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Arbetsprogrammet for 2003 laggs fram for styrelsen av verkstéllande direktéren enligt artikel 57.3 1
radets forordning (EEG) nr 2309/93. Det dverldmnas till Europaparlamentet, rddet, kommissionen och
medlemsstaterna. Det kan rekvireras pa samtliga officiella EU-sprak.

I det europeiska systemet finns det tva olika forfaranden for godkdnnande av lidkemedel. EMEA spelar
en roll 1 bada.

*  Det centraliserade forfarandet dr obligatoriskt for lakemedel som framstéllts via bioteknik, och
kan anvindas for andra nya produkter. Ansokningarna stills direkt till EMEA. Efter den
vetenskapliga utvarderingen, som sker inom 210 dagar vid EMEA, 1dmnas den vetenskapliga
kommitténs yttrande till Europeiska kommissionen for att omvandlas till ett godkdnnande for den
inre marknaden med giltighet i hela Europeiska unionen.

»  Det decentraliserade forfarandet (eller forfarandet for msesidigt erkdnnande) géller de flesta
konventionella lakemedel och bygger pé principen om dmsesidigt erkdnnande av nationella
godkdnnanden. Detta forfarande gor det mojligt att utvidga det godkdnnande for forsdljning som
beviljats av en medlemsstat till en eller flera medlemsstater som bestdms av den s6kande. Kan det
ursprungliga nationella godkénnandet inte erkénnas, hianskjuts tvistefrdgorna till EMEA for
skiljedom. Den vetenskapliga kommitténs yttrande lamnas till Europeiska kommissionen.

Europeiska kommissionen antar sitt beslut med hjélp av en stindig kommitté vars medlemmar ar
foretrddare for medlemsstaterna.
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Inledning av verkstallande direktoren

Thomas Lonngren
En period av forberedelser infor fordndringar och utvidgning ...

Arbetsprogrammet for 2003 omfattar en period dd EMEA och Europeiska unionen som helhet
kommer att forbereda sig for viktiga fordndringar. Lékemedelsmyndigheten och dess partner, de
nationella myndigheterna, kommer att stillas infor ett dubbelt prov med fordndringar i det europeiska
systemet for godkdnnande och 6vervakning av ldkemedel samtidigt som de skall klara utmaningen att
hélsa ett antal nya medlemsstater vilkomna i Europeiska unionen.

... och samtidig hantering av en skiftande arbetsbérda ...

Samtidigt méste EMEA fortsétta att fokusera pa sin kdrnverksamhet, att utvdrdera nya ansékningar
och dvervaka det vixande antalet godkdnda lakemedel. I slutet av 2002 fanns det 269 centralt
godkédnda humanlidkemedel och veterinairmedicinska ldkemedel, vartill vi méste ldgga de

38 ansokningar for humanldkemedel och 10 ansékningar for veterindrmedicinska ldkemedel som
véntas under 2003.

... och fullgérande av nya uppgifter for folkhdlsan

Det civila samhillet och den politiska vérlden forvintar sig i allt hdgre grad att Europeiska
gemenskapen skall spela en storre roll for att skydda och framja folkhélsan och djurhélsan. I egenskap
av det gemenskapsorgan som ansvarar for utviardering och 6vervakning av ldkemedel har EMEA en
otvetydig roll att spela i detta och EU-institutionerna och medlemsstaterna har tillfogat ett antal nya
uppgifter utover dess befintliga ansvarsomraden.

Likemedelsmyndigheten har anmodats genomfora gemenskapens IT-strategi for tillsyn av ldkemedel.
Denna kommer att omfatta ett brett spektrum av aktiviteter och atgérder for att bista
tillsynsmyndigheter och ldkemedelsindustrin direkt, men inkluderar dven initiativ for att ge patienter
och yrkesverksamma inom vérden tillgéng till information om likemedel inom hela Europeiska
unionen.

Nya terapier och medicinska framsteg kommer att stélla krav pa likemedelsmyndigheten och dess
kommittéer. Vi maste forstirka EMEA:s formaga att ge vetenskaplig radgivning till foretag nir de
inleder forskning och utvecklar nya ldkemedel. P4 samma sétt méste likemedelsmyndigheten kunna
overvaka anvdndningen av dessa lakemedel och hantera riskerna i samband med anvidndandet av dem.

EMEA bidrog pa ett avgdrande sitt till det framgangsrika skapandet av en europeisk policy for
sérlikemedel. Likemedelsmyndigheten kommer att arbeta i ndra samarbete med EU:s institutioner och
alla berorda parter for att stodja utvecklingen av en policy for barnldkemedel, och dessutom slutfora
forberedelserna for ikrafttradandet av direktivet om kliniska provningar.
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1. EMEA i det europeiska systemet

1.1 Styrelsen
Styrelsen kommer att sammantrida 4 ganger under 2003; varje sammantrdde varar 1 dag.

Styrelsen inleder en ny mandatperiod i borjan av 2003 och skall vélja ny ordférande och vice
ordforande vid sitt moéte i februari.

Observatorer fran kandidatlander kommer att inbjudas att delta i styrelsens mote i juni, tillsammans
med de chefer for nationella myndigheter som inte ar ledamoter av styrelsen.

Styrelseméten 2003

20 februari 2 oktober

5 juni 18 december

Styrelsen ansvarar for att den dvergripande styrningen haller 1dmplig standard, den antar och
overvakar genomforandet av ldkemedelsmyndighetens arbetsprogram och dvervakar
prestationsstandarderna. Sérskilda prioriterade uppgifter for 2003 fortsétter att vara att ge rad at den
verkstéllande direktéren infor

= Jversynen av det europeiska systemet for beviljande av godkdnnanden for forsiljning,

* nya medlemsstaters anslutning till Europeiska unionen,
= utveckling av en langsiktig modell for likemedelsmyndighetens finansiering.

1.2 Behoriga nationella myndigheter

Relevanta webbplatser:

Myndighetschefer, humanldkemedel http://heads.medagencies.org
Myndighetschefer, veterindrmedicinska lakemedel http://www.hevra.org

Det kommer att bli storre samordning mellan EMEA och behoriga nationella myndigheter i
resursplaneringen for det europeiska systemet for godkénnande och dvervakning av ldkemedel som
helhet. EMEA kommer att fortsitta att delta i métena for cheferna f6r de human- och
veterindrmedicinska likemedelsmyndigheterna.

Det principuttalande fran ar 1997 som reglerar partnerskapet mellan behoriga nationella myndigheter
och EMEA kommer att ses 6ver under ar 2003. Detta kommer att inkludera ett reviderat
standardkontrakt for utférande av vetenskapliga tjéinster och inspektionstjénster for EMEA:s rékning.
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1.3  Oppenhet

Det forvéntas att rattsakten som ligger till grund for 1dkemedelsmyndigheten kommer att &ndras i
borjan av 2003 si att EMEA omfattas av forordning (EG) nr 1049/2001 om allménhetens tillgéng till
handlingar (EGT L 145, 31.5.2001, s. 43). Liknande fordandringar kommer att goras for EU:s samtliga
organ. Dessa bestimmelser kommer att ersitta verkstillande direktdrens beslut av den

3 december 1997 om tillgang till EMEA:s handlingar. Férordningen forvéntas inte inverka pa
lakemedelsmyndighetens resurser i ndgon storre utstrackning, och tillimpningen av den kommer att
foljas under aret.

Utover denna rittsliga forandring kommer Europaparlamentet och radet att fortsitta att dvervéga ett
antal forslag for att forbattra EMEA:s 6ppenhet som ett led i 6versynen av EU:s
lakemedelslagstiftning.

I avvaktan pé resultatet av dessa politiska diskussioner kommer EMEA att foresla begransade initiativ
under 2003. Dessa kommer att vara fokuserade pa att tillhandahalla béttre information om étgérder
vidtagna av lakemedelsmyndigheten for lakemedel som redan anvéinds av patienter och pa djur. Detta
kommer i synnerhet att inkludera offentliggdrandet av sammanfattningar av yttranden nér nya
indikationer godkdnns eller information om viktiga sédkerhetsfragor. Andra initiativ géller en
regelbunden uppdatering av de offentliga europeiska utredningsprotokollen (EPAR) s att de
inkluderar information om aktiviteter efter godkdnnande for forséljning. EMEA kommer att samrada
med berorda parter innan dessa initiativ introduceras.

EMEA:s webbplats — http://www.emea.eu.int — forblir det viktigaste kommunikationsverktyget, och
atgdrder kommer att vidtas for att garantera lamplig utveckling och underhéll av webbplatsen.

1.4 Forberedelser for EU:s utvidgning

Relevanta webbplatser:

Det alleuropeiska forumet for regel- och tillsynsfragor http://perf.eudra.org
Europeiska kommissionens generaldirektorat for utvidgning http.//feuropa.eu.int/comm
Kandidatldndernas behoriga nationella myndigheter for

humanlékemedel http://www.cadreac.org
Kandidatldndernas behoriga nationella myndigheter for

veterindrmedicinska ldkemedel http://www.cavdri.info

Europeiska unionens rad har faststillt tidpunkten for den foreslagna utvidgningen av Europeiska
unionen till den 1 maj 2004. Detta kommer att dka antalet medlemsstater som deltar i EMEA:s arbete
fran 15 till 25 (Cypern, Tjeckien, Estland, Ungern, Lettland, Litauen, Malta, Polen, Slovakien och
Slovenien), utdver EES-EFTA-staterna Island, Liechtenstein och Norge.

Mycket kommer att krdvas i form av forberedelser fore utvidgningen. Nodvindiga arrangemang maste
goras for att fasa in kandidatldnderna i lakemedelsmyndighetens verksamhet, inklusive deltagande
som observatorer vid méten i EMEA:s vetenskapliga kommittéer och arbetsgrupper under 2003.

Med hinsyn till budgetrestriktionerna har det inte varit mojligt att ansla ytterligare resurser for
EMEA:s arbete i anslutning till utvidgningen under 2003.

Likemedelsmyndigheten fortsitter att vara engagerad i arbetet med sina partner i kandidatlanderna,
och den tredje fasen i det alleuropeiska forumet for regel- och tillsynsfragor med anknytning till
lakemedel (PERF III) kommer att genomféras under 2003. PERF finansieras av Europeiska
kommissionens PHARE-program och har en total budget pa 1 430 000 euro. Aktiviteter inom ramen
for PERF III inkluderar 6 prioriterade omraden:
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» Biverkningsbevakning = Veterindrmedicinska fragor
*  @God tillverkningssed = Gemenskapslagstiftningens tillimpning
* Bedomning av ansdkningshandlingar = IT

Varje prioriterat omrade innefattar ett program med praktiska workshopar med deltagande av experter
fran de behdriga myndigheterna i EU och kandidatldnderna. En riktmérkning i syfte att uppritta god
tillsynspraxis kommer ocksa att genomforas som en del av de fyra tekniska prioriterade omradena.

Tre offentliga konferenser kommer att hallas som en del av PERF III, med fokus pa

lakemedelsindustrin (februari 2003), veterindrmedicinska lakemedel (juli 2003) och patienter och
vardpersonal (oktober 2003).

1.5 Forberedelser for 6versynen av det europeiska systemet

Relevant webbplats:

Europeiska kommissionens generaldirektorat for foretagspolitik/
Enheten for lakemedel http://pharmacos.eudra.org/f2

Arbetsprogrammet och budgeten for 2003 utarbetas under forutséttning att Europeiska kommissionens
forslag for 6versynen av det europeiska systemet for godkénnande och dvervakning av ldkemedel inte
kommer att trida i kraft fore 2005 (EGT C 75 E, 26.3.2002, s. 189 ff.).

Allt efter 6nskemal kommer EMEA att bidra till EU-institutionernas arbete nir de fortsétter sin
granskning av forslagen. Lakemedelsmyndigheten kommer dven att omsorgsfullt folja forslagens
mojliga konsekvenser med avseende pa resurser och verksamhetens genomforande.

1.6 Oversyn av EMEA:s avgifter

Likemedelsmyndigheten har for avsikt att hoja de avgifter som s6kande och innehavare av
godkinnande for forséljning betalar till EMEA i borjan av 2003. Detta kommer att genomforas genom
en forordning som antas av Europeiska kommissionen. Totalt sett begdir EMEA en h&jning med

16,6 procent for att ta hdnsyn till inflationen efter den senaste dndringen 1998 och behovet att sdkra en
lamplig intdktsniva for att EMEA skall kunna bedriva sin verksambhet.

Parallellt med detta kommer en granskning som ser ver det nuvarande avgiftssystemets struktur och
tar hénsyn till effekterna av omarbetningen av den europeiska lakemedelslagstiftningen och
utvidgningen att genomforas under 2003.
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1.7 Internationella partner

Relevanta webbplatser:

Den internationella harmoniseringskonferensen (humanldkemedel) http://www.ich.org

Den internationella harmoniseringskonferensen (veterinérldkemedel)  http://vich.eudra.org
Virldshélsoorganisationen (WHO) http://www.who.int
Europeiska kommissionens generaldirektorat for forskning http://europa.eu.int/comm

Utover ldkemedelsmyndighetens aktiviteter med anknytning till EU:s framtida utvidgning kommer
samarbetet mellan EMEA och andra internationella tillsynsmyndigheter att 6ka under 2003.

Lakemedelsmyndigheten kommer att fortsitta sitt engagemang i de internationella
harmoniseringskonferenserna for humanliakemedel och veterindrmedicinska likemedel (ICH och
VICH) och kommer sérskilt att bidra till den sjatte ICH-konferensen i Osaka, Japan, under 2003.

Samarbetet med hélsovardsmyndigheter som till exempel USA:s livsmedels- och
lakemedelsmyndighet (FDA) kommer att stirkas. Programmen for besokande experter kommer att
fortsitta under 2003, och EMEA kommer att vara vérd for experter fran de kanadensiska och japanska
myndigheterna under aret. Samarbetet med Viérldshilsoorganisationen kommer att forstérkas, i
synnerhet pa omradet for biverkningsbevakning.

Lakemedelsmyndigheten kommer dven att stodja aktiviteter inom ramen for Europeiska unionens

sjéitte ramprogram for forskning och teknisk utveckling nér det géller utveckling av ladkemedel for
tredje varlden.

1.8 Europaradets avdelning for likemedelskvalitet

Relevant webbplats:

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

Programmet for provtagning och provning av centralt godkénda likemedel 2003 kommer att
genomforas med hjdlp av det nétverk av officiella laboratorier for lakemedelskontroll i EU och EES-
EFTA staterna som finns inom Europaradets avdelning for lakemedelskvalitet (EDQM). Programmet
for ar 2003 kommer att vara det mest omfattande hittills med en 6kning pé 20 procent av antalet
produkter som &r foremal for stickprov och tester jamfort med ar 2002.

Lakemedelsmyndigheten kommer att fortsitta sitt samarbete med Europeiska farmakopékommittén.
Foretradare for EDQM kommer dven att delta i ett antal av EMEA:s arbetsgrupper.

1.9 Integrerad kvalitetsstyrning och ekonomistyrning

Fokus kommer att ligga pa genomforande av integrerade forvaltningssystem med fortlopande
forbattring av EMEA:s processer och utveckling av ett register over operationella risker som mal,

underbyggt med internrevisioner och kompetensutveckling.

Riktmérkning av god tillsynspraxis med partner inom EU, EES-EFTA och myndigheter fran
kandidatlénder, tillsammans med europeiska institutioner, kommer att fortsétta.
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Ekonomistyrning och revision vid EMEA kommer att bringas i dverensstimmelse med Europeiska
kommissionens nya regelverk for resursforvaltning och internrevision. Darvid kommer hinsyn att tas
till befintliga arrangemang for internrevision och styrelsens asikt om ett antal alternativ for att
sékerstélla ekonomistyrningens och revisionens kontinuitet inom ramen for den 6vergripande
styrningen av EMEA.

110 EMEA:s interna organisation

Lakemedelsmyndigheten har nu uppnatt en stabil intern struktur, med fem enheter som utfor
lakemedelsmyndighetens vetenskapliga och stddjande funktioner. Likemedelsmyndigheten har for
avsikt att inféra en forstirkt funktion for administrativt stod under 2003 som ett svar pa den tilltagande
omfattningen av EMEA:s aktiviteter och behovet av intern samordning inom ldkemedelsmyndigheten.

Denna funktion kommer i synnerhet att fokusera pa att ge stod &t den verkstéllande direktdrens och
enhetschefernas ledningsgrupp och kommer dven att spela en roll i samordningen av
lakemedelsmyndighetens aktiviteter pa det internationella och vetenskapliga omradet samt dess
kommunikationsaktiviteter.
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2. Humanlakemedel

Prioriterade uppgifter pa humanlidkemedelsomradet 2003

= Klara av arbetsbordan och hélla stipulerade tidsgrinser for aktiviteter bade fore och efter
godkinnande for forséljning.

=  Underldtta och forbattra det elektroniska utbytet av enskilda fallstudier avseende sédkerhet (ICSR)
genom databasen EudraVigilance som har inforts.

= Slutfora och genomfora EMEA:s riskhanteringsstrategi och samarbeta med chefer for nationella
myndigheter om utvecklingen av en europeisk riskhanteringsstrategi.

» Klara av arbetsbdrdan, halla stipulerade tidsgrénser och forbéttra forfarandet for vetenskaplig
radgivning och protokollhjilp.

» Fokusera principen om styrning av ldkemedlets livscykel genom forbéttrade insatser och
forfaranden (vetenskaplig radgivning, yttranden fran Kommittén for farmaceutiska specialiteter
(CPMP) och riskhantering) och storre kontinuitet i regleringen.

= Forbéttra ldkemedelsmyndighetens policy for 6ppenhet och insyn genom att finslipa nuvarande
kommunikationsverktyg.

= Klara av arbetsbordan och hélla stipulerade tidsgrinser for aktiviteter med anknytning till
klassificering av sirldkemedel och uppfoljning av denna.

21 Initial utvardering

Denna omfattar EMEA:s aktiviteter fran diskussioner fore inlimnande med framtida sokande, genom
CPMP:s utvirdering, till godkdnnandet av produkten och framtagande av ett offentligt europeiskt
utredningsprotokoll (EPAR).

Ansokningar om initial utvardering (input)

2003 22 | 16 |
2002 | 19 |' 12 |
2001 | :46 12 |
0 20 40 60 80

OMottagna ansokningar (icke sarlakemedel)

OMottagna ansokningar (sarldkemedel)

Tendenser:

*  Med 38 forvantade ansokningar och mycket fi multipla ansokningar ligger antalet initiala
ansokningar for godkénnande for forséljning kvar pd samma niva, vilket &r en fortsittning av
tendensen under 2002.
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*  En mindre 6kning av initiala ans6kningar for klassificerade sarldkemedel.

Nya fragor att ta itu med under 2003 med konsekvenser for arbetsbordan:

» [nrittande av radgivande grupper for terapier pA CPMP-niva for att bista rapportdrer,
medrapportorer och CPMP med specialiserade rad om vissa ansokningar och utveckling av
riktlinjedokument. Storre deltagande av EMEA s personal for att stodja de rddgivande grupperna
som samordnare. Under den inledande pilotfasen kommer radgivande grupper for terapier att
skapas pa tre omraden: antiinfektidsa medel, onkologi och diagnostiska medel.

=  Okningen av antalet ansokningar fran klassificerade sirlikemedel — omkring 40 procent av det
totala antalet ansdkningar under 2003 — kommer att paverka arbetsmetoderna. Dessa ansdkningar
ar ofta mycket komplexa och kréver ytterligare resurser jimfort med andra lakemedel.

»  Utarbetande av en riskhanteringsstrategi for EMEA och utveckling av en europeisk strategi i
samarbete med nationella myndigheter.

»  De forsta utmaningarna av den tioariga forsiljningen med ensamrétt for sdrlikemedel kan
forvéntas.

*  Fran mitten av 2003 kommer det att vara obligatoriskt att anvéinda det gemensamma formatet for
tekniska dokumentet [Common Technical Document, CTD] for ansékningar och senare under
aret forvéntas flera ansokningar i det elektroniska CTD-formatet. Det elektroniska CTD-formatet
godkindes 2002 av den trilaterala internationella harmoniseringskonferensen EU-Japan-USA
(ICH). Detta kommer att stélla krav pa utbildning och fortrogenhet for bdide EMEA:s personal
och experter.

=  CPMP kommer att inleda sina samarbetsaktiviteter med patientorganisationer med fyra planerade
mdten under 2003.

= Halla de stipulerade tidsgrinserna for CPMP:s aktiva dversynstid.

= Offentliggdra sammanfattningar av yttranden samtidigt som de antas av CPMP.

=  Snabbt offentliggdra EPAR efter Europeiska kommissionens beslut att bevilja godkédnnande for
forsdljning.

= Foljaupp CPMP:s inrdttande av radgivande grupper for terapier och aktivt stod frén
lakemedelsmyndighetens sekretariat.

= Qavbrutet striva efter att stddja CPMP:s allt mer omfattande aktiviteter nér det géller
arbetsborda, nya utmaningar for vetenskap och folkhilsa, sarlikemedel och nya terapier.

Ledning och organisation av CPMP

Kommittén for farmaceutiska specialiteter (CPMP) kommer att sammantréda 11 ganger. Dessutom har
atgérder vidtagits for ett extra CPMP-m&te om sé krévs.

CPMP kommer att kontinuerligt utvirdera sina arbetsmetoder for att kunna infora eventuellt
nddvandiga fordndringar i syfte att forbattra kommitténs verksamhet och arbete och det centraliserade
forfarandet, inklusive utveckling av nya verktyg for kvalitetssdakring och uppfoljning av verktyg som
inforts tidigare, verksamheten 1 dess satellitgrupper (Gruppen for granskning av fantasinamn, Gruppen
for organisationsfragor, méten for ordforande i CPMP och arbetsgrupper).

CPMP kommer att fortsétta diskussionerna om genomforandet av EMEA:s riskhanteringsstrategi.
Denna kommer i synnerhet att fokuseras pa de kommande organisatoriska forandringarnas karaktar
och omfattning. Syftet med dessa r att d4stadkomma ett mera adekvat system som férmar hantera
sdkerhetsfragor effektivt och utan dréjsmal bade fore och efter godkdnnandet och ge ett vetenskapligt
robust beslutsfattande.
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CPMP-mdten 2003

21-23 januari

22-24 juli

18-20 februari

Inget moéte i augusti

18-20 mars 23-25 september
23-25 april 21-23 oktober

20-22 maj 18-20 november
24-26 juni 16-18 december

Rapportorer och medrapportorer kommer att utses vid varje mote

2.2 Verksamheter efter godkédnnande for forsaljning

Har ingar verksamhet med anknytning till &ndringar, utvidgningar och dverlatelser av godkdnnanden
for forsiljning. Forandringar av godkdnnanden for forsiljning kallas dndringar och kan vara antingen
mindre (Typ I) eller storre (Typ II). Denna klassificering av fordndringarna foreskrivs i EU:s

lagstiftning.

Mottagna ansoékningar (input)

500

] 46¢

1421

400 500

OAnsokningar om typ l-dndringar B Anso6kningar om typ ll-andringar
OAnsokningar om utvidgningar

Antagna yttranden (output)

1463

1438

400 500

OYttranden om typ I-dndringar B Yttranden om typ ll-andringar
OYttranden om utvidgningar
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Tendenser:
= Antalet ans6kningar om dndring av typ II respektive typ I forutses vara stabilt eller 6ka nagot pa
grundval av nuvarande lagstiftning.

=  Samma tendens forutses for ansokningar om utvidgningar.

Nya fragor att ta itu med under 2003 med konsekvenser for arbetsbordan:

»  Genomforandet av den nya EU-forordningen om dndringar kan paverka antal och typ for
ansokningar av bade typ I och typ Il under 2003 och kommer att f6ljas noga.

*  Den nya forordningen foreslar inforandet av en ny typ av dndring for vilken EMEA kommer att
vara fullt ansvarig utan deltagande av rapportér och medrapportor.

*  Principen om arliga mdten med innehavare av godkénnande for forsiljning for att planera
strategin efter godkénnandet for varje produkt, som startade som ett pilotprojekt under 2002,
kommer att genomféras under 2003.

= Ytterligare forbéttringar av EMEA:s policy for 6ppenhet kommer att omfatta regelbundna
forfarandemaéssiga och vetenskapliga uppdateringar av europeiska offentliga utredningsprotokoll
(EPAR) for alla centralt godkénda likemedel (giller omkring 250 produkter under 2003), sdsom
dven offentliggérande av sammanfattningar av yttranden for vissa aktiviteter efter godkédnnande
for forséljning.

Mal:

= Halla de stipulerade tidsgrianserna for CPMP:s aktiva Gversynstid.

»  Offentliggdéra sammanfattningar av yttranden samtidigt som de antas av CPMP for vissa
aktiviteter efter godkénnande for forsidljning som har en viktig inverkan péa anvéndningen av
lakemedlet.

= Regelbundet uppdatera EPAR under fasen efter godkidnnande for forséljning, bade nér det géller
forfarandeméssiga och vetenskapliga aspekter.

2.3 Biverkningsbevakning och uppféljning

Hari ingar information om biverkningsbevakning (biverkningsrapporter och periodiska
sdkerhetsrapporter (PSUR)), uppfoljningsatgérder, sarskilda villkor, arliga omprovningar och
ansokningar om forlingning av godkédnnande for forséljning.

Biverkningsrapporter, mottagna/férvantade,
EU och icke-EU (input)

— 32600

2003 " " .15300 : : :
# 27800

2002 : : 14808 - - ;

20000 .

2001

14334

0 5000 10000 15000 20000 25000 30000 35000

@ Biverkningsrapporter fran lander utanfér EU
OBiverkningsrapporter fran EU
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Periodiska sékerhetsrapporter (PSUR),
uppfoéljningsatgarder (FUM) och
"sarskilda villkor" (SO)

700
2003 *

738

2002

2001

800

OPSUR BFUM + SO

Tendenser:
=  Fortsatt 6kning av uppfoljningsaktiviteter jAmfort med 2002.

Nya fragor att ta itu med under 2003 med konsekvenser for arbetsbordan:

=  Uppritthalla, uppdatera och ytterligare forbéttra EudraVigilance-databasen och nitverket for
databehandling. Planerade aktiviteter géller en omsorgsfull kontroll av det fortsatta
genomforandet av hanteringen av ICSR, inklusive kvalitetssdkring, hanteringen av
eftersldpningen i dessa studier, forberedelser och samordning av ett utbildningsprogram for
lakemedelsindustrin och fortsatt utveckling av systemet inklusive tillgdngen pa elektroniska
rapporteringsverktyg for smé och medelstora foretag.

»  Klara av en kraftig 6kning av antalet moten for arbetsgruppen for biverkningsbevakning som en
del av genomforandet av EMEA s riskhanteringsstrategi samt bidra med sakkunskap béade i fasen
fore och i fasen efter godkdnnande for forséljning.

=  Bidra till skapandet av en europeisk riskhanteringsstrategi, tillsammans med cheferna for de
nationella myndigheterna, genom att sté for erforderlig input i utarbetandet av de olika aspekterna
av en sadan strategi.

2.4  Vetenskaplig radgivning och protokollhjilp

Detta handlar om tillhandahallande av vetenskaplig radgivning och protokollhjélp till sponsorer under
forskning och utveckling av ldkemedel. Vetenskaplig radgivning ar ett prioriterat omrade for EMEA
och ldmnas for alla aspekter av forskning och utveckling som har att géra med ldkemedlens kvalitet,
sikerhet eller effekt. Dessutom tillhandahaller l1ikemedelsmyndigheten radgivning till sponsorer av
klassificerade sdrlikemedel. Denna radgivning ldmnas i form av protokollhjélp som dven kan
inkludera radgivning i frdga om den stora nyttan med deras produkt.
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Onskemal om vetenskaplig radgivning och
protokollhjalp (input)

— !
2003 175
2002 [R5 :
i i |:59
5 . . .
2001 F 156
i : : ;
0 20 40 60 80

B Onskemal om protokollhjilp och uppféljning
0O Onskemal om vetenskaplig radgivning och uppfdljning

Slutford vetenskaplig radgivning och
protokollhjalp (output)

— s . :
2003 68
2002 [ 13
| 65
4 ' ' '
2001 | 65
0 20 40 60 80
B Slutford protkollhjalp och uppfdljning
O Slutford vetenskaplig radgivning och uppféljning
Tendenser:
=  Stadig 6kning av antalet 6nskemél om vetenskaplig radgivning och uppfoljande vetenskaplig
radgivning.

=  Markant 6kning av antalet 6nskemal om protokollhjilp.
*  Allmén 6kning av arbetsboérdan med 20 procent.

Nya fragor att ta itu med under 2003 med konsekvenser for arbetsbordan:

= Tillhandahallande av vetenskaplig radgivning och protokollhjélp &r ett prioriterat omrade for
EMEA. Under 2003 kommer vetenskaplig radgivning att 1dmnas genom arbetsgruppen for
vetenskaplig radgivning.

»  Gruppens status har fordndrats sa att den nu &r en av CPMP:s ordinarie arbetsgrupper. Gruppen
kommer att sammantrdda 11 ganger under 2003. M&tena kommer att pagd under 2 hela dagar
varje manad, atskilt fran CPMP, for att lamna mer tid at verkliga diskussioner mellan gruppen
och foretag som onskar radgivning och mojliggora béttre forberedelser av slutsatserna fran den
vetenskapliga radgivningen fore sammantriden i CPMP och pa sa sétt ge sponsorer snabbare
radgivning och bistand.

= Storre deltagande av externa experter for bade vanliga och séllsynta sjukdomar.
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*  Den vetenskapliga rddgivningens inverkan pa utgangen for ansdokningar om godkidnnande for
forsdljning kommer att f6ljas och analyseras som en del av databaserna for vetenskaplig
dokumentation och vetenskaplig radgivning.

»  Okad kommunikation och interaktion med berérda parter, inklusive lirda séllskap.

Mal:
»  Folja genomforandet av det nya forfarandet nér det géller val av tidpunkt, méten ansikte mot
ansikte med sponsorer, med deltagande av kompletterande sakkunskap.

=  Fortsitta att folja effekterna av vetenskaplig rddgivning och protokollhjélp pé framtida
ansdkningar om godkénnande for forséljning.

2.5 Skiljedomsarenden och hanskjutna gemenskapsarenden

»  Skiljedomsforfaranden (antingen enligt artikel 29 i direktiv 2001/83/EG eller artikel 7.5 i
kommissionens forordning (EG) nr 542/95) initieras pa grund av tvist mellan medlemsstater inom
ramen for forfarandet for 6msesidigt erkénnande.

»  Hanskjutna drenden enligt artikel 30 initieras vanligtvis for att erhdlla harmonisering inom
gemenskapen av villkoren for godkédnnande for produkter som redan godkénts av
medlemsstaterna.

»  Hanskjutna drenden enligt artikel 31 och 36 initieras vanligtvis om det finns ett
gemenskapsintresse och pa grund av sékerhetsrelaterade fragor.

Skiljedomsiarenden och gemenskapséarenden
som hanskjutits till EMEA (input)

o [
) ——
2001 -:i|6

0 5 10 15 20 25 30

|E|Skiljedomsérenden och hanskjutna gemenskapsarenden

Tendenser:

»  Sammanlagt forvintas 24 skiljedomsdrenden och hénskjutna gemenskapsiarenden under 2003.

= Antalet hdnskjutna drenden som ror biverkningsbevakning forvéntas ligga kvar pd samma hoga
niva jamfort med 2002.

Nya fragor att ta itu med under 2003 med konsekvenser for arbetsbordan:

»  Arbetsbordan for hinskjutna drenden avseende harmonisering kommer att 6ka pa grund av de
forsta erfarenheterna av det europeiska forsoket att harmonisera sammanfattningar av produktens
viktigaste egenskaper for utvalda likemedel pa viktiga terapeutiska omraden.

*  Hénskjutna drenden ger upphov till en storre arbetsborda dn ansdkningar om godkénnande for
forsdljning. Hanskjutna drenden avser vanligtvis ett stort antal godkdnnanden for forsiljning och
innehavare av godkénnande for forséljning

=  Oppenheten och insynen i skiljedomsirenden och hiinskjutna gemenskapséirenden kommer att
forbattras genom offentliggdrande utan drojsmal av information som ger detaljerade upplysningar
om grunden for CPMP:s rekommendationer, villkoren och, dér sé dr relevant, &ndrad
produktinformation.
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Mal:
= Klara av arbetsbordan for hianskjutna drenden och skiljedomsérenden.
»  Halla stipulerade tidsgranser for skiljedomsérenden och hinskjutna gemenskapsérenden.

= Offentliggdrande utan drojsmél av offentlig information om skiljedomsérenden och hinskjutna
gemenskapsirenden.

2.6 Parallelldistribution

Ett gemenskapsgodkénnande for forséljning ar alltid giltigt i hela EU, och ett centralt godként
lakemedel dr definitionsmassigt identiskt i alla medlemsstater. Produkter som har sléppts ut pa
marknaden i en av medlemsstaterna kan saluforas i gemenskapens alla andra delar av en distributor
(“’parallelldistributor”’) som har sjilvstiandig stéllning i forhallande till innehavaren av godkdnnande for
forsdljning. Vanligtvis gors detta for att dra fordel av prisskillnader. EMEA kontrollerar forenligheten
med villkoren i gemenskapens godkédnnande for forséljning for sddana parallelldistribuerade
lakemedel.

Mottagna anmalningar (input)

2003 ' ' isoo
*2002 | | 418
2001 | |36%
0 1:)0 2(:30 3(:30 4:30 500

OAnmalningar om parallelldistribution |

* 294 av 418 mottagna anmilningar under 2002 var giltiga.

Tendenser:

=  Antalet giltiga initiala anmélningar om parallelldistribution foérvéntas vara relativt stabilt under
2003, medan antalet anmélningar om forandringar férvéntas fortsitta att oka pa grund av
uppdateringar av etiketter.

Nya fragor att ta itu med under 2003 med konsekvenser for arbetsbordan:

= Trycket for att bevara eller forbittra handldggningstiden kommer att 6ka, vilket kommer att
framtvinga en betydande omstopning av handlidggningsforfarandet med tanke pé de tillgéngliga
resurserna.

Mal:

= Att effektivisera det nuvarande forfarandet med beaktande av hittillsvarande erfarenheter, i
synnerhet genom att finna en pragmatisk losning pa fragan om tillgdnglighet utan drojsmal for
uppdateringar av produktetiketter.
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2.7 Internationella aktiviteter

Tendenser:

= Internationella aktiviteter vintas ligga kvar pa en hog niva bade nér det géller
lakemedelsmyndighetens ataganden gentemot internationella partner och intresset for
lakemedelsmyndighetens arbete fran tillsynsmyndigheter i lander utanfor EU.

Nya fragor att ta itu med under 2003 med konsekvenser for arbetsbordan:

=  Betydande deltagande i PERF III {or utvérdering av humanldkemedel bade fore och efter
godkdnnande for forsédljning under 2003.

= Stdd till observatorer fran kandidatlander nar de borjar delta i arbetet 1 1dkemedelsmyndighetens
vetenskapliga kommittéer och arbetsgrupper.

= Interaktion med USA:s livsmedels- och likemedelsmyndighet (FDA) for att utveckla samarbetet,
exempelvis pad omradena sérldkemedel, 6nskemal om vetenskaplig rddgivning, nya ansdkningar
och biverkningsbevakning samt utbyte av praktikanter.

= Interaktion med Kanada och Japan kommer att fortsitta genom EMEA:s program for besdkande
experter.

= Aktiviteter inom ICH kommer att 6ka, sédrskilt med hénsyn till forberedelserna for den sjatte ICH-
konferensen i Japan, under hosten 2003.

» Interaktion med och deltagande i vetenskapliga sammantréden och utbildning med WHO eller pé
dess begiran.

»  Bidrag till ECNN:s [Europeiska centrumet for kontroll av narkotika och narkotikamissbruk]
verksamhet 1 Lissabon genom bidrag till EU:s gemensamma atgérder och projektet Trend.

»  Bidrag till de aktiviteter med anknytning till lakemedel for utvecklingsldnder som initierats av
Europeiska kommissionens generaldirektorat for forskning.

2.8 Sarlakemedel

Sérlakemedel definieras som likemedel avsedda for diagnos, profylax eller behandling av livshotande
eller kroniskt tirande sjukdomar som inte drabbar fler &n fem per 10 000 personer i Europeiska
gemenskapen, eller d4 sadana likemedel inte skulle utvecklas utan incitament av ekonomiska skal.

Kommittén for sdrlakemedel (COMP) ansvarar for rekommendationerna till Europeiska
kommissionen om klassificering av sérlikemedel for séllsynta sjukdomar. Det &r COMP:s ansvar att i
samverkan med internationella partner och patientorganisationer ge rad och bistand till Europeiska
kommissionen om utvecklingen av en sérlakemedelsstrategi.

Pa grund av det stigande antalet sérlikemedel med gemenskapsgodkénnande for forsiljning skall den
speciella gemenskapsfonden (”sédrlikemedelsfonden’), utdver aktiviteter efter godkédnnande for
forsiljning, ge stod at nya ansokningar och protokollhjilp. Anslagen fran Europeiska unionens
budgetmyndighet till sérldkemedel véntas uppga till 3 300 000 euro for 2003.

For att infria sponsorers och patientorganisationers férvantningar och med hénsyn till anslagsnivan for
sdrlakemedel under 2003 foreslas att avgiftsreduktionerna skall omfatta

*= 100 procent av avgifterna for protokollhjéilp och 50 procent av avgifterna for initiala ansdkningar
och inspektioner i samband med dessa,

= 50 procents avgiftsreduktion for ansokningar efter godkédnnande for forsiljning, med prioritering
av sérlakemedel under det forsta aret efter godkénnandet.

EMEA arbetsprogram fér 2003 ©EMEA 2003
EMEA/MB/057/02/sv/Slutlig Sida 18/58



Ansokningar om klassificering (input)

2003 : : : |7é
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2001 - : : : e
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O Ansokningar om klassificering |

Yttranden om klassificering (output)

2003 | 50

2002 ' ' | 44

2001 62

0 20 40 60 80 100

O Antagna yttranden om klassificering

Tendenser:

= Efter den inledande hdga nivan av ansdkningar om klassificering som sirldkemedel efter
inforandet av EU:s policy for sdrldkemedel, véntas antalet forbli stabilt jaimfort med 2002, med
75 ansokningar.

Nya fragor att ta itu med under 2003 med konsekvenser for arbetsbordan:
»  Med 134 klassificerade sirldkemedel i slutet av 2002, véntas arbetsbordan efter klassificering dka
med 30 procent under 2003.

* Handldggning och uppf6ljning av omkring 100 &rliga rapporter for klassificerade sdrldkemedel
som skall 1&dmnas in under 2003.

= Okad uppfoljning och utvirdering av klassificeringskriterier vid tiden for godkinnande for
forsdljning 1 takt med att antalet ansdkningar om godkénnande Okar.

*  Ansokningar om klassificering forvintas inkludera mer komplicerade nya terapier.
* Nya initiativ for att 6ka dppenheten i forfarandet for klassificering av sarldkemedel.
=  Okat samarbete med internationella tillsynsmyndigheter och de europeiska institutionerna.

Mal:
= Halla stipulerade tidsgrinser for ansokningar for klassificering av sirldkemedel.

=  Offentliggdra sammanfattningar av yttranden samtidigt med Europeiska kommissionens beslut
om klassificering.
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Ledning och organisation av Kommittén for sdrlikemedel (COMP)

COMP kommer att sammantridda 11 ganger under 2003, tvd dagar varje manad. Den nuvarande
kommitténs mandat gér ut under 2003 och en ny kommitté kommer att nomineras i april 2003. Den
nya kommittén kommer &ven att vilja ordforande och vice ordférande vid motet i april.

COMP-mdéten 2003
9-10 januari 29-30 juli
6-7 februari Inget moéte i augusti
18-19 mars 9-10 september
14-15 april 9-10 oktober
7-8 maj 6-7 november
12-13 juni 4-5 december

29 Arbetsgrupper och ad hoc-grupper

EMEA:s vetenskapliga kommittéer med ansvar for humanlidkemedel medverkar genom sina
arbetsgrupper i utvecklingen och granskningen av riktlinjer, ger rekommendationer och rdd om
lakemedel for vilka ansdkningar gors for klassificering som sirldkemedel, ger vetenskapliga rad,
protokollhjélp, medverkar ocksé vid godkdnnande for forséljning och verksamheten efter
godkdnnandet, beroende pa kommittéernas sarskilda ansvarsomrade. Detta inkluderar radgivning och
rekommendationer om allméinna folkhalsoproblem med anknytning till 1akemedel.

Stod ges ocksa at det arbete som utfors av de nationella behoriga myndigheterna i forfarandet for
omsesidigt godkdnnande.

Manga av de riktlinjedokument som antagits av CPMP har sitt ursprung i likemedelsmyndighetens
arbete som en del av den trilaterala internationella harmoniseringskonferensen mellan EU, Japan och
USA (ICH). I ICH-processen deltar tillsynsmyndigheter och likemedelsindustrin i utarbetandet av
riktlinjedokument. Denna process ger ett vdsentligt bidrag till harmoniseringen av tekniska krav och
regelkrav for forskning och utveckling av likemedel.

Tendenser:
= 60 utkast till eller slutgiltiga riktlinjedokument fran CPMP planeras bli antagna eller séndas ut pa
remiss.

*  Fem riktlinjedokument fran ICH-CPMP planeras bli antagna eller sdndas ut pa remiss.

Nya fragor att ta itu med under 2003 med konsekvenser for arbetsbordan:

= CPMP:s arbetsgrupper och ad hoc-grupper kommer att effektivisera sina processer och resultat
med avseende pa ppenhet och effektivitet.

*  Ad hoc-grupper for nya terapier, nya tekniker och jamforbarhet av biotekniska lakemedel
kommer att fortsitta sina moéten under 2003. Detta kommer att vara viktigt da
lakemedelsmyndigheten forbereder sig for att ta emot sddana ansokningar i framtiden och bidrar
aven till utvecklingen av regelverket inom ICH-processen.

= Arbete under 2003 till forberedelse av den EU-lagstiftning om barnldkemedel som véntas 2004
kommer att inkludera stod till Europeiska kommissionen med att utarbeta dess forslag.
Expertgruppen for pediatrik kommer att sammantrdda med enskilda foretag for att diskutera
utvecklingen av pediatriska formuleringar och arbeta med tillgangen till information om
lakemedel som anvénds pa barn.
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»  Nya aktiviteter vintas dven nir det géller grunddokument for plasma, grunddokument for
vaccinantigener och medicintekniska produkter som innehéller biotekniskt framstillda lakemedel
och likemedel som bereds av blod.

= Insatser och sakkunskap krivs for att hjdlpa CPMP att utarbeta riktlinjer till Europeiska
kommissionen om kemisk terrorism for 2003 och uppfoljning av det arbete som paborjades under
2002 om hotet fran bioterrorism.

=  COMP:s ad hoc-grupp for bioteknik kommer att ssmmantrdda da sa behovs for att ge stod at
klassificeringsprocessen for nya terapier och COMP:s arbetsgrupp med berorda parter kommer
dven i fortsédttningen att sammantrida varje kvartal.

»  Stod kommer att lamnas till workshopar om nya vetenskapliga och metodologiska aspekter
organiserade pa initiativ av COMP och CPMP, liksom till aktiviteter avseende utbildning av
nationella utvdrderare enligt 6verenskommelse med EMEA:s vetenskapliga kommittéer och
behdriga nationella myndigheter i EU.

CPMP och arbetsgrupper kommer noggrant att folja vilka konsekvenser utarbetandet av nya och
revision av befintliga riktlinjedokument far for resursanvéndningen nér de planerar sina aktiviteter.
Nya verktyg for att mita resursanviandningen kommer att tas fram i samarbete med behoriga nationella
myndigheter for att effektivisera och forbéttra den nuvarande processen.

CPMP:s arbets- och ad hoc-grupper under Antal méten Nya riktlinjer Riktlinjer under
2003 utarbetande
Arbetsgruppen for biverkningsbevakning 11 9 17
Arbetsgruppen for bioteknik 9 6 13
CPMP:s och CVMP:s gemensamma 4 7 9
arbetsgrupp for kvalitetsfragor

Arbetsgruppen for blodprodukter 3 4 12
Arbetsgruppen for I1akemedelseffekt 4 28
Arbetsgruppen for lakemedelssakerhet 3 3 10
Arbetsgruppen for naturlakemedel 3 18 28
Expertgruppen for pediatrik 4 -- --
Expertgruppen for vacciner 4 3 4

Detaljerade uppgifter om de riktlinjedokument som forvéntas séindas ut pa remiss eller slutforas under
2003 finns i bilaga 3.

210 Gruppen for underlattande av 6msesidigt erkdnnande

Relevanta webbplatser:

Cheferna for myndigheterna for humanlidkemedel http://heads.medagencies.org
EMEA/MRFG:s sekretariat (e-post) e-post: mrp@emea.eu.int
Europeiskt produktindex http://mri.medagencies.com/prodidx

EMEA kommer att ge Gruppen for underlédttande av 6msesidigt erkdnnande (MRFQ) fortsatt stod vid
dess manatliga méten som hélls dagen fore CPMP:s moten.
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3. Veterinarmedicinska lakemedel

Prioriterade uppgifter paA omradet veterindrmedicinska lakemedel 2003

= Péskynda arbetet med faststdllande av EU-standarder for elektronisk rapportering for att
genomfora det forsenade EudraVigilance-programmet inom den veterinira sektorn under 2003.
Forseningen beror pa bristen pa framsteg inom VICH for att slutfora riktlinjedokumentet om
dataelement for elektronisk overforing av misstinkta biverkningar av veterindrmedicinska
lakemedel.

=  Kommittén for veterindrmedicinska liakemedel (CVMP) kommer att fortsétta att undersoka
mdjligheterna att generera erforderliga data for en extrapolering genom ytterligare initiativ for att
underldtta en storre tillgdnglighet av 1dkemedel f6r mindre arter i enlighet med dess
riktlinjedokument om extrapolering av hogsta tillatna restméngder (MRL) till andra arter.

= P4 grundval av slutsatserna frdn den gemensamma workshopen om biverkningsbevakning for
veterindrmedicinska likemedel mellan EMEA/FEDESA/FVE i maj 2002, kommer EMEA att
strdva efter att genomfora nigra av de rekommendationer som man kom &verens om vid
workshopen for att frimja storre anslutning till och effektivitet i rapporteringen av biverkningar
for veterindrmedicinska ldkemedel 1 hela EU.

=  Som en uppfoljning av framgangen med de resultat som uppnaddes inom PERF II i den veterinéra
sektorn, kommer EMEA, med st6d av CVMP och dess experter, att gé vidare med att gripa sig an
oldsta regleringsfragor i samband med fortsatt bistdnd till kandidatlénderna i deras forberedelser
for anslutning till Europeiska unionen genom en serie workshopar och en minikonferens inom
ramen for PERF IlI-programmet.

* CVMP kommer att utarbeta en riktlinje for samrdd om operatorssikerhet for veterindrmedicinska
lakemedel inom Europeiska unionen.

=  CVMP kommer att anta ett protokoll om nédvéndiga atgirder efter upptickt av att
veterindrmedicinska likemedel fororenats med viruspartiklar for bovin virusbetingad diarré
(BVD) med hjélp av PCR [polymeraskedjereaktion] samt utveckla en riktlinje om behovet av
sdkerhetstester av tillverkningssatser for méldjurarter for immunologiska veterindrmedicinska
lakemedel i syfte att minska djurforsdken.

= Till foljd av det 6kade antalet 6nskemél om vetenskaplig radgivning till CVMP under 2002
kommer lakemedelsmyndigheten att fortsétta att uppmuntra potentiella sokande att sdka saddan
radgivning och fullt ut tillimpa det nya standardforfarandet och den nya riktlinjen som nu finns
tillgéngliga fran lakemedelsmyndigheten.
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31 Initial utvardering
Mottagnal/férvantade nya ansoékningar for
lakemedel och MRL (input)
2003 [N 2 -
110
3 . : :
2001 —7_| 0
0 2 4 6 8 10 12
|E|Ansékningar om nya lakemedel B Ansokningar om nya MRL

Tendenser:

»  Antalet ansdkningar for initial utvérdering av veterindrmedicinska likemedel véntas dka efter
forseningar i inlimnandet av ansdkningar under 2002.

»  Fortsatt minskning av antalet ans6kningar for att faststélla hogsta tilldtna restméngder (MRL) for
nya substanser aterspeglar det faktum att det for narvarande utvecklas fa nya molekyler for
veterindrmedicinska ldkemedel for livsmedelsproducerande djur.

Mal:

Sakerstilla att samtliga ansdkningar om centraliserade forfaranden och MRL handldggs inom
stipulerade tidsgranser.

Overviga flera mdjligheter till storre dppenhet for att halla berdrda parter och intressenter
underrittade om verksamheten i Kommittén for veterindrmedicinska lakemedel (CVMP) och dess
arbetsgrupper.

Offentliggora EPAR inom fem dagar efter meddelande om Europeiska kommissionens beslut att
bevilja godkédnnande for forsiljning.

Offentliggora fullstdndiga utredningsprotokoll frain CVMP for nya ansdkningar om MRL.

Ledning och organisation av CVMP

CVMP kommer att sammantrdda 11 ganger under 2003.

Gruppen for strategiplanering kommer att sammantréda fyra ganger under ledning av CVMP:s vice
ordforande. Ad hoc-expertgrupper kommer att sammankallas i friga om tillgédnglighet pa likemedel,
forberedelser for Codex Alimentarius och fardigstéllande av EU:s bidrag till VICH avseende provning
av veterindrmedicinska lakemedels giftverkan pa miljon.
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CVMP-moten 2003

14-16 januari 22-24 juli

11-13 februari 19-21 augusti*
11-13 mars 16-18 september
8-10 april 14-16 oktober
13-15 maj 11-13 november
17-19 juni 9-11 december

* CVMP kommer att sammantréda i augusti endast om det behovs.

3.2 Faststillande av hogsta tillatna restmangder for gamla substanser

De sista aterstdende 8 substanserna med provisoriska MRL i bilaga III i radets férordning (EEG)
nr 2377/90 kommer att behandlas. Substanserna ar

» alfacypermetrin,
»  altrenogest,

= cypermetrin,

=  deltametrin,

»= flugestonacetat,
*  kanamycin,

=  metamizol,

*  morantel.

Yttranden om hogsta tillatna restmangder for
gamla substanser (output)

2003 T ]

2002 10 ; :

2001 | 25

OYttranden om MRL for gamla substanser |

Tendens:
»  Arbetsbordan kommer att minska allt eftersom definitiva MRL faststélls for de aterstiende gamla
substanserna i bilaga III.
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3.3 Verksamheter efter godkédnnande for forsaljning

Mottagna ansékningar (input)

2003 20 '
2002 “15 : :

) : : :
2001 #25

0 5 10 15 20 25 30

OAnsokningar om typ ll-dndringar B Ans6kningar om typ I-dndringar
OAnsokningar om utvidgningar

Mottagna ansékningar (input)

2003 |8

2002 6 :

2001 4

o

N H-
N

o 4 ---
0 - ---

10

OAnsokningar om utvidgning/andring av MRL

Tendenser:

*=  Den stabila 6kningen av verksambheter efter godkdnnande for forséljning véntas fortsétta i takt
med att antalet centralt godkdnda likemedel okar.

= Okningen av antalet ansdkningar om utvidgning och #ndring av MRL viintas fortsitta under
2003. Detta ar till en del ett gensvar pd CVMP:s initiativ for att stimulera extrapolering av MRL
till mindre arter.
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3.4 Biverkningsbevakning och uppféljning

Mottagna periodiska sdkerhetsuppdateringar
(input)
2003 | 43
2002 - |46;
2001 - |;49
0 1I0 2I0 3I0 4IO 5IO 60
OPeriodiska sidkerhetsuppdateringar |

Tendenser:
= Arliga rapporter for 27 produkter skall upprittas.

=  Fyra ansokningar om forlingning av godkénnande for forséljning forvéntas.

» 43 periodiska sékerhetsrapporter skall utvirderas av CVMP.

Nya fragor att ta itu med under 2003 med konsekvenser for arbetsbordan:
* Insatserna inom Internationella harmoniseringskonferensen for veterindrldkemedel (VICH) for att

slutfora riktlinjer om biverkningsbevakningens omfattning och faststélla standarder for
elektronisk rapportering som tar hénsyn till europeiska krav kommer att fortsétta.

*=  Under tiden kommer CVMP att utveckla EU-standarder for elektronisk rapportering av
biverkningar som en del av genomforandet av rapporteringssystemet EudraVigilance for

bevakning av veterindrmedicinska ldkemedels biverkningar.

»  Rekommendationer fran den gemensamma workshopen om biverkningsbevakning, mellan
EMEA/FEDESA/FVE under 2002, som antagits av CVMP kommer att resultera i foljande

aktiviteter under 2003:

=  Bulletin om biverkningsbevakning av centralt godkénda produkter publiceras arligen av

EMEA.

=  Harmonisering av en gemensam blankett for biverkningsbevakning i hela gemenskapen.
= Atgirder for att friimja god praxis for biverkningsbevakning i utbildningsinstitutioner for

veterindrer och djurdgare.

3.5 Vetenskaplig radgivning

Tendenser:

*  Antalet ansokningar for vetenskaplig radgivning véntas 6ka jamfort med foregaende ar, med en
prognos pé fem forfragningar. S6kande blir allt mer medvetna om forfarandet och de fordelar det
kan erbjuda i forberedelserna for inlimnande av ansdkan om godkénnande for forséljning.
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3.6 Skiljedomsarenden och hidnskjutna gemenskapséarenden

Mottagna/forvantade skiljedomsarenden och
hanskjutna gemenskapsiarenden (input)

2003 ie
2002 - | 3
2001 :[ 2
0 2 s ¢ 6

|I:ISkinedomsérenden och hénskjutna gemenskapsarenden

Tendenser:

»  Arbetet pa detta omrade véntas 6ka markant under 2003.

=  Tre hdnskjutna drenden péa grund av sikerhetsfragor avseende veterindrmedicinska ldkemedel
forutses.

= Tre skiljedomsédrenden véntas bli inlimnade till CVMP.

3.7 Berorda parter

Insatserna for att skapa mojligheter med de viktigaste berdrda parterna, till exempel europeiska
veterindrforbundet [Federation of Veterinarians in Europe, FVE], FEDESA, forbundet for veterinirer
inom industrin [Federation of Veterinarians in Industry] och konsumentgrupper kommer att fortsétta
pa grundval av de utmirkta forbindelser som tidigare upprittats.

Ett antal bilaterala mdten med FEDESA, en serie informationsdagar och de nya fokusgrupper som
utvecklades under 2001 kommer att fortsétta, i synnerhet for att pa ett battre sitt meddela programmen
for CVMP:s arbetsgrupper i forvig.

3.8 Internationella aktiviteter
Liksom tidigare kommer EMEA och CVMP att bidra aktivt till ett antal internationella aktiviteter.

=  Fullstindig samordning av EU:s bidrag till VICH och deltagande i expertarbetsgrupper och tva
styrkommittéer, samt eventuellt arbetsgrupper om antibiotikaresistens.

= Vetenskaplig sakkunskap vid moéten inom Codex Alimentarius och WHO.

= Aktiviteter med de europeiska institutionerna, till exempel Europeiska kommissionens kommitté
for veterindrmedicinska likemedel och dess stindiga kommitté, liksom &ven med chefer for
nationella myndigheter for veterindrmedicinska lakemedel (HEVRA).

=  PERF IIIl kommer dven i fortsdttningen att kriva tekniskt, logistiskt och vetenskapligt stod for att
programmet skall kunna fullfljas fore kandidatléindernas anslutning.
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3.9 Arbetsgrupper och ad hoc-grupper

Tendenser:

=  CVMP véntas hinskjuta ett antal viktiga &mnen och fragor till arbetsgrupperna for radgivning och
rekommendationer under 2003. Antalet moten véntas darfor oka.

= Okad aktivitetsniva for biverkningsbevakning kommer att fordra att CVMP:s arbetsgrupp for
biverkningsbevakning sammantrider sex ganger per ar.

CPMP:s arbets- och ad hoc-grupper under Antal méten Nya riktlinjer Riktlinjer under
2003 utarbetande
Arbetsgruppen for immunologiska 4 5 4
lakemedel

Arbetsgruppen for lakemedelseffekt 2 2 2
Arbetsgruppen for biverkningsbevakning 6 1 3
Arbetsgruppen for I1akemedelssakerhet 4 1 2
CPMP:s och CVMP:s gemensamma 4 5 4
arbetsgrupp for kvalitetsfragor

Ad hoc-gruppen for miljériskbeddémning 2 3 --

Ad hoc-gruppen for antibiotikaresistens 3 -- --

Detaljerade uppgifter om de riktlinjedokument som forvéntas séindas ut pa remiss eller slutforas under
2003 finns i bilaga 3.

3.10 Gruppen for underlattande av 6msesidigt erkdnnande av veterinarmedicinska
lakemedel

Relevant webbplats:

Cheferna for myndigheterna for veterindrmedicinska ldkemedel http://www.hevra.org

Lakemedelsmyndigheten kommer att fortsitta att ge stod &t Gruppen for underldttande av dmsesidigt
erkdnnande av veterindrmedicinska likemedel (VMRFG) med anledning av gruppens 6kande
arbetsborda under 2003, tillsammans med en nationell expert pa personalomflyttning fran Irlands
medicinalstyrelse.
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4,

Inspektioner

Prioriteringar 2003

Att framgangsrikt avsluta forberedelsefasen for avtalet om 6msesidigt erkénnande (MRA) med
Japan och lagga sista handen vid ikrafttradandet av EU:s avtal med Kanada. Overvakning av
andra operationella avtal kommer att fortsétta under hela 2003.

Aktivt delta i de aktiviteter som fordras enligt direktivet om kliniska provningar for
humanlédkemedel och i synnerhet fardigstilla dirmed forknippade riktlinjer och skapa databasen
for kliniska prévningar.

Framgéngsrikt bistd kandidatlanderna i deras forberedelser for anslutning till EU genom PERF III
med organisering av dvervakade inspektioner och tva tekniska workshopar om god
tillverkningssed (GMP).

Effektivt samordna och handligga 6nskemalen om inspektioner avseende GMP, GCP (god
klinisk sed) och GLP (god laboratoriesed) i samband med ansokningar for 1dkemedel genom det
centraliserade forfarandet inom den tidsram som faststills i gemenskapsritten och enligt de
standarder som foreskrivs av likemedelsmyndighetens kvalitetsstyrningssystem.

Leda systemet for krishantering vid kvalitetsproblem och defekter i centralt godkénda produkter
och samordning med medlemsstater for att sdkerstélla effektiva aterkallanden nér sa krévs.

Framgangsrikt genomforande av det nya femariga avtalet med EDQM avseende tidigare
faststillda forfaranden for provtagning och provning, for att garantera en effektiv och
tillfredsstdllande 6vervakning av kvaliteten pa centralt godkidnda produkter som marknadsfors
inom EU.

Gemensamma insatser for att harmonisera inspektionsverksamheten for GMP och GCP, i
synnerhet med kandidatlander som forberedelse for 2004.

41

Inspektioner

Utforda inspektioner (output)

0 20 40 60 80

B Utforda GMP-inspektioner O Utforda GCP-inspektioner
OUtforda GLP-inspektioner
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GCP-inspektioner véntas dka under 2003 i takt med att medvetenheten om fragor med anknytning till
god klinisk sed dkar d& medlemsstaterna forbereder sig for genomforandet av direktivet om kliniska
provningar. Inspektioner av efterlevnaden av biverkningsbevakningen forvintas ocksa 6ka. Onskemal
om GMP-inspektioner for 2003 kommer inte att 6ka i ndgon storre omfattning eftersom ménga av de
anldggningar som anges i nya ansokningar redan har inspekterats i anslutning till tidigare produkter.
Dessutom innebir avtalet om omsesidigt erkdnnande (MRA) med Schweiz, som trddde i kraft i

juni 2002, att det inte kommer att fordras nigra inspektioner av schweiziska tillverkningsplatser. Aven
om det inte forekom nagra 6nskemal om GLP-inspektioner under 2002, har man sorjt for att ett litet
antal GLP-inspektioner kommer att utforas.

GMP-inspektionstjénstens ad hoc-grupp kommer att sammantrada vid fyra tillfallen under 2003. Dess
arbete kommer att fokuseras pa den fortsatta harmoniseringen av inspektionsforfaranden inklusive
utveckling av en gemensam strategi for genomforande av kvalitetssystem och samordning av
uppfoljningsatgirder till GMP-inspektioner liksom stdd till pAgaende MR A-aktiviteter. Ett av dessa
mdten kommer att inbegripa ett kontaktmdte med CPMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for
kvalitetsfragor.

GMP-inspektionstjanstens ad hoc-grupp kommer att sammantrdda fem ganger under 2003. Utover
arbete med harmoniseringen kommer arbetet att fokuseras pa utveckling och konsolidering av
riktlinjedokument och férfaranden som forberedelse for genomforandet av direktivet om kliniska
provningar ar 2004.

Tendenser:

=  Antalet 6nskemal om GMP-inspektioner vintas forbli stabilt under 2003 eftersom méanga av de
tillverkningsplatser som anges i nya ansdkningar redan har inspekterats nyligen for redan
godkinda likemedel och effekterna av MRA med Schweiz och Kanada blir synliga. Detta
uppvigs av ett 6kande behov av fornyade inspektioner av godkénda tillverkningsplatser.

*  Onskemal om GMP-inspektioner av tillverkningsplatser for sirlikemedel vintas utgdra en stor
andel av antalet GMP-6nskemal under 2003.

»  Arbetsbordan for handlaggning av produktdefekter vantas oka i takt med att fler likemedel blir
godkinda.

= Ad hoc-grupper med GMP- och GCP-inspektorer kommer att fortsétta att sammantrida fyra
respektive fem ganger nér de fortsdtter sina aktiviteter for EU-harmonisering.

Nya fragor att ta itu med under 2003 med konsekvenser for arbetsbordan:

= Ytterligare arbete med kandidatldndernas inspektionstjanster kommer att krivas fore
anslutningen. Ett program med &tta dvervakade inspektioner i kandidatldnder och tva workshopar
planeras som ett led i GMP-aktiviteter inom PERF IIl-programmet.

=  Forberedelser infor genomforandet av direktivet om kliniska provningar.

4.2 Avtal om 6msesidigt erkdnnande

Tendenser:

=  MRA mellan EG och Schweiz: 2003 kommer att vara det forsta hela &ret av den operationella
fasen for detta MRA.

*  MRA mellan EG och Kanada: véntas trida i kraft i borjan av 2003.

»  MRA mellan EG och Japan: insatser kommer att goras for att avsluta den forberedande fasen av
detta MRA genom en serie besok och méten med foretradare for EU.

4.3 Provtagning och provning

Tendenser:
*  Programmet for provtagning och provning av centralt godkénda produkter kommer att fortsitta
under 2003.
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= Ett nytt avtal med Europaradets avdelning for lakemedelskvalitet (EDQM) kommer att trida i
kraft frén borjan av 2003.

Nya fragor att ta itu med under 2003 med konsekvenser for arbetsbordan:

= Observatorer fran kandidatlinderna kommer att delta i programmet for provtagning och provning
for forsta gangen.

= Ett pilotforfarande for uppfoljning av provresultat kommer att initieras.

=  Ett seminarium for utvirderare, inspektorer och foretrddare fran nétverket av officiella
laboratorier for lakemedelskontroll for att 6vervaka och granska programmet kommer att
organiseras under 2003.

4.4 Lakemedelscertifikat

Onskemal om likemedelscertifikat (input)

2003 ' ' ' | 16000
2002- : : |131;5
2001 - : : |1251i

0 5050 10600 15600 20000

O Onskemal om certifikat |

Tendenser:
»  Okning med 20 procent forutses pa grund av det 6kade antalet godkinda lakemedel.

Nya fragor att ta itu med under 2003 med konsekvenser for arbetsbordan:
»  Underhéll och effektivisering av forfaranden kommer att fortsétta.

»  Okande efterfraigan kommer att paverka de tillgiingliga resurserna och kan leda till att en dversyn
av avgiftsstrukturen for denna tjénst blir nédvéndig.

4.5 Genomfoérande av direktivet om kliniska prévningar

Tidsfristen da radets direktiv 2001/20/EG om tillimpning av god klinisk sed vid kliniska provningar
skall trdda i kraft 4r den 1 maj 2004 (EGT L 121, 1.5.2001, s. 34). EMEA spelar en ledande roll i
utarbetandet av ett antal riktlinjedokument som &r nddvindiga for att genomfora direktivet.

Nya fragor att ta itu med under 2003 med konsekvenser for arbetsbordan:

*  Betydande insatser kommer att 4gnas utformning, uppbyggnad och lansering av databasen dver
kliniska provningar och databasen Gver oviantade misstinkta biverkningar vid kliniska
provningar.
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5. Kommunikation och natverksarbete

Likemedelsmyndighetens kommunikations- och IT-nétverk spelar en central roll for att upprétthalla
forbindelserna med de 27 olika behériga myndigheterna i EU:s och EES-EFTA:s medlemsstater, med
Europeiska kommissionen och allminheten. Enheten for kommunikation och néitverksarbete
garanterar drift och underhall av dessa nétverk.

5.1 Genomforande av EU:s IT-strategi

Tendenser:
»  Okad anvindning av verktyg for elektronisk kommunikation och lagring inom
lakemedelsindustrin.

»  Okad efterfrigan pa auktoritativ information om likemedel frin berdrda parter.

=  Krav pa palitligare och mera fokuserad identifiering av signaler inom biverkningsbevakningen pa
alleuropeisk grund.

»  Krav pa effektivare utvirderingsforfaranden.

Nya fragor att ta itu med under 2003 med konsekvenser for arbetsbordan:

»  Overforing av ansvaret for IT-projekt inom likemedelssektorn i ”Eudra-familjen” (omfattar inte
medlemsstaternas bevakningssystem EudraTrack) fran Europeiska kommissionens gemensamma
forskningscenter (JRC) till EMEA. Denna 6verforing gors i fullt samforstdnd med Europeiska
kommissionen och medlemsstaternas myndigheter.

EMEA forvéntar sig att genomforandet av den fullstidndiga IT-strategin skall 4ga rum under en
fyraarsperiod med en uppskattad budget pa ungefar 39 miljoner euro. EU:s budgetmyndighet har
anslagit sju miljoner euro for den inledande fasen for 2003.

IT-strategin syftar till

= att stddja och underlétta handldggningen av forfarandena i enlighet med lagstiftningen,
=  att skapa och forbéttra insyn,

= att tillhandahalla effektiva verktyg for att sprida information,

= att Oka effektiviteten och anvinda tillgéngliga resurser pa basta mojliga sétt.

Genomforandet dr centrerat kring fem kérnprojekt. Dessa bygger pa en gemensam infrastruktur, som
kommer att inréttas samtidigt.

Initiativ Verksamheter

EudraNet EudraNet har inréttats for att erbjuda ett sdkert kommunikationsnétverk mellan
tillsynsmyndigheter och ddrmed relaterade tjénster, inklusive mojligheter till saker
overforing av filer till interna och externa partner. De viktigaste mélen for 2003 &r
foljande:

= EMEA 0vertar ansvaret fran Europeiska kommissionens gemensamma
forskningscenter den 1 januari 2003.

EudraSafe II lanseras i januari 2003.

Okad bandbredd forverkligas.

EudraWorkSpace lanseras i juni 2003.

Infrastruktur for kryptering med 6ppen nyckel genomford till december 2003.
IPVPN-infrastruktur genomford till december 2003.
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Databasen EuroPharm

Avsikten &r att EuroPharm skall vara en europeisk databas med information om alla
likemedel pa marknaden i Europeiska unionen. Oversynen har lett till en utkning av
omfattningen av den information som skall samlas in och underhéllas av
lakemedelsmyndigheten, vilket kommer att paverka utvecklingen av denna databas.
De viktigaste mélen med inrédttandet av denna databas &r foljande for 2003:

*  Alleuropeisk dverenskommelse om en modell for referensdata till april 2003.

= Overenskommelse om utbytesstandard mellan myndigheter for inrapportering av
data till juli 2003.

=  Funktionella specifikationer for det forsta pilotprojektet tillgdngliga i
september 2003.

= Anbudsforfarande for val av underleverantor till det forsta pilotprojektet klart.

EudraVigilance

EudraVigilance ar en databas med sdkerhetsinformation om alla produkter pa
marknaden i EU. Den uppdateras elektroniskt och uppgifterna i den hélls tillgéngliga
for analys for alla myndigheter i EU. De viktigaste malen for 2003 &r f6ljande:

*  Anskaffa och installera ytterligare infrastruktur till februari 2003.
= Infora datalager och beslutsstéd till slutet av 2003.

Elektronisk inldmning
av ansokningar

Syftet med detta projekt &r att etablera utbytesstandarder och infora applikationer som
g0r det mojligt att skicka in data for utvéardering av ldkemedel till EMEA och behandla
dem elektroniskt. Tva underprojekt dr under arbete: inférande av det elektroniska
gemensamma tekniska dokumentet (eCTD — en definierad struktur och en uppsittning
format for s6kandenas inrapportering av information till de behdriga myndigheterna
till stod for en ansdkan om godkénnande for forsiljning) och projektet for
produktinformationshantering (PIM — en definierad struktur for utbyte av
produktresuméer, patientinformation och information om etikettering/forpackning
mellan s6kanden och behdrig myndighet). De viktigaste malen for 2003 &r f6ljande:

eCTD:

= Process for mottagning, lagring och tillgénglighet for eCTD-inldmning med hjélp
av det centraliserade forfarandet dverenskommen till april 2003.

*  Grundliggande europeiskt granskningssystem (EURES) klart till juni 2003.

»  Oversyn av kraven grundad pa erfarenhet av eCTD-inldmning inkommen i
december 2003.

PIM:

=  Finansieringsmodell beslutad till februari 2003.

= Rapport om genomforbarhetskoncept och ddrmed forknippad dokumentation
tillgénglig i mars 2003.

= Krav pad myndigheternas system i utkast till juni 2003.

Databasen over
kliniska prévningar

Detta projekt har tillkommit for att upprétta en europeisk databas dér alla kliniska
provningar som begérs i EU och alla missténkta, icke forutsedda allvarliga
biverkningar som intraffar under dessa provningar registreras. De viktigaste malen for
2003 é&r foljande:

= Utarbeta kravspecifikationer (till mars 2003).
*  Anbudsinfordran for systemutveckling och dérpa f6ljande avtal (till juni 2003).

Infrastruktur

Eudra-projekten inom informationsteknik kraver en gemensam, arkitektoniskt sund
infrastruktur som &r forankrad i véldefinierade affdrsprocesser och stods av
kvalificerad personal. Denna upprittas parallellt med genomforandet av de enskilda
projekt som beskrivits ovan. De viktigaste malen for 2003 &r foljande:

= Bygga upp lampliga system och programvara for projektledning.

= Svara for lamplig maskinvara, programvara och systemadministration for de
enskilda projekten.

= Uppgradera den tekniska supporten.
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5.2

IT och projektledning vid EMEA

Det ér avgorande for lidkemedelsmyndighetens formaga att utfora sina uppgifter att EMEA:s interna
IT-system fungerar smidigt. Malet &r att forse EMEA:s personal och delegater med palitliga och
robusta IT-tjanster och driftsupport pé lamplig niva, samtidigt som nya tjénster och forbattringar av
infrastrukturen genomfors i enlighet med krav frén foretag och anvéndare.

For att stodja lakemedelsmyndighetens informationsteknik méste system underhéllas och uppgraderas,
1 gorligaste mén utan att anvéndarna av dessa system dr medvetna om det arbete som utfors i
bakgrunden.

Speciella mal for verksamheten 2003 inkluderar f6ljande:

Skota minst 20 servrar.

Skota, ge stod for och underhalla all befintlig maskinvara och programvara inom
lakemedelsmyndigheten.

Uppritthélla supportavdelningens serviceniva pa mer dn 95 procents problemldsning enligt mal.
Ta initiativ till nya sétt for lagring, atkomst och atervinning av information.

Tillampa de krav pa IT som stills av ldakemedelsmyndigheten.

Sakerstélla en systemtillgdnglighet for IT-tjdnsterna pa minst 99,5 procent under arbetstid vid
EMEA.

Sakerstilla att IT-miljon &ar korrekt anpassad till EMEA:s behov.

I takt med att likemedelsmyndighetens arbetsborda viaxer utvecklas och genomfors nya krav pa IT-
support. Dessa faststills genom ett standardforfarande och genomfors antingen som forbéttringar av
befintliga system eller som nya system. Under 2003 dr malen pa detta omrade foljande:

5.3

Utveckla EMEA:s viktigaste applikationer (SIAMED, SI2, ActiTrak och personaldatabasen).
Infora videodirektuppspelning.

Bygga ut resurserna for videokonferenser pa skrivbordsdatorer.

Fortsitta inforandet av det elektroniska dokumenthanteringssystemet i samverkan med sektorn
for hantering och publicering av dokument.

Moten och konferenser

Hallna/férvantade moéten (output)

2003 #ssw
629 . . . .

2002 F 3326
564 ' ; ;

0 1000 2000 3000 4000 5000 6000

|I:I Antal métesdagar Bl Antal delegater
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Sektorn svarar for att de faciliteter och den service som ges vid EMEA:s moten dr av hogsta klass och
att resurserna standigt forbéttras. Den hjélper ocksa nirvarande delegater med logistiska och praktiska
arrangemang. Detta inkluderar att ha hand om organisering av méten, rese- och hotellarrangemang for
delegater och vérdar, mottagning av besokare, liksom dven att handlagga reseersittningar (i samarbete
med sektorn redovisning) samt forberedelser och uppfoljning av arrangemang med méteslokaler.

Tendenser:

. Moten och delegater kommer att 6ka jamfort med 2002 ars nivaer. Detta beror till en del pa att
moten skdts upp fran 2002 till 2003, och till en del pd méten med anknytning till EudraVigilance
och genomférandet av EU:s IT-strategi.

Nya fragor att ta itu med under 2003 med konsekvenser for arbetsbordan:
»  Genomforande av det elektroniska systemet for métesadministration.

»  Deltagande av observatdrer fran kandidatléinder i méten vid EMEA.

* Inledning av ett pilotprojekt for direktsdndningar av sammantréden via Internet. Syftet &r att
forbattra externa experters deltagande i CPMP:s sammantraden.

»  Inritta ett centrum for besdkare p4 EMEA:s webbplats.
= Deltagande i genomforandet av PERF III.
= Okning av antalet videokonferenser till ungefir 40 under 2003.

5.4 Hantering och publicering av dokument

Sektorn ansvarar for publicering, katalogisering, distribution och lagring av EMEA-dokument. Dessa
aktiviteter inbegriper kvalitetsstyrning (i synnerhet pa omradena dversittning, produktinformation och
kontroll av regel- och tillsynsdokumentens kvalitet och enhetlighet) och logistik. Dessutom inkluderar
de drift och underhéll av EMEA:s bibliotek liksom elektronisk arkivering.

Tendenser:
= Okning av antalet handlingar som publiceras pa webbplatsen, inklusive flersprakiga
publikationer.

»  Okning av antalet dnskemal om information.

Nya fragor att ta itu med under 2003 med konsekvenser for arbetsbordan:

»  Ytterligare utveckling och genomférande av det elektroniska dokumenthanteringssystemet
(EDMS).

=  Kontinuerlig utveckling av EMEA:s webbplats och organisation fér webbhantering, inklusive
inforande av ett antal nya tjanster i enlighet med likemedelsmyndighetens atagande for 6kad
insyn och kommunikation.

=  Kontinuerlig 6versyn av produktlitteratur och mallar for yttranden, inklusive bipacksedlars
lasbarhet.
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6. Administration

Enheten for administration bestar av tre sektorer med ansvar for att skota ldkemedelsmyndighetens
inkomster, utgifter och redovisning enligt befintliga bestimmelser och férordningar, rekrytera, leda
och administrera personal och stodpersonal, samt tillhandahélla och skéta infrastrukturtjanster som ar
nddvandiga for att 1dkemedelsmyndigheten skall fungera effektivt.

6.1 Personal och budget

De viktigaste malen for sektorn for personal och budget ar utveckling och punktlig och korrekt
forvaltning av lakemedelsmyndighetens ménskliga och ekonomiska resurser.

Tendenser:

= Rekryteringen kommer att ligga kvar pa en forsiktig niva, men den personaladministrativa
verksamheten kommer att 6ka forhéllandevis mer till f6ljd av personalomsittning, intern rorlighet
och utbildning.

Nya fragor att ta itu med under 2003 med konsekvenser for arbetsbordan:
=  Fortsatt 6versyn av personalledningen vid EMEA, inklusive regler for deltidsarbete, omarbetning
av resultatutvirderingssystemet och regler for intern omplacering av personal.

= Slutfora inforandet av det datorbaserade systemet for personaldata och ledningssystem.
=  Genomfora en avancerad utbildningspolitik for kontinuerlig kompetensutveckling.

»  Forberedelser for inforande av EU:s framtida nya tjansteforeskrifter och anpassning av interna
genomforandebestimmelser.

* Inférande av nya budgetfoérordningar fér EU och EMEA.

6.2 Infrastrukturtjanster

Den tekniska utvecklingen i stort och diversifieringen av EMEA:s aktiviteter krdver att ett antal
projekt fullfoljs for att sdkerstilla en avpassning av ldkemedelsmyndighetens personal och dven for att
erbjuda en tillfredsstéllande arbetsmiljo och lampliga faciliteter for personal och besokare.

Nya fragor att ta itu med under 2003 med konsekvenser for arbetsbordan:
»  Utveckling och underhéll av en affarskontinuitetsplan for EMEA.

*  Fortlopande utbildning av det tekniska supportteamet for métesrum och kontor.
»  Underhall av kontor och offentliga platser.

»  Oversyn av EMEA:s anpassningsstrategi. Detta kommer att inkludera utrymmesbehoven for
kontor, moéten och teknisk utrustning, sirskilt med avseende pa EU:s framtida utvidgning.

= Utvérdering av tillimpningen av arbetarskydd samt brand- och katastrofplaner.

= Den allt stérre omfattningen av EMEA s aktiviteter och utvidgningen kommer att kriava
ytterligare 6kning av kontorsytan, inklusive nya delegationskontor och métesrum.

=  Anskaffa béttre externa arkivresurser for det 6kande antalet akter som halls av EMEA,
tillsammans med forbéttrade system for dokumenthantering.
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6.3

Redovisning

In- och utbetalningar

2003 _ 14393
1642 ! !
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|EIAntaI inbetalningar @ Antal utbetalningar

Tendenser:

Den samlade arbetsbordan for redovisningssektorn véntas 6ka med 21 procent under 2003
jamfort med 2001 ars nivaer.

Uppnadda produktivitetsvinster kommer inte att vara tillrackliga for att neutralisera ytterligare
Okningar.

Tendenser i antalet ansokningar enligt det centraliserade forfarandet kommer endast att ha en
begrinsad inverkan pé sektorns arbetsborda.

Okat antal delegater och m&ten under 2003 kommer att resultera i ett dkat antal transaktioner som
skall utforas.

Nya fragor att ta itu med under 2003 med konsekvenser for arbetsbordan:

Omarbetning av EMEA:s budgetforordning och genomforandebestimmelser till f61jd av
reformen av EU:s budgetférordning.

Inforande av forbéttrade system for att forenkla dterbetalning av utlagg for moten och uppfoljning
av tvister om avgiftsbetalningar med s6kande och innehavare av godkédnnande for forsiljning.
Uppgradering av redovisningssystemet SI2.

Fortlépande uppgradering av ActiTrak-systemet och forbéttring av kostnadsplaner for
verksamheten (inklusive utgifter i samband med rapportdrer).

Deltagande i utvecklingen av en 6versyn av EMEA:s avgiftssystem.
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Bilagor

1. Tjansteforteckning for EMEA 2001-2003

2. Budgetsammanfattningar for EMEA 2001-2003
3. EMEA:s riktlinjedokument 2003

4. Kontaktpersoner och referensdokument

5. Presentation av befattningshavare inom EMEA
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Bilaga 1

Tjansteférteckning for EMEA 2001-2003

2001 2002 2003
Kategori och Besatta (per den Godkiinda Besatta (per den Godkiinda
tjéinstegrad 31.12.2001) tjinster for 2002 31.12.2001) tjédnster for 2003
Al -- -- -- --
A2 1 1 1 1
A3 4 5 5 5
A4 26 29 28 32
AS 24 28 26 32
A6 24 29 24 34
A7 24 30 30 32
A8 -- -- -- --
DELSUMMA A 103 122 114 136
Bl 4 4 2 6
B2 8 9 8 10
B3 9 11 10 12
B4 5 9 8 12
BS 5 6 9
DELSUMMA B 31 41 34 49
Cl 14 15 15 19
C2 13 19 19 23
C3 42 44 43 47
C4 -- 4 4 6
C5 -- -- -- -
DELSUMMA C 69 82 81 95
D1 1 1 1 2
D2 4 5 5
D3 -- -- -- --
D4 -- -- -- --
DELSUMMA D 5 6 6 7
SUMMA 208 251 235 287
TJANSTER
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Bilaga 2

Budgetsammanfattningar for EMEA 2001-2003

Nedan redovisas en jamforelse av budgetsammanfattningar for aren 2001-2002.

(Belopp i euro)
20010 2002 2003®
(31.12.2001) (31.12.2002) (19.12.2002)
Inkomster
Avgifter 45771 000 69,49 % | 39000000 63,58 % | 48142000 61,66 %
EU:s allménna bidrag 14700000 22,32% | 17135000 27,95% | 15500000 719,85 %

EU:s IT-strategibidrag

7000 000 8,97 %

EU:s sdrlakemedelsbidrag

600 000 0,91 %

2750 000 4,49 %

3300 000 4,23 %

Bidrag fran EES

287 640 0,44 %

366 000 0,60 %

558 000 0,71 %

Bidrag fran EU-program (PERF)

2314360 3,51 %

231 000 0,38 %

1430 000 1,83 %

Ovriga

2193 000 3,33 %

1 840 000 3,00 %

2 151 000 2,75%

SUMMA INKOMSTER 65866 000 700,00% | 61304000 100,00%| 78081000 100,00 %
Utgifter

Personal

Loner 20615000 31,30% | 24850000 40,54 % | 29130000 37,31 %

Extern personal och andra
stodpersoner

1 414 000 2,15%

1760 000 2,87 %

1 845 000 2,36 %

Ovriga personalkostnader

1 683 640 2,56 %

1 502 000 2,45 %

2213 000 2,83 %

Summa avdelning 1

23712640 36,00 %

28112000 45,86 %

33188000 42,50 %

Byggnader och utrustning

Hyra och avgifter

5149 000 7,82 %

5572 000 9,09 %

6275 000 8,04 %

Databehandling

4293 000 6,52 %

2570 000 4,19 %

6250 000 8,00 %

Ovriga kapitalkostnader

1 658 000 2,52 %

381 000 0,62 %

627 000 0,80 %

Porto och kommunikationer

617 000 0,94 %

264 000 0,43 %

418 000 0,54 %

Ovriga administrationskostnader

1 829 000 2,78 %

2107 000 3,44 %

2 083 000 2,67 %

Summa avdelning 2

13546 000 20,57 %

10894000 17,77 %

15653000 20,05 %

Driftskostnader

Moten 4110 000 6,24 % 3 535000 5,77 % 4920 000 6,30 %
Utvéarderingar 21308000 3235% | 17855500 29,13% | 21941000 28,10%
Oversittning 428 000 0,65 % 477 000 0,78 % 451 000 0,58 %

Studier och konsulter

225 000 0,34 %

98 500 0,16 %

350 000 0,45 %

Publikationer

190 000 0,29 %

119 000 0,19 %

148 000 0,19 %

EU-program

2346 360 3,56 %

213 000 0,34 %

1430 000 1,83 %

Summa avdelning 3

28 607 360 43,43 %

22298000 36,37 %

29240000 37,45 %

SUMMA UTGIFTER

65 866 000 700,00 %

61304 000 100,00 %

78 081 000 700,00 %

Noter

(1) Slutliga anslag for budgeten 2001.
(2) Slutliga anslag for budgeten 2002.
(3) Budget for 2003 antagen av styrelsen den 19.12.2002.
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Bilaga 3
EMEA:s riktlinjedokument fér 2003

Foljande dokument forvéntas slutforas eller sindas ut pa remiss under 2003.

CPMP:s arbetsgrupp for bioteknik

Dokumenttitel

Note for Guidance on the Use of Bovine Serum in the manufacture of Human Biological Medicinal Products

Points to Consider on Quality Aspects of Medicinal Products containing Active Substances Produced by Stable Transgene

Expression in Higher Plants

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

Points to Consider on the Development of Live Attenuated Influenza Vaccines

CPMP:s arbetsgrupp for blodprodukter

Dokumenttitel

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

Note for guidance on the Clinical investigation of von Willebrand factor

Warning on transmissible agents for patient leaflets and SPCs

Core SPC for Plasma derived fibrin sealants

CPMP:s arbetsgrupp for lakemedelseffekt (EWP)

Dokumenttitel

Points to consider on the clinical development of fibrinolytic medicinal products in the treatment of patients with ST segment

elevation acute myocardial infarction (STEMI)

Note for Guidance on the clinical development of medicinal products for the treatment of HIV infection.

Note for Guidance on clinical investigation of medicinal products for the treatment of migraine.

Note for Guidance on evaluation of anticancer medicinal products in man (CPMP/EWP/205/95 rev. 2) — Addendum on

paediatric oncology.

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

Points to consider on clinical investigation of medicinal products for treatment of rheumatoid arthritis.

Points to consider on the evaluation of medicinal products for the treatment of irritable bowel syndrome.

Appendix to the Note for Guidance on the Clinical investigation of medicinal products in the treatment of schizophrenia
(CPMP/EWP/559/95) — methodology of clinical trials concerning the development of depot preparations of approved

medicinal products in schizophrenia.

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

Addendum on neuropathic pain to the Note for Guidance on clinical investigation of medicinal products for nociceptive Pain

treatment

Note for Guidance on Clinical Investigation of Medical Products in the Treatment of Generalised Anxiety Disorder

Note for Guidance on Clinical Investigation of Medical Products in the Treatment of Panic Disorder.

Note for Guidance on Clinical Investigation of Medical Products in the Treatment of Obsessive-compulsive Disorder

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

treatment of acute cardiac failure

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

Note for Guidance on Clinical investigation of steroid contraceptives in women

Revision of Note for Guidance on evaluation of new anti-bacterial medicinal products (CPMP/EWP/558/95) and Note for

Guidance on the pharmacodynamic section of the summary of product characteristics for antibacterial medicinal products
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Dokumenttitel

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

Non-inferiority margin

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

Adjustment for baseline covariates

Points to consider on the use of statistical methods for flexible design and analysis of confirmatory clinical trials

Points to consider on clinical pharmacokinetic investigation of the pharmacokinetics of peptides and proteins

Note for guidance on the evaluation of the pharmacokinetics of medicinal products in patients with impaired renal function

Points to consider on the evaluation of the pharmacokinetics of medicinal products in the paediatric population

Note for guidance on the evaluation of the pharmacokinetics of medicinal products in patients with hepatic impairment

Note for guidance on clinical investigation of medicinal products for the treatment of psoriasis

Points to consider on allergic rhino-conjuctivitis

Addendum to the Note For Guidance on Modified Release Oral and Transdermal Dosage Forms: Section 1T
(PharmacoKinetic and Clinical Evaluation) on the clinical requirements of modified release products submitted as a line-

extension of an existing marketing authorisation

Points to consider on Xenogenic Cell Therapy

Note for Guidance on Comparability of Medicinal Products containing biotechnology- derived proteins as active substance

Note for Guidance on the use of medicinal products during pregnancy

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

labelling

CPMP:s arbetsgrupp for sdkerhet

Dokumenttitel

Position Paper on the Non-clinical safety studies to support clinical trials with a single low dose of a compound

Note for Guidance on specification limits for residues of metal catalysts

Note for Guidance on Comparability of Medicinal Products Containing Biotechnology-derived Proteins as Drug Substance:

Annex on Non-Clinical and Clinical Considerations

Note for Guidance on the Non-Clinical Documentation of Medicinal Products with Well-Established Use

Position Paper on the limits of genotoxic impurities

Note for Guidance on the Need for Pre-clinical Testing of Human Pharmaceuticals in Juvenile Animals

Note for Guidance on Environmental Risk Assessments for Pharmaceuticals

CPMP:s arbetsgrupp for biverkningsbevakning

Dokumenttitel

Note for Guidance on Criteria for Recall and Repackaging Following Urgent Safety Restriction and Variation Procedures

CPMP Points-to-Consider Document on Xenogeneic Cell Therapy (CPMP/1199/02)

ICH-V1: Clinical Safety Data Management: Periodic Safety Update Reports for Marketed Drugs — Addendum to ICH-E2C
(CPMP/ICH/4679/02)

ICH-V2: Post-Approval Safety Management: Definitions and Standards for Expedited Reporting and Good Case
Management Practices

ICH-V3: Prospective Planning of Pharmacovigilance

Notice to Applicants — Guideline on the Summary of Product Characteristics (EC December 1999 — Revised Version)
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CPMP:s arbetsgrupp for naturlakemedel

Dokumenttitel

Note for guidance on non-clinical testing of herbal drug preparations with long-term marketing experience - guidance to

facilitate mutual recognition and use of bibliographic data

Concept paper for a Note for Guidance on the investigation of biopharmaceutical characterisation and

bioavailability/bioequivalence of herbal drugs/preparations

Position paper on the risk associated with the use of herbal products containing estragole

Position paper on the risk associated with the use of herbal products containing methyleugenol

Position paper on the risk associated with the use of herbal products containing a- and B-asarone

Position paper on the use of Sassafi-as albidum as active substance or ingredient in herbal medicinal products

Concept paper on the levels of scientific evidence required for the authorisation of well-established use and traditional herbal

medicinal products

Core-data on Urticae radix

Core-data on Lini semen

Core-data on Rosmarini folium cum flore

Core-data on Primulae Radix

CVMP:s arbetsgrupp for lakemedelseffekt

Dokumenttitel

Antimicrobials for general use in target animal species

Summary of product characteristics for antimicrobial products

Efficacy requirements for ectoparasiticides for cattle

Fluid therapy

CVMP:s arbetsgrupp for immunologiska lakemedel

Dokumenttitel

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

EU requirements for batches with maximum and minimum titre or batch potency for developmental safety and efficacy
studies

Requirements for live recombinant vectored vaccines

Requirements for compatibility statements for veterinary vaccines

Harmonisation of requirements for potency and batch consistency of vaccines

VICH: Testing for the detection of mycoplasma contamination

VICH: Biologicals: testing of residual fomaldehyde

VICH: Target animal safety for veterinary biological products

VICH: Tests on the presence of extraneous viruses in veterinary viral vaccines

CVMP:s arbetsgrupp for biverkningsbevakning

Dokumenttitel

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

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

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

VICH: Pharmacovigilance of veterinary medicinal products: Electronic standards for transfer of data
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CVMP:s arbetsgrupp for sdkerhet

Dokumenttitel

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

antimicrobial resistance

Injection site residues

User safety

Estimation of predicted environmental concentrations, including harmonisation of default values and development of a

harmonised computer model

Toxicity of substances to dung fauna

Degradation of substances in manure

CPMP:s och CVMP:s gemensamma arbetsgrupp for kvalitetsfragor

Dokumenttitel

Use of near infrared spectroscopy by the pharmaceutical industry

Modified release oral and transdermal dosage forms

Revision: European Drug Master File

Declaration of storage conditions for pharmaceutical veterinary medicinal products in the product particulars and active
substances: Annex: Stability testing of new active substances and medicinal products Annex: Stability testing of existing

active substances and related finished products

Summary of requirements for active substances

Process validation (update)

Quality aspects of veterinary medicinal products administered via drinking water
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Bilaga 4
EMEA:s kontaktpunkter

Biverkningsbevakning och rapportering om produktdefekter

Den I6pande dvervakningen av likemedels sikerhet efter det att de godkénts for forsdljning (“biverk-
ningsbevakning”) ér en viktig del av det arbete som utfors av de behdriga nationella myndigheterna
och EMEA. EMEA far in sékerhetsrapporter fran EU-ldnderna och andra l&nder om centralt godkédnda
lakemedel och samordnar den verksamhet som ror lakemedels sékerhet och kvalitet.

Fragor rorande biverkningsbevakning avseende Panos TSINTIS

humanlédkemedel Ttn direkt (44-20) 75 23 71 08
E-post: panos.tsintis@emea.eu.int

Fragor rorande biverkningsbevakning avseende Barbara FREISCHEM

veterindrmedicinska ldkemedel Ttn direkt (44-20) 74 18 85 81

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

Produktdefekter och andra kvalitetsfragor E-post: qualitydefects@emea.eu.int
Fax (44-20) 74 18 85 90
Ttfn utanfor kontorstid: (44-7880) 55 06 97

Lakemedelscertifikat
I enlighet med WHO:s regler utfardar EMEA likemedelscertifikat diar godkdnnande for forsiljning

och GMP-status i EU intygas. Certifikaten ar avsedda att anvéndas som stdddokumentation vid
ansdkan om godkédnnande for forsiljning i lander utanfor EU och vid export till sddana lénder.

Fragor rorande certifikat for centralt Jonna SUNELL-HUET
godkédnda humanldkemedel och Tthn direkt (44-20) 74 18 84 65
veterindrmedicinska ldkemedel E-post: certificate@emea.eu.int

Dokumentservice

EMEA har nu publicerat ett stort antal dokument, bl.a. pressmeddelanden, allmén information,
arsrapporter och arbetsprogram. Dessa och andra dokument finns pa webbplatsen
http://'www.emea.eu.int eller kan rekvireras skriftligen fran:

EMEA Documentation service

European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4H — Storbritannien

Mer information kan erhallas fran adressen E-post: emearequests@emea.eu.int
ovan eller fran Fax (44-20) 74 18 86 70
Informationspaket kan Amanda BOSWORTH

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

E-post: amanda.bosworth@emea.eu.int
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Forteckning 6ver europeiska experter

EMEA anlitar omkring 3 000 experter for arbetet med vetenskapliga utviarderingar. En forteckning
over europeiska experter finns tillgdnglig och kan pé begéran studeras pA EMEA:s kontor.

Begiran kan goras skriftligen till EMEA
eller till E-post: europeanexperts@emea.cu.int

Integrerad kvalitetsstyrning

Sakkunnig for integrerad kvalitetsstyrning (IQM) Marijke KORTEWEG
Ttn direkt (44-20) 74 18 85 56
E-post: igmanagement@emea.eu.int

Presskontor
Pressansvarig Martin HARVEY ALLCHURCH

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

Keith Jones, styrelsens ordférande. Fodd 371014, brittisk medborgare

Utbildning: Likarexamen och olika befattningar inom klinisk medicin och forskning vid brittiska
undervisningssjukhus. Dérefter utbildning till toxikolog inom den jordbrukskemiska branschen.
Bakgrund: Tjugotva ar i branschen som chef for den medicinska avdelningen inom Fisons
Agrochemical Divisions, som chef for sdkerhetsvérdering och klinisk farmakologi inom Beecham
Pharmaceuticals och som medicinsk direktdr vid Merck Sharp and Dohme i USA. Utsags 1991 till
verkstdllande direktor for det brittiska lakemedelsverket (Medicines Control Agency) och &r brittisk
delegat i EU:s likemedelskommitté och stdndiga regelkommitté samt ledamot i EU:s vetenskapliga
ledningskommitté inom Europeiska kommissionens generaldirektorat for hélsa och konsumentskydd.
Ar for nirvarande gistprofessor i farmakologi vid School of Pharmacy (London) och ir forfattare till
en rad publikationer. Blev ledamot av EMEA:s styrelse 1995. Valdes till dess ordférande 2001 och
omvaldes till dess ordférande 2003.

Philippe Duneton, styrelsens vice ordforande. Fodd 610915, fransk medborgare

Utbildning: Likarexamen vid universitetet Paris VI, Faculté de Lariboisiére Saint Louis. Fore detta
huslikare och fore detta bitrddande avdelningschef for sjukhusen i Paris.

Bakgrund: Mellan 1992 och 1993 teknisk radgivare for folkhilsa i franska ministerkabinettet for
hélsa och humanitéra atgérder. Mellan 1993 och 1995 samordnare av C-Clin Paris-Nord
(interregionalt centrum for nosokomiala infektioner). Utsags till chef for AIDS- och
narkotikaberoendegruppen for Paris offentliga sjukhus. Folkhdlsordd mellan 1997 och 1998 vid
franska statsradskabinettet for hilsa och folkhilsa. Utsags sedan till verkstédllande direktor for nya
Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAPS) 1999. Blev ledamot av
EMEA:s styrelse 1999 och valdes till styrelsens vice-ordforande 2003.

Thomas Lonngren, verkstéllande direktor. Fodd 501216, svensk medborgare

Utbildning: Apotekarexamen vid Uppsala universitet. Fil. kand. i socialfarmaci och regel- och
tillsynsfragor pa ldkemedelsomradet. Diverse kurser i ledarskap och hilsoekonomi.

Bakgrund: Bitrddande universitetslektor vid Uppsala universitet 1976—-1978. Arbetade pa
Socialstyrelsens lakemedelsavdelning 1978—1990 med ansvar for naturlikemedel, kosmetika,
medicintekniska produkter, narkotika och preventivmedel. Pa deltid radgivare at det svenska
programmet for lakemedelsbistand i Vietnam 1982-1994. Fortsatte att arbeta pa det nybildade
Lakemedelsverket 1990, forst som programchef for kontroll av likemedel och fran 1997 dessutom
som stéllforetraidande generaldirektor. Verkstillande direktor for EMEA sedan januari 2001.
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EMEA:s vetenskapliga kommittéer

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

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

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

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

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

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

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

Utbildning: Filosofie doktor i mikrobiologi vid universitetet i Lyon.

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

Kom 1984 till det veterindrmedicinska laboratoriet i Fougéres som radgivare och foredragande i
drenden rorande ansokningar om godkénnande av likemedel. Dessutom ansvarade han for en
laboratorieenhet. Utsdgs 1997 till chef for avdelningen for likemedelsutvirdering vid den franska
tillsynsmyndigheten for veterindrlakemedel (AFSSA-ANMYV).

Johannes Hoogland, vice ordférande i CVMP. F6dd 560222, nederlandsk medborgare

Utbildning: Examen i analytisk kemi vid Amsterdams universitet 1984, foljd av filosofie doktors-
examen i biokemi vid Fria universitetet i Amsterdam 1988.

Bakgrund: Arbetade inom livsmedelsindustrin (1976-1977), biologiska laboratoriet vid Amsterdams
fria universitet (1977-1978). Anstilld vid ministeriet for jordbruk, naturminnesvard och fiske sedan
1988. Fran 1988 till 1998 vid det statliga institutet for kvalitetskontroll av jordbruksprodukter
(RIKILT-DLO) som utvérderare av veterindirmedicinska likemedel och fodertillsatser. Forskning om
utveckling av analysmetoder och utveckling av kvalitetssystem for jordbruksproduktion. Fran 1998 till
nu vid Bureau Registratie Diergeneesmiddelen (BRD). Ledamot av CVMP sedan 1998 och ordforande
i CVMP:s ad hoc-grupp for miljoriskbedomning. Utndmnd till vice ordférande i CVMP i januari 2002.
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Josep Torrent i Farnell, ordférande i Kommittén for sarlakemedel (COMP). Fodd
540502, spansk medborgare

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

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

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

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

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

EMEA arbetsprogram fér 2003
EMEA/MB/057/02/sv/Slutlig Sida 49/58



Enheten for utvardering av humanlakemedel fore godkannande for forséljning
Patrick Le Courtois, enhetschef. Fodd 500809, fransk medborgare

Utbildning: Lékarexamen vid universitetet i Paris. Filosofie doktor i folkhélsolédra vid universitetet i
Bordeaux. Examina i tropisk medicin, klinisk forskning och epidemiologi.

Bakgrund: Arbetade 1977-1986 som allménpraktiserande ldkare och som direktor for ett 1akarhus i
Paris. Kom 1986 till universitetet i Bordeaux, dér han forskade i folkhélsofragor, bland annat pa omra-
dena epidemiologi, klinisk forskning, biverkningsbevakning, tropiska och smittsamma sjukdomar,
hélsoekonomi och undervisning. Anstélldes 1990 vid direktoratet for farmaci inom det franska hélso-
departementet, och kom 1993 till det franska lakemedelsverket, dir han var CPMP-rapportér, chef for
enheten for europeiska forfaranden och frén januari 1995 fransk CPMP-delegat. Kom till EMEA i
september 1997; utsags till chef for Sektorn for nya kemiska substanser i juni 1998 och till chef for
Sektorn for sdrlikemedel och vetenskaplig radgivning i januari 2001.

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

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

Bakgrund: Har innehaft en post som barnldkare vid ett undervisningssjukhus i Paris, och har dérefter
arbetat for ett antal likemedelsforetag. Ar 1995 bérjade hon vid franska likemedelsverket som chef
for enheten for utvdrdering av biologiska ldkemedels sdkerhet och effekt. Kom till EMEA 1 januari
2000 och utndmndes till chef for sektorn for vetenskaplig radgivning och sirlékemedel i december
2001. Ansvarar ocksa for fragor som ror lakemedel for barn.

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

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

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

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

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

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

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

Bakgrund: Arbetade 1978-1983 vid Statliga universitetet i Rom som forskningsassistent inom klinisk
immunologi, onkologi och cellimmunologi. Var 1984-1994, i egenskap av medicinsk direktor vid det
italienska hélsodepartementets ldkemedelsavdelning, ansvarig for det operativa centrumet for gemen-
skapsforfaranden och italiensk ledamot av den tidigare Kommittén for farmaceutiska specialiteter. Har
varit EU-rapportor for ett ICH-dmne pa omradet likemedelseffekt och ledamot av de internationella
arbetsgrupperna I och II for biverkningsbevakning inom CIOMS (Council for International Organiza-
tions of Medical Sciences). Kom till EMEA i oktober 1994. Utségs till stéllforetradande chef for
Sektorn for lakemedels sékerhet och effekt i januari 2001.
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Enheten for utvardering av humanlakemedel efter godkdnnande for forsaljning
Noél Wathion, enhetschef. Fodd 560911, belgisk medborgare

Utbildning: Apotekarexamen vid Fria universitetet i Bryssel.

Bakgrund: Arbetade forst pé ett allmént apotek. Utsags darefter till chefsinspektdr vid lakemedels-
inspektoratet i Bryssel (inom social- och folkhélsodepartementet) och fungerade som sekreterare i den
belgiska lakemedelskommissionen. Har varit belgisk ledamot av bide CPMP och CVMP, och har varit
representant 1 farmaceutiska kommittén, stindiga kommittén och arbetsgruppen for vigledning till
sokande. Han kom till EMEA i augusti 1996 som chef for Sektorn for regel- och tillsynsfragor samt
biverkningsbevakning och utndmndes till chef for utvirderingsenheten for humanlédkemedel i
september 2000. Efter omorganisationen av enheten for utvirdering av humanlédkemedel ar 2001,
utndmndes han till chef for enheten for utvérdering av humanldkemedel efter godkdnnande for
forséljning.

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

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

Bakgrund: Har sedan sin examen 1983 arbetat inom utvecklingsfarmaci for en nationell tillverkare av
namngenerika och for ett internationellt forsknings- och utvecklingsforetag. Kom 1991 till avdelning-
en for internationella registreringsfragor inom Glaxo Group Research Limited, dér han ansvarade for
att utarbeta och ldmna in en rad ansékningar om internationell registrering av lakemedel pa ett antal
olika terapeutiska omrdden. Kom till EMEA i maj 1996 och utségs i januari 2001 till chef f6r Sektorn
for regel- och tillsynsfragor samt organisationsstod.

Panos Tsintis, chef for Sektorn for biverkningsbevakning samt sakerhets- och
effektfragor for godkanda lakemedel. Fodd 560918, brittisk medborgare

Utbildning: Examen i medicin fran Sheffields universitet 1983. Examina i internmedicin (FRCP) och
farmaceutisk medicin (FFPM).

Bakgrund: Sex é&rs klinisk erfarenhet frdn sjukhus i Storbritannien, fem a&r som chef for
biverkningsbevakning och regel- och tillsynsfragor vid Astra Pharmaceuticals i Storbritannien och
sammanlagt sjudr vid Storbritanniens ldkemedeltillsynsmyndighet. Fore hans utndmning till
enhetschef for biverkningsbevakning innehade han flera befattningar inom bade omradet fore och
omradet efter godkdnnande for forsiljning och var dven Forenade kungarikets delegat till CPMP:s
arbetsgrupp for Dbiverkningsbevakning. Kom till EMEA som chef for Sektorn f{or
biverkningsbevakning samt sdkerhets- och effektfragor for godkénda ldkemedel i mars 2002.

Sabine Brosch, stf chef for Sektorn for biverkningsbevakning samt sakerhets- och
effektfragor for godkanda lakemedel. Fodd 630817, 6sterrikisk medborgare

Utbildning: Magisterexamen i farmaci och doktor (naturvetenskap) i farmakologi vid universitetet i
Wien. Direfter studier i farmakologi vid universiteten i Melbourne och Auckland.

Bakgrund: Arbetade 1988—1992 som bitrddande professor vid institutionen for farmakologi och
toxikologi vid universitetet i Wien, dir hon specialiserade sig pé elektrofysiologi. Flyttade 1992 till
avdelningen for biverkningsbevakning vid det sterrikiska hélsodepartementet och tillbringade 1995
sex méanader som praktikant i regel- och tillsynsfragor vid Europeiska kommissionens ldkemedels-
enhet. Kom till EMEA i november 1996 och utségs i januari 2001 till stillforetradande chef for
Sektorn for biverkningsbevakning samt sidkerhets- och effektfragor for godkénda ldkemedel.
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Enheten for veterindrmedicinska lakemedel och inspektioner
Peter Jones, enhetschef. Fodd 470809, brittisk medborgare

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

Bakgrund: Flera ar i allmén veterindrpraktik i Storbritannien och Kanada. Borjade dérefter arbeta i
lakemedelsbranschen, inom djurhélsosektorn. Har innehaft ett antal befattningar inom forskning och
registreringsfragor i multinationella foretag, senast som overdirektdr for internationella registrerings-
fragor avseende djurhdlsoprodukter inom Merck Sharp and Dohme i New Jersey i USA. Kom till
EMEA 1 juni 1995 och utsigs i december samma ér till chef f6r Enheten for veterindrmedicinska
lakemedel, som i januari 2000 utdkades med Sektorn for informationsteknik. Fungerar som EU-
samordnare inom VICH.

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

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

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

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

Utbildning: Examen i biokemi och farmakologi fran Leeds universitet. Examen 1 EU-rétt vid King’s
College i London.

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

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

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

Bakgrund: Innehade 1976-1987 befattningar i Tyskland som forskarassistent vid Fria universitetet i
Berlin och som apotekare. Borjade 1987 arbeta som vetenskaplig handldggare vid den tyska miljo-
myndigheten. Lanades 1992 ut till Europeiska kommissionen men tervénde 1995 till Tyskland for att
borja arbeta vid miljodepartementet. Har medverkat i EU:s program for klassificering och mérkning
och arbetat med riskbeddmning av kemiska substanser, och dessutom dgnat sig at harmoniserings-
arbete pa dessa omraden bade inom EU och inom OECD. Kom till EMEA i april 1996.

EMEA arbetsprogram fér 2003
EMEA/MB/057/02/sv/Slutlig Sida 53/58



Emer Cooke, Sektorchef for inspektioner. Fodd 610409, irlindsk medborgare

Utbildning: Apotekarexamen med magisterexamen i farmaceutisk kemi och Master of Business
Administration (MBA) vid Trinity College Dublin. Ledamot av Irlands farmaceutiska séllskap.
Bakgrund: Arbetade pa ett antal befattningar inom den irlindska lakemedelsindustrin innan hon
overgick till den irlandska likemedelsmyndigheten som farmaceutisk utvarderare 1988. Efter sin
examen med en MBA 1991 kom hon till EFPIA, Europeiska likemedelsbranschorganisationen, som
chef for vetenskapliga fragor samt regel- och tillsynsfragor. Dér ansvarade hon bland annat f6r
samordning av tillsynsaspekter av europeiska forfaranden och aktiviteter inom internationella
harmoniseringskonferensen (ICH). Efter en treérig vistelse i Prag, Tjeckien, dér hon arbetade som
konsult for europeiska ldkemedelsfragor samtidigt som hon fortsatte sitt arbete med EFPIA, dvergick
hon till Europeiska kommissionens enhet for lakemedel i september 1998. Dér ansvarade hon bland
annat for samordning av aktiviteter inom ICH, forbindelser med FDA, farmaceutiska aspekter pé avtal
om Omsesidigt erkdnnande, GMP och fragor med anknytning till inspektioner, sérlikemedel,
forberedande arbete for en forordning om barnldkemedel och fragor med anknytning till EU:s
utvidgning. Hon kom till EMEA som chef for Sektorn for inspektioner i juli 2002.

EMEA arbetsprogram fér 2003
EMEA/MB/057/02/sv/Slutlig Sida 54/58



Enheten for kommunikation och natverksarbete
Hans-Georg Wagner, enhetschef. Fodd 481129, tysk medborgare

Utbildning: Doktorsexamen i naturvetenskap (praktisk fysik och materialldra) vid universitet i
Saarbriicken, examen i fysik vid universitetet i Tiibingen, magisterexamen (matematik) vid
universitetet i Cambridge, Storbritannien.

Bakgrund: Wagner var forskningsassistent med undervisningsskyldighet vid universitetet i
Saarbriicken frén 1976 till 1981. Han undervisade senare som universitetsldrare och lektor vid samma
universitet tills han kom till Europeiska kommissionen i Luxemburg i januari 1986. Dir ansvarade han
for ett antal grupper pa avdelningen for teknisk support inom Euratoms direktorat for
kdrndmneskontroll. Wagner utndmndes till chef for IT-sektorn pd samma myndighet 1993. Han kom
till EMEA den 1 maj 2002.

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

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

Bakgrund: Har innehaft olika befattningar som dokumentalist i flera europeiska lander, den senaste
1988—1995 som ansvarig for att inrdtta och skota dokumentationstjansten vid Europeiska kommission-
ens delegation i Norge. Kom till EMEA 1 april 1995.

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

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

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

Tim Buxton, chef for Sektorn for projektledning. Fédd 590227, brittisk medborgare

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

Bakgrund: Tim Buxton gjorde sin praktik hos Touche Ross & Co i London 1987. Efter ett ar inom
merchant banking var han 1988-1995 finansdirektdr vid ett privat foretag. Han atog sig langsiktiga
uppdrag som ledningskonsult fram till januari 1997, da han bérjade vid EMEA. Han utndmndes till
chef for sektorn den 1 maj 2002.
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Michael Zouridakis, chef for Sektorn for informationsteknik. Fodd 580208, svensk
medborgare

Utbildning: Filosofie magisterexamen pé datavetenskapliga linjen och ekonomexamen vid Géteborgs
universitet.

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

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

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

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

Utbildning: Magisterexamen i statsvetenskap, historia och engelska vid universitetet i Hamburg.
Hogre examen (Certificat de Hautes Etudes Européennes) i nationalekonomi vid College of Europe i
Briigge.

Bakgrund: Innehade 1972-1989 ett antal ldrar- och forskartjanster, bland annat som forsknings-
assistent vid institutet for fredsforskning och sékerhetspolitik inom universitetet i Hamburg. Kom till
Europaparlamentets sekretariat 1989 och tjanstgjorde ddr i sekretariatet for utskottet for forskning,
teknisk utveckling och energi, i sekretariatet for budgetutskottet och slutligen i sekretariatet for
parlamentets presidium och ordforandekonferens. Flyttade direfter 1999 till Oversittningscentrum for
Europeiska unionens organ, dér han var chef for avdelningen for interinstitutionellt samarbete. Kom
till EMEA i maj 2000.

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

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

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

Sara Mendosa, chef for Sektorn for infrastrukturtjanster. Fodd 500123, brittisk
medborgare

Utbildning: Handels- och sprakstudier vid Loughborough Polytechnic

Bakgrund: Innehade 1975-1990 ett antal tjanster vid Europeiska kommissionen i Luxemburg,
déribland vid konferenstjénsten, pa publikationsbyrén och statistikkontoret. Fick 1991 forflyttning till
Europeiska kommissionens representationskontor i London i Storbritannien. Hon kom till EMEA i
november 1994 och utndmndes till chef for sektorn i november 2002.

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

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

Bakgrund: Gjorde 1971-1974 sin praktik i Dublin. Var 1974—-1985 revisionsansvarig i Spanien inom
Ernst and Young och 1985-1995 styrekonom inom Johnson Wax Espafiola. Kom till EMEA i april
1995.
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Presskontor
Martin Harvey Allchurch, pressansvarig. Fodd 661020, brittisk medborgare

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

Bakgrund: Arbetade efter praktikanttjanst vid Europeiska kommissionen 1991-1992 som konsult for
Europafragor i Bryssel 1992-1995. Arbetade under denna tid &ven som skrivande redaktdr for en
europeisk affarspublikation och som Bryssel-korrespondent for en amerikansk ldkemedelstidskrift.
Kom till EMEA i september 1995 och arbetade vid verkstéllande direktdrens kansli. Utndmndes till
pressansvarig 1 september 2001.
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