedel &r hdrnstenen i EMA:s arbete och framgangar.
Myndigheten verkar mitt i natverket, och samordnar och stdder kontakter mellan éver 50 nationella
behériga myndigheter fér bdde humanlakemedel och veterindrmedicinska ldkemedel.

Dessa nationella myndigheter stéller tusentals europeiska experter till forfogande for deltagande i
EMA:s vetenskapliga kommittéer, arbetsgrupper och andra grupper.

Tillsynsnatverket innefattar dven Europeiska kommissionen, vars huvudsakliga roll i EU-systemet ar att
fatta bindande beslut pa grundval av de vetenskapliga rekommendationerna fran EMA.

Genom ett nara samarbete sdkerstdller natverket att sdkra och effektiva lakemedel av hég kvalitet
godkénns i hela Europeiska unionen (EU) och att patienter, vardpersonal och medborgare far korrekt
och konsekvent information om ldkemedel.

Nétverkets fordelar for EU:s medborgare

e GoOr det mojligt féor medlemsstaterna att samla resurser och samordna arbetet fér en effektiv och
andamalsenlig reglering av lakemedel.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-when/european-public-assessment-reports-background-context
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/transparency
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://commission.europa.eu/index_en

o Skapar trygghet for patienter, vardpersonal, branscher och regeringar genom att sékerstélla
Overensstammande standarder och anvandning av basta tillgangliga expertkunskaper.

o Minskar den administrativa bérdan genom det centraliserade godkénnandeférfarandet, sa att
ldkemedlen nar patienterna snabbare.

o P3skyndar utbytet av information om viktiga fragor, till exempel ldkemedelssékerhet.

Samling av expertkunskaper

Det europeiska tillsynsnatverket for lakemedel ger EMA tillgang till experter fran hela EU, vilket gor att
man kan samla den bdsta tillgangliga vetenskapliga expertisen i EU for reglering av Idkemedel.

Den stora mangfalden av experter som deltar i regleringen av lakemedel i EU framjar utbytet av
kunskap, idéer och béasta praxis mellan forskare som efterstravar hogsta méjliga standarder for
lakemedelsreglering.

Dessa europeiska experter ar ledamoter i myndighetens vetenskapliga kommittéer och arbetsgrupper
eller i beddmningsgrupper som stdder ledaméterna. De kan utndmnas av medlemsstaterna eller av
myndigheten sjalv och stalls till férfogande av de nationella behériga myndigheterna.

Myndigheten uppratthaller en offentlig férteckning éver europeiska experter med uppgifter om alla
experter som kan delta i EMA:s arbete. Experterna kan involveras forst efter det att myndigheten har
beddémt deras intresseférklaringar.

Multinationella bedomningsteam

EMA och dess partner i tillsynsnatverket skéter ett system som l3ter multinationella team bedéma
ansokningar for humanlakemedel och veterindrmedicinska lakemedel. Syftet &r att mobilisera basta
maojliga expertis for utvarderingen av lakemedel, oavsett var experterna ar baserade.

EMA har framjat bildandet av multinationella beddmningsteam sedan 2013 fér ansékningar om
inledande marknadsgodkdnnande.

P& detta s&tt kan rapportdrer och medrapportérer for EMA:s vetenskapliga kommittéer inkludera
experter fran andra medlemsstater i sina bedémningsteam. Detta hjlper till att optimera
resursanvandningen tvars over tillsynsnatverket och framjar en gréanséverskridande stimulans av den
vetenskapliga expertisen.

Systemet inleddes genom medrapportdrers bedémningsteam for humanldkemedel (CHMP och CAT),
och utdkades sedan till rapportdrers bedémningsteam, veterinarmedicinska lakemedel (CVMP) och
forfaranden for vetenskaplig raddgivning.

Frdn och med april 2017 kan multinationella grupper ocksd utvérdera vissa ansékningar efter
godkdnnandet for att utdka de befintliga godkannandena for férsaljning.

Samling av information

EMA och de nationella myndigheterna ar beroende av standarder, processer och it-system som gor att
viktig information om Idkemedel kan delas mellan europeiska lander och analyseras tillsammans.

Vissa av uppgifterna tillhandah3lls av medlemsstaterna och behandlas centralt av EMA. Detta stoder
ett informationsutbyte inom en rad frégor, bland annat féljande:

e Misstankta biverkningar som rapporterats med |dkemedel.


https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests

o Oversikt dver kliniska prévningar.

e Inspektioner for att kontrollera éverensstémmelse med god praxis vid klinisk utveckling,
tillverkning och distribution, och sakerhetsévervakning av lakemedel.

Detta hjalper till att minska dubbelarbete och stéder en effektiv och &ndamalsenlig reglering av
ldkemedel inom hela EU.

For mer information om de it-system som EMA forvaltar tillsammans med EU:s medlemsstater, se
Telematik inom EU.

9. Hantering av konkurrerande intressen

Europeiska likemedelsmyndigheten &r man om att sikerstilla att dess vetenskapliga
experter, personal och styrelse inte har ndgra ekonomiska eller andra intressen som kan
paverka deras opartiskhet. Myndigheten har infort separata policyer for dessa grupper.

Vetenskapliga experter

Myndighetens policy om hanteringen av vetenskapliga experters konkurrerande intressen, till exempel
kommittéledaméter, 18ter myndigheten identifiera fall dar den potentiella delaktigheten av en expert
som ledamot i en kommitté, arbetsgrupp eller annan grupp eller i ndgon annan av myndighetens
verksamheter maste begrénsas eller uteslutas pa grund av intressen i ldkemedelsindustrin.

Myndigheten granskar varje experts intresseférklaring och tilldelar varje intresseforklaring en
intressenivd pa grundval om experten har nagra intressen och om dessa intressen &r direkta eller
indirekta.

Efter att ha tilldelat en intresseniva anvénder myndigheten informationen fér att avgéra om en experts
delaktighet bor begransas eller om experten bér undantas fran specifika verksamheter hos
myndigheten, till exempel utvédrderingen av ett visst likemedel. Besluten bygger pd

e typen av angivna intressen,
e tiden sedan intresset uppstod,
e den typ av verksamhet som experten ska utfora.

Den nuvarande reviderade policyn speglar en god avvagning i hanteringen av konkurrerande intressen
som syftar till att effektivt begrénsa delaktigheten av experter med modjliga konkurrerande intressen i
myndighetens arbete, samtidigt som EMA:s formaga att tillgd basta mojliga tillgdngliga expertis
uppratthalls.

Den innefattar en rad dtgarder som beaktar det angivna intressets beskaffenhet innan man beslutar
om hur lange eventuella begransningar kan galla:

e En verkstallande eller ledande stallning vid utvecklingen av ett lakemedel under tidigare
anstallning i ett lakemedelsféretag innebér att personen i frdga inte far vara delaktig i det
berdrda foretaget eller produkten under mandattiden.

e For de flesta intressen tillampas en tredrig karenstid. Begransningarna i fraga om delaktighet
minskar med tiden och skiljer mellan nuvarande intressen och intressen under de senaste tre
o
aren.

e For vissa intressen, till exempel ekonomiska intressen, kravs ingen karenstid om intresset
inte langre foreligger.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices/archive-development-good-pharmacovigilance-practices
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/information-management/network-portfolio
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests#:%7E:text=EMA%27s%20policy%20on%20handling%20competing,in%20the%20medical%2Ddevice%20industry.

Kraven for experter som deltar i vetenskapliga kommittéer &r striktare an for dem som deltar i
radgivande organ och tillfilliga expertgrupper. P& samma sétt &r kraven fér ordférande och ledaméter i
ledande stallning, till exempel rapportorer, strangare an kraven fér de 6vriga kommittéledaméterna.

Den reviderade policyn tréadde i kraft den 30 januari 2015. EMA har senare uppdaterat policyn av
foljande skal:

e FOr att begrdnsa experters delaktighet i bedomningen av Idkemedel om de planerar att ta
anstélining inom lakemedelsindustrin i maj 2015. Denna begransning dterspeglas i

vagledningen.
e For att fortydliga begransningarna ifall en expert tar anstallning inom industrin och for att

anpassa reglerna om nara familjemedlemmar for kommitté- och arbetsgruppsledamoéters
intressen till dem for styrelseledamoter i oktober 2016.

Den reviderade policyn tar hansyn till intressenternas synpunkter vid myndigheternas offentliga
workshop i september 2013: Basta expertraden mot intressekonflikter: att hitta ritt avvégning.

Forfarande vid missbruk av fortroende

EMA har inrattat ett férfarande vid missbruk av fértroende, som beskriver hur myndigheten hanterar
felaktiga eller ofullstédndiga intresseférklaringar fran experter och kommittéledamoter.

Myndigheten uppdaterade forfarandet i april 2015 fér att anpassa det till den aktuella versionen av
policyn om hantering av konkurrerande intressen och for att beakta erfarenhet som vunnits efter att
det forst godkandes av EMA:s styrelse 2012.

Personal

I myndighetens uppférandekod utvidgas kraven pa opartiskhet och inlamning av &rliga
intresseférklaringar till all personal som arbetar vid myndigheten.

Ny personal maste avstd fran eventuella intressen innan de kan bérja arbeta fér myndigheten.

De ifyllda intresseférklaringarna for hégre tjansteméan finns pa EMA:s webbplats under Myndighetens
struktur. Alla andra intresseférklaringar finns tillgdngliga pa begéran.

Styrelsen reviderade sina regler om hur myndigheten hanterar potentiellt konkurrerande intressen hos
personalen i oktober 2016. De reviderade reglerna liknar de principer som antagits for
kommittéledaméter och experter. I dessa forklaras tilldtna och icke tilldtna intressen for personalen,
och de inneh3ller ocksd kontroller vid utndmning av personer som ansvarar for att hantera
utvarderingen av lakemedel.

Styrelseledamoter

Policyn om hantering av styrelseledaméters konkurrerande intressen och forfarandet vid missbruk av
fortroende ar anpassade till policyn om hantering av konkurrerande intressen och forfarandet vid
missbruk av fortroende for ledamoéter i vetenskapliga kommittéer och experter.

EMA:s styrelse antog den aktuella versionen av policyn och férfarandet vid missbruk av fértroende i
december 2015. Denna policy tradde i kraft den 1 maj 2016 och uppdaterades sedan i oktober 2016
for att fortydliga begransningarna for stdndpunkter i en professionell organisations styrande organ
och for att anpassa reglerna om stod eller annan finansiering till dem for kommittéledamoter och
experter.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2015/05/WC500186536.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/events/best-expertise-vs-conflicts-interests-striking-right-balance
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/04/WC500124976.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/executive-director
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/executive-director
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216192.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/06/WC500129044.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/06/WC500129044.pdf

Alla styrelseledaméter maste lamna in en intresseférklaring varje &r. Dessa &r tillgangliga p& EMA:s
webbplats under Styrelseledamoéter.

Arlig revidering av policyer om oberoende

Varje &r sedan 2015 reviderar EMA alla sina policyer om oberoende och regler fér hantering av
konkurrerande intressen och deras implementering samt publicerar en arsrapport. I rapporten ingar
resultaten av forfaranden vid missbruk av fortroende, alla kontroller som utférts, initiativ som
planerats for foljande &r och rekommendationer for forbattring.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
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