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Indledning ved den administrerende direktar
Thomas Lénngren

2007 vil veere det trettende ar af EMEA’s virksomhed og af agenturets bidrag til fremme og
beskyttelse af folke- og dyresundheden. Agenturet hilser de nationale kompetente myndigheder i de to
nye medlemsstater, Bulgarien og Rumanien, velkommen som vardsatte partnere i det europaiske
legemiddelnetveerk. Vi ser frem til et frugtbart samarbejde med videnskabelige eksperter fra disse
lande om at sikre de europziske borgere adgang til effektive og sikre leegemidler.

Laegemiddellovgivningen har udviklet sig med rivende hast, og en lang raekke faktorer her har veeret
med til at sztte deres fingeraftryk pA EMEA’s arbejdsprogram for 2007, ikke mindst ikrafttreedelsen af
lovgivningen om padiatriske leegemidler, som er et vigtigt nyt mandat for EMEA, da det tildeler
agenturet en vasentlig rolle inden for fremme af adgangen til sikre og effektive lsegemidler til barn.
Jeg vil gerne gare opmarksom pa, at dette nye ansvarsomrade vil fa betydning for agenturets
nuvaerende kerneaktiviteter — f.eks. videnskabelig radgivning, som er et omrade, hvor agenturet
forventer at modtage 30 % flere forespargsler end i 2006.

Agenturet star over for at skulle intensivere sine aktiviteter vedrarende evaluering og overvagning af
leegemidler. Visse omrader oplevede i 2006 en betydelig vaekst, hvilket resulterede i en gget
arbejdsbyrde, som ogsa forventes at blive en realitet i 2007. Denne intensivering skal understgttes af
en forbedret omkostningseffektivitet i forbindelse med agenturets aktiviteter og yderligere
forbedringer af dets kvalitetssikringssystemer. Hvis agenturet fortsat skal kunne leve op til sin
forpligtelse til at levere resultater af hgj kvalitet inden for alle kerneomrader, skal det stattes af en
tilsvarende forggelse af de finansielle midler, menneskelige ressourcer og udstationerede nationale
eksperter.

Fremme af leegemiddelsikkerheden har i en arreekke veeret en prioriteret opgave for agenturet og vil
fortsat veere et prioriteret indsatsomrade i 2007. Laegemiddelagenturer har traditionelt stettet sig til
spontane indberetninger om bivirkninger. EMEA's EudraVigilance-database er i den henseende et
vigtigt redskab. Vi gnsker imidlertid at ga skridtet videre. Ud over de nye redskaber, vi allerede har
implementeret, gnsker vi at samarbejde med medlemsstaternes myndigheder og akademiske centre om
oprettelse af ekspertnetvark, der skal sta for intensive l&egemiddelovervagningsprogrammer, som har
til formal aktivt at undersgge sikkerheden vedrgrende malrettede leegemidler.

EMEA stgtter malsatningerne for Lissabon-dagsordenen. Innovation og forskning er de vigtigste
drivkrefter bag nye leegemidler og medvirker dermed ogsa til at fremme folke- og dyresundheden.
Agenturet vil i sine bestrabelser pa at stette disse malsatninger i 2007 fokusere pa at yde
videnskabelig radgivning, yde serlig statte til sma og mellemstore virksomheder, undersgge
konsekvensen i agenturets beslutningstagning samt bidrage til paneuropeeiske initiativer til fremme af
innovativ forskning.

Agenturet anser adgangen til information af hgj kvalitet om leegemidler pa alle officielle EU-sprog for
at veere afgagrende for den bedst mulige udnyttelse af disse informationer i alle medlemsstater. Vi vil
indlede et teet samarbejde med medlemsstaterne og deres eksperter for at sikre, at den information, vi
stiller til radighed, er af hgjeste kvalitet pa alle sprog. Vi vil ogsa bestrabe os pa at forbedre vores
generelle kommunikation vedrgrende vores videnskabelige savel som ikke-videnskabelige aktiviteter.
Vi vil som led heri endvidere arbejde pa i hgjere grad at inddrage patienter og sundhedspersonale i
vores aktiviteter.

Jeg vil gerne understrege, at disse aktiviteter kun er mulige, hvis det europziske leegemiddelnetveerk
fungerer, og hvis EMEA og de nationale kompetente myndigheder samarbejder. Min sidste, men ikke
desto mindre vigtige, prioriterede malsatning for 2007 er at fremme denne vilje til at samarbejde og til
at finde praktiske lgsninger pa de nuveerende og fremtidige udfordringer, som udviklingen inden for
vores omrade vil bringe. Prioriteterne og hovedmalene for 2007 kan sammenfattes som falger:
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Agenturet vil udfgre sine kerneaktiviteter inden for godkendelse og overvagning af human- og
veteringermedicinske leegemidler i henhold til de hgjeste kvalitetsstandarder. Det vil fortsat vurdere
prioriteringen af projekter og aktiviteter for at muliggare en veesentlig stigning i aktiviteterne og

udvirke forbedringer pa de omrader, hvor det er ngdvendigt for at sikre opretholdelse af hgje
standarder.

Yderligere prioriterede indsatsomrader i 2007 omfatter:

Gennemfgrelse af lovgivning vedrgrende laegemidler til bgrn

Gennemfarelse af den nye forordning om leegemidler til paediatrisk brug, herunder oprettelse af
Det Padiatriske Udvalg, afgivelse af udtalelser og beslutninger om padiatriske
forskningsprogrammer og dispensationer samt information om kliniske peediatriske undersggelser.

Sikkerhed i forbindelse med human- og veterinaermedicinske leegemidler

Fortsat anvendelse af en proaktiv tilgang til liegemiddelsikkerhed ved at foretage en tidlig
vurdering af sikkerheden inden godkendelse, ved at kontrollere gennemfarelsen af
risikostyringsplaner efter tildeling af markedsfaringstilladelse og ved at overvage opdateringen af
disse planer i Igbet af hele produktets livscyklus

Udvikling og udmgntning af den europziske risikostyringsstrategi (ERMS), i teet samarbejde med
de nationale kompetente myndigheder, med henblik pa at skabe et mere effektivt system til
overvagning af l&egemiddelsikkerhed

Videreudvikling af EudraVigilance, som er en af grundpillerne i ERMS, ved at gennemfgre og
starte med brugen af kvantitative metoder til signaldetektering, ved at give personer med interesse
i agenturet adgang til oplysninger i EudraVigilance og ved at oprette og gennemfgre et netveerk af
akademiske centre, som kan foresta den intensive overvagning af leegemidler med specifikke
anvendelsesformal

Opfyldelse af agenturets forpligtelser med hensyn til koordinering af overvagningen af
veterinazrlagemidler, som har opnaet godkendelse, gennem en effektiv gennemfarelse af
leegemiddelovervagningssystemet samt ved at formidle oplysninger om bivirkninger.

Fremme af innovation

Opretholdelse og forbedring af foranstaltninger til fremme af innovation og forskning for
derigennem at forbedre adgangen til leegemidler, navnlig gennem fortsat stette til politikken
vedrgrende leegemidler til sjeeldne sygdomme, videnskabelig radgivning, stette til
mikrovirksomheder og sma og mellemstore virksomheder, forskning i betydningen af og
sammenhangen i agenturets beslutningstagning

Fortsat statte til Europa-Kommissionen i de faser, der farer til gennemfgrelse af den nye
forordning om avancerede behandlingsformer; deltagelse i arbejdet med initiativet vedrgrende
innovative humanmedicinske leegemidler, den europaiske teknologiplatform for dyresundhed
globalt set og veterinaerleegemidler samt andre internationale initiativer til forbedring af
udviklingen af legemidler.
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Tidligere og forbedret adgang til leegemidler

Gennemfgre samt gge effektiviteten af markedsfaringstilladelsesprocedurerne til fremme af
adgangen til legemidler samtidig med, at de hgjeste kvalitetsstandarder bevares. Disse procedurer
omfatter fremskyndet vurdering, betinget markedsfgringstilladelse og sa&rlige
udleveringstilladelser ("compassionate use")

Levere udtalelser vedragrende leegemidler, der er bestemt til markeder uden for EU

Stette til yderligere initiativer, sa snart de er identificeret, for at fremme en bedre adgang til
veterinarlegemidler, navnlig gennem foranstaltninger til at hjeelpe virksomheder med at indsende
ansggninger vedrgrende veterinarleegemidler, som der kun er et begraenset marked for, eller som
er beregnet til regionalt udbredte sygdomme.

Abenhed, kommunikation og informationsformidling

Yderligere gennemfgarelse af EMEA's gennemsigtighedsforanstaltninger og etablering af starre
abenhed omkring agenturets aktiviteter for at understgtte dets selskabsledelse (“corporate
governance")

Yderligere forbedring af agenturets bidrag til tilvejebringelsen af rettidig information af hgj
kvalitet om leegemidler til patienter og sundhedspersonale pa alle officielle EU-sprog samt bidrag
til arbejdet i leegemiddelforummet, navnlig inden for formidling af information til patienter

@get inddragelse af patienter og sundhedspersonale i agenturets arbejde.

Det europeeiske laeegemiddelnetvaerk

Styrkelse af samarbejdet omkring l&egemiddelovervagning, EU’s telematikstrategi, videnskabelig
radgivning, stette til SMV'er og kommunikation

Yderligere fremme af komplementariteten i netveaerket samt udvikling af en passende
arbejdsdeling og aktiviteter til ressourceplanleegning over netveerket

Indsats for at sikre adgang via netveerket til den hgjeste sagkundskab pa EU-plan i forbindelse
med evaluering af leegemidler og overvagning og vurdering af deres sikkerhed, hvilket skal ses i
lyset af de voksende arbejdsopgaver pa EU-plan og fremkomsten af nye behandlingsformer og -
teknologier.
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1 EMEA i det europaeiske system

1.1 Det europeeiske leegemiddelnetveerk

Agenturet ser frem til at modtage reprasentanter fra Bulgarien og Rumanien som fuldgyldige
medlemmer af det europeeiske leegemiddelnetveerk og aktive deltagere i agenturets arbejde. Det
europeeiske leegemiddelnetveerk vil fortseette sit arbejde med at imgdekomme udviklingstendenserne i
forbindelse med den voksende kompleksitet og det stigende antal arbejdsopgaver, som udfgres pa EU-
plan, samt fremkomsten af nye behandlingsformer og -teknologier.

For at handtere disse udviklingstendenser vil EMEA i samarbejde med de nationale kompetente
myndigheder arbejde pa at styrke ekspertisenetveerket samt yderligere udvikle en praksis i forbindelse
med ressourceplanlegning og arbejdsdeling. Uopfyldte uddannelsesbehov inden for kritiske omrader
vil blive afdaekket, og der vil blive indfart procedurer for uddannelsesmaessig udveksling pa hgijt plan.
Arbejdet med at gennemfgre den vision, der er fastlagt i de langsigtede strategier, som er udarbejdet af
EMEA og de nationale kompetente myndigheder, fortseettes.

1.2 Abenhed, kommunikation og informationsformidling

Agenturet vil feerdigggre kommunikations- og gennemsigtighedsstrategien og indlede gennemfarelsen
heraf i lgbet af 2007. Agenturet vil koncentrere sine initiativer pa falgende omrader: gennemfarelse af
bestemmelser vedrgrende gennemsigtighed og kommunikation i forbindelse med leegemidler til
peediatrisk brug og kliniske paediatriske undersggelser; forbedring af formidlingen af information om
videnskabelige emner, som ikke er produktrelateret; gennemfgrelse af lovgivningen om aktindsigt;
sikre adgang til oplysninger om bivirkninger, som er indeholdt i EMEA's EudraVigilance-database;
tilvejebringelse af produktinformation pa de nye EU-sprog, bulgarsk og rumansk, samt efter
undtagelsens udlgb, maltesisk. EMEA gnsker gennem udviklingen af disse initiativer at fremme en
hensigtsmassig anvendelse af leegemidler og yderligere bidrage til patientsikkerheden.

Agenturet vil deltage i legemiddelforummets arbejde og fortseette udviklingen af EudraPharm-
databasen, som indeholder oplysninger om centralt godkendte produkter.

Agenturet vil ogsa fortsette sine bestrabelser pa at udvikle og styrke interaktionen med agenturets
partnere og deres inddragelse i agenturets arbejde, dvs. sundhedspersonale, patienter og forbrugere.
Agenturet har til det formal nedsat en arbejdsgruppe bestaende af sundhedspersonale, som har til
opgave at udarbejde rammerne for interaktion med organisationer for sundhedspersonale.

1.3 Stgtte til innovation og adgang til leegemidler

Agenturet vil fortsat have fokus pa malene i Lissabon-dagsordenen. Det vil forsatte med at
gennemfare politikken vedrgrende mikrovirksomheder samt, sma og mellemstore virksomheder
(SMV'er), som ofte er innovative virksomheder, der arbejder med nye teknologier og
behandlingsformer. Det vil fortsat tilvejebringe videnskabelig radgivning af hgj kvalitet til
virksomheder, som udvikler leegemidler, og statte udviklingen af leegemidler til sjeeldne sygdomme
samt aktivt deltage i initiativet vedrgrende innovative leegemidler. Sidstneevnte initiativ har til formal
at forhindre flaskehalse i forbindelse med udviklingen af legemidler og kan have en stor og
vidtraekkende betydning for den fremtidige forskning i liegemidler. Agenturets taskforce for
innovation vil fortseette sit arbejde, og EMEA'sICHMP's teenketank om innovation vil feerdiggere sin
rapport i begyndelsen af aret.
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EMEA vil fortsztte sine initiativer, som har til formal at forbedre adgangen til veterinzrlegemidler til
mindre udbredte sygdomme og mindre arter. Det vil samarbejde med l:egemiddelagenturernes
styrelseschefer om at sikre adgang til leegemidler samt stgtte den europeeiske teknologiplatform for
dyresundhed globalt set, som har til formal at fremskynde udviklingen af nye produkter i
dyresundhedssektoren til bade stgrre og mindre markeder. Agenturet vil ogsa udvikle foranstaltninger
til at bista virksomheder med at godkende produkter til mindre markeder.

1.4 Nye behandlingsformer og teknologier

Agenturet er aktivt pa omradet for nye leegemidler til avanceret terapi, f.eks. genterapi, somatisk
celleterapi og preeparater frembragt af menneskeveav. Det beskeftiger sig ogsa med nye
behandlingsformer og teknologier, som ikke er omfattet af den kommende forordning om avancerede
behandlingsformer, og vil gve store indflydelse pa Agenturet's arbejde indenfor dette omrade.

Agenturet vil desuden forberede sig selv og netvaerket pa fremkomsten af nye behandlingsformer og
teknologier ved at fremme en tidlig dialog med sponsorer af potentielle ansggninger vedrgrende
avancerede behandlingsformer og nye produkter og teknologier. Det vil udvide sin dialog med den
akademiske verden og samfundet som helhed for at identificere ekspertise, forventninger og
flaskehalse i forbindelse med omradet for nye behandlingslasninger. Agenturet vil efter draftelser med
aktgrer og interesserede parter pabegynde udarbejdelsen af en "strategisk plan for nye teknologier".

1.5 Europeeiske aktiviteter til fremme af den offentlige sundhed

Vigtige omrader for interaktion med Europa-Kommissionen om den offentlige sundhed omfatter:
arbejde i forbindelse med lovgivning og initiativer vedrgrende avancerede behandlingsformer, statte
til opdatering og videreudvikling af vejledningen til ansggere (Notice to Applicants); arbejde, inden
for rammerne af det offentlige-private partnerskab, for at tilvejebringe kvalitetsinformation til
patienter, samt bidrag til revisionen af lovgivningen vedrarende a&ndringer af
markedsfaringstilladelser.

Agenturet vil fortsztte sit arbejde og holde sig i beredskab for sa vidt angar en potentiel
influenzapandemi, bl.a. gennem uddannelses- og simuleringsaktiviteter og foranstaltninger til at
fremme godkendelse via den centraliserede procedure af sikre og effektive vacciner mod
fugleinfluenza. Det vil desuden udvikle et "flerstammet” dossier til fremme af godkendelser af
vacciner mod antigent variable vira som f.eks. fugleinfluenza, bluetongue og mund- og klovesyge.

EMEA vil fortsztte sine igangvarende aktiviteter inden for falgende omrader: Et EU-program til at
reducere brugen af dyreforsgg og udvikle moderne metoder til en sikker vurdering af leegemidler,
minimering af forekomsten af antimikrobiel resistens samt en miljgrisikovurdering i forbindelse med
legemidler. Agenturet vil viderefgre samarbejdet med de andre agenturer i EU-landene og Det
Europaiske Direktorat for Laeegemiddelkvalitet.

1.6 Forberedelser til fremtidige udvidelser

Agenturet vil deltage i flerlandeprogrammet, som har til formal at fremme Kroatiens og Tyrkiets
deltagelse i visse EU-agenturers arbejde. Agenturets aktiviteter vil tage sigte pa at opbygge kontakter
og forbindelser mellem Kroatien og Tyrkiet og EMEA. Programmet vil give de to lande mulighed for
at forberede sig pa at deltage i EMEA's aktiviteter og opna de nuvaerende medlemsstaters tillid til de
systemer, der er indfgrt i de to kandidatlande.
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1.7 Internationalt samarbejde

Agenturets aktiviteter pa den internationale scene omfatter: koordinering af deltagelsen af EU-
eksperter i den internationale konference/det internationale samarbejde om harmonisering (ICH og
VICH) og den 7. ICH-konference samt samarbejde med Verdenssundhedsorganisationen (f.eks. om
leegemidler til brug i udviklingslande), Codex Alimentarius, Verdensorganisationen for Dyresundhed,
US Food and Drug Administration (FDA) og det amerikanske landbrugsministerium.

Agenturet vil viderefgre sit velfungerende og nyttige samarbejde med FDA og indfgre foranstaltninger
til uddybning af dette samarbejde ved at konsolidere procedurerne for parallel videnskabelig
radgivning. Agenturet vil ogsa skabe kontakt til de ansvarlige institutioner i USA med henblik pa
udveksling af relevante informationer om veterinzrlaegemidler.

EMEA planlaegger, sammen med Europa-Kommissionen, at fortsette de indledende drgftelser med det
japanske leegemiddelagentur (MHWL/PMDA) for at udforske muligheden for at indfare
fortrolighedsaftaler pa linje med de aftaler, der er indgaet med FDA.

1.8 Integreret styring af agenturet

Agenturets hovedprioriteter for indevaerende ar omfatter afslutning af det toarige
procesforbedringsforlgb. Formalet med dette forlgh er at optimere agenturets vigtigste processer,
forbedre omkostningseffektiviteten af dets operationer, forbedre resultaterne og gge brugernes og
partnernes tilfredshed. Nogle af disse initiativer vil bidrage til den Igbende drgftelse om planlaegning
af aktiviteter inden for rammerne af det europeiske leegemiddelnetveerk.

Som i de tidligere ar vil agenturet udfgre en raekke selvevalueringsaktiviteter, interne revisioner og
partnerundersggelser samt indfare et system til en 360 graders evaluering af ledelsen.
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2 Human- og veterineermedicinske leegemidler

2.1 Humanmedicinske laeegemidler til sjeeldne sygdomme

Laegemidler til sjeeldne sygdomme er beregnet til diagnosticering, forebyggelse eller behandling af en
livstruende eller kronisk invaliderende lidelse, der bergrer en lille gruppe patienter i Det Europaiske
Feellesskab. Det er ngdvendigt med incitamenter, da denne form for medicin af gkonomiske arsager
ellers ikke vil blive udviklet. For at opfylde patientorganisationernes og sponsorernes forventninger og
krav til lovgivningen og for at skabe et miljg, der fremmer innovation og forskning pa dette omrade,
vil agenturet fortsat tilvejebringe incitamenter i udviklings- og markedsferingstilladelsesfasen. Disse
incitamenter vil fortsat have starst fokus pa protokolbistand.

Ud over agenturets evaluering af ansggninger om udpegelse af lsiegemidler til sjeeldne sygdomme vil
det samarbejde med internationale partnere, navnlig gennem gget protokolbistand parallelt med US
Food and Drug Administration.

Udpegelse af laegemidler til sjaeeldne

sygdomme
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B Udtalelser om udpegelse (output)

2.2 Videnskabelig radgivning og protokolbistand

Humanmedicinske leegemidler

Videnskabelig radgivning og protokolbistand er blandt agenturets hovedaktiviteter, navnlig for sa vidt
angar udvikling af nye innovative teknologier og behandlingsformer og som redskab til at fremme og
forbedre en tidligere adgang til lzegemidler.

Et nyt feenomen i forbindelse med den videnskabelige radgivning er den store interesse fra industriens
side, hvor antallet af ansggninger er steget ar efter ar, hvilket har gget arbejdsbyrden og dermed skabt
behov for en effektiv styring af procedurerne. En anden tendens er fremkomsten af nye teknologier og
behandlingsformer, som agenturet og netvaerket vil begynde at forberede sig pa.

En vigtig opgave for agenturet i 2007 bliver at gennemfare forordningen om padiatriske leegemidler
ved at sikre et effektivt samarbejde mellem arbejdsgruppen vedrgrende videnskabelig radgivning og
det nye padiatriske udvalg. Agenturet forventer at modtage cirka 50 anmodninger om videnskabelig
radgivning vedrgrende padiatriske leegemidler. En anden vigtig opgave vedrgrer udviklingen af
risikostyringsplaner, nar der anmodes om videnskabelig radgivning.

Veteringrlagemidler

Antallet af anmodninger om videnskabelig radgivning vedrarende veterinarlegemidler vil i 2007 stige
til 16. Dette skyldes, at de potentielle ansggere bliver opmarksomme pa forbedringer i den
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videnskabelige radgivningsprocedure vedrgrende veterinzrlegemidler samt en gget tillid fra
industriens side, nar den far erfaring med proceduren.

Agenturet vil indfgre supplerende informationsteknologiske redskaber til sporing af anmodninger om
videnskabelig radgivning vedrgrende veterinzrlegemidler, og det vil male tilfredsheden med den nye
procedure, sa det om ngdvendigt kan foretage yderligere forbedringer.

Anmodninger om videnskabelig rddgivning Anmodninger om videnskabelig radgivning
og protokolbistand (Humanmedicinske (Veterineerlaegemidler)
laegemidler)
20
300 241 16
| M I . I
200 10
100 + - 10d-cm—m— ool bl .
0
2005 2006 2007 511 - - -
O Anmodninger om videnskabelig radgivning og opfalgning 0 v v
B Anmodninger om protokolbistand og opfalgning 2005 2006 2007

2.3 Indledende vurdering
Humanmedicinske leegemidler

Antallet af ansggninger og den deraf falgende arbejdsbyrde er steget i de seneste ar. Denne stigning

skyldes i vid udstreekning indfarelsen af den nye lovgivning, som &ndrer procedurernes reekkevidde
og indfarer nye procedurer. De mange ansggninger, som blev indsendt i 2006, har stor betydning for
arbejdsbyrden i 2007, eftersom procedurerne kan straekke sig over flere maneder.

Den nye lovgivning har givet agenturet mulighed for at indfgre en raeekke procedurer, som giver
hurtigere adgang til de mest ngdvendige leegemidler og sikrer en hgj kvalitet i resultaterne af det
udferte arbejde. Disse procedurer omfatter procedurer til brug fer godkendelse af risikostyringsplaner,
betinget markedsferingstilladelse, fremskyndet vurdering, procedurer for generiske og biozkvivalente
leegemidler samt procedurer for legemidler med szrlig udleveringstilladelse (compassionate use) og
for legemidler, der er bestemt til markeder uden for EU. Agenturet vil revidere procedurernes
effektivitet og styrke sammenhangen mellem den videnskabelige radgivningsfase og
markedsfgringstilladelsesfasen.
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Ansggninger om indledende vurdering (Humanmedicinske laegemidler)
50

60

2005 2006 2007
O Nye laegemidler (ikke til sjeeldne sygdomme) B Nye laegemidler (til sjeeldne sygdomme)
B Biosekvivalente lsegemidler O Generiske produkter, hybridprodukter osv.

O Videnskabelige udtalelser til markeder uden for EU O Lesegemidler med seerlige udleveringstilladelse

Veterinarlaegemidler

Agenturet forventer, at det samlede antal ansggninger for veterineerleegemidler vil forblive pa cirka 14
ansggninger i 2007. Ud over at vurdere ansggningerne planlaegger agenturet endvidere at fortsette
arbejdet med at forbedre kvalitetssikringssystemet samt styrke den videnskabelige og
forskriftsmaessige konsekvens i forbindelse med videnskabelige vurderinger i 2007. Dette skal ske
gennem forskellige initiativer, som ogsa omfatter udvikling og vedligeholdelse af en database for
videnskabelig hukommelse. For at sikre, at de videnskabelige problemstillinger er ordentligt
gennemdrgftet, inden de indgives, og dermed undga for tidlige ansggninger pa det veterinzre omrade,
vil agenturet afholde forudgaende mgder med deltagelse af ordfareren, medordfareren og de
ngdvendige eksperter.

Nye ansggninger om veterinaerlaagemidler

modtaget/forventet
20
11 5 3 10 4
10 1 - ‘—| ---------------------
0 0 — e
2005 2006 2007

O Ansggninger om nye leegemidler
B Generiske ansggninger

2.4 Fastseettelse af maksimale graenseveerdier for
restkoncentrationer

Agenturet fastsaetter maksimale greenseveerdier for restkoncentrationer (MRL) for farmakologisk
aktive stoffer i veteringermedicinske preeparater for at garantere sikker brug af animalske
levnedsmidler, herunder kad, fisk, mealk, &g og honning.

Antallet af nye veterinarleegemidler til fedevareproducerende dyr forventes at forblive relativt stabilt,
og antallet af nye MRL-ansggninger forventes at holde sig pa tre, som i det forgangne ar. Pa trods af
CVMP's™ initiativer til fordel for godkendelse af lsegemidler til mindre udbredte sygdomme og mindre

! Udvalget for Veterinarlaegemidler (CVMP).
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arter er antallet af hermed forbundne forlengelser eller &ndringer forblevet pa samme niveau i de
seneste ar, hvilket ogsa forventes at blive tilfeeldet i 2007, hvor man forventer, at der indgives fem
ansggninger.

Ud over at vurdere ansggninger om MRL vil agenturet bistda Kommissionen med at revidere
forordning (E@F) nr. 2377/90 om fastseettelse af maksimalgreensevardier for restkoncentrationer af
veteringermedicinske praeparater i animalske levnedsmidler.

Ansggning om maksimale greenseveerdier

6 5 5
3 3 3
ad...3. I A 3. .3 ...
ol ~mis
0 T T
2005 2006 2007

O Nye MRL ansggninger
B Ansggninger om forleengelse eller sendring af MRL

0O MRL-ekstrapoleringer

2.5 Aktiviteter efter godkendelse
Humanmedicinske leegemidler

Der vil komme flere type I- og ll-endringer som falge af det stigende antal centralt godkendte
legemidler. Agenturet forventer i 2007 at modtage de farste &ndringer af biologiske leegemidler, der
svarer til allerede godkendte lzegemidler, samt de farste opdateringer af udtalelser om legemidler, der
er bestemt til markeder uden for EU.

Agenturet agter at gennemga sine aktiviteter efter godkendelse som et led i den lgbende
forbedringsproces for at gge effektiviteten. Agenturet vil med afsat i de forbedringer, der blev
gennemfart i 2006, fortsat arbejde pa at @ge kvaliteten og den forskriftsmaessige og videnskabelige
konsekvens i udtalelser og evalueringsrapporter fra CHMP? i fasen efter godkendelsen.

2 Udvalget for Humanmedicinske Lagemidler (CHMP).
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Ansggninger om andringer og forleengelser (humanmedicinske
laegemidler)
600
500 520
500 A 470 461
4 385 377
400 293
288 303
300 - 252272
235
200 -
100 -
16 22 19
0 . - I
2005 2006 2007
O Type-lA-gendringer B Type-IB-gendringer
O Type-ll-eendrin er (kvalitet) OType-II- aendrlnger (kliniske)
B Produktserieudvidelser

Veteringrlegemidler

Agenturet forventer, at antallet af ansggninger vedrgrende veteringrlaegemidler i fasen efter
godkendelse vil forblive stort set ueendret. Ud over at evaluere de indsendte ansggninger vil agenturet
fortsat formidle oplysninger om sine aktiviteter i fasen efter godkendelse. EMEA vil som en del af
sine aktiviteter udarbejde sammendrag af vurderingsrapporter (EPAR)? vedrgrende
produktserieudvidelser, som farer til store endringer i indikationerne eller anvendelsen. For yderligere
at fremme gennemfarelsen af den reviderede lovgivning vil proceduren for overvagning af godkendte
produkters faktiske markedsfgring blive gennemfart.

Ansggninger om aendringer og forleengelser
(veterinaerlaegemidler)

50
40 + -
30 1 -
20 1 -
10 ¢ -

2005 2006 2007

O Ansggninger om type-l-aendringer
B Ansggninger om type-Il-eendringer
O Ansggninger om produktserieudvidelser

Paralleldistribution

EMEA forventer, at antallet af anmeldelser af paralleldistribution i 2007 vil stabilisere sig pa cirka
1.000. Ud over at behandle anmeldelser planlaegger agenturet at revidere og opdatere sin vejledning
om paralleldistribution for at ggre processen for anmeldelse af paralleldistribution mere effektiv, og
det vil offentligggre de anmeldelser af paralleldistribution, som vedtages af EMEA, pa agenturets
hjemmeside.

% Europeisk offentlig vurderingsrapport (EPAR).
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Parallel-distribution notifications

1,500
1,000 4-nmmmmenn-n.. . —
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2005 2006 2007

@ Parallel-distribution notifications transferred from 2005 to 2006
O Parallel-distribution notifications

2.6 Laegemiddelovervagnings- og vedligeholdelsesaktiviteter

Laegemiddelsikkerhed er et prioriteret indsatsomrade for EMEA, og agenturet vil gge sine
bestraebelser pa at garantere sikker brug af centralt godkendte l&egemidler. Agenturet vil koncentrere
sin indsats om fglgende tre omrader:

For det farste, vil Agenturet forbedre EudraVigilance-databasen og sikkerhedsrapporteringen i de
enkelte sager. Selv om der i de sidste to ar er sket en stor stigning i antallet af elektroniske
indberetninger af ICSR, vil EMEA forsat arbejde for at fremskynde gennemfgrelsen af denne form for
indberetning. Det vil desuden behandle forhold vedrgrende datakvalitet og de bergrte parters
overholdelse af fremskyndede indberetningsfrister. Detektering, evaluering og sporing af potentielle
sikkerhedsproblemer vil blive styrket gennem adgangen til EudraVigilance datawarehousing og
analysesystem.

For det andet, vil EMEA viderefgre bestraebelserne pa sammen med de nationale kompetente
myndigheder at udvikle et intensivt legemiddelovervagningssystem. Dette arbejde vil blive udfert
inden for rammerne af den europeiske strategi for risikostyring (ERMS) og omfatter udvikling af
supplerende aktiviteter og gennemfarelse af vedtagne initiativer. EMEA og dets netverkspartnere har
til hensigt at udvikle en lgbende toarig arbejdsplan for 2007-2009 og vil lancere et projekt vedrarende
oprettelse af et netvaerk af akademiske centre til intensiv overvagning af malrettede leegemidler.

Endelig planleegger agenturet at give malgrupperne adgang til oplysninger om bivirkninger.
Adgangsniveauet skal fastsettes i henhold til kravet om beskyttelse af personoplysninger samt
fortroligheden af de kommercielle data, der er gemt i EudraVigilance.

Vedligeholdelsesaktiviteter i forbindelse med forpligtelserne i fasen efter godkendelse (seerlige
forpligtelser, opfelgningsforanstaltninger), ansggninger om forleengelse og arlige revurderinger
forventes at holde sig pa samme niveau som i 2006.
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Det faktiske og forventede antal
bivirkningsindberetninger (ADR) fremsendt til
EMEA fra EU-lande og lande uden for EU
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OlIndberetninger fra EU-lande (centralt godkendte produkter)

B Indberetninger fra lande uden for EU (centralt godkendte

rodukter) )
OIndberetninger fra EU-lande (nationalt godkendte produkter)

OIndeberetninger fra lande uden for EU (nationalt godkendte
nrads anr\

* Sammen med indfgrelsen af den obligatoriske elektroniske indberetning af ICSR og EudraVigilance
datawarehousing og analysesystem er der udviklet en ny metode til fremlaeggelse af det antal ICSR, der er
modtaget/forventes indsendt over en vis periode. Denne nye metode har veeret i anvendelse fra og med 2006.

Veterinarlagemidler

Veterinarleegemidlers sikkerhed i fasen efter godkendelse og behovet for at gennemfare og yderligere
forbedre en risikostyringsstrategi vedrgrende dette vigtige emne vil forsat vaere et vigtigt prioriteret
indsatsomrade for agenturet i 2007. Mere end 70 centralt godkendte veterinarlaegemidler forventes at
veere tilgeengelige ved udgangen af 2007. Agenturet forudser, at antallet af indberetninger om alvorlige
bivirkninger vil stige til over 400, og at der vil blive indsendt 64 PSUR'er* (mod 54 i 2006).

For at fremskynde formidlingen af oplysninger om overvagning af veterinarleegemidler planleegger
agenturet at gge indberetningen af oplysninger om leegemiddelovervagning til de bergrte parter. Denne
malsatning understgattes af den planlagte udvikling af analyse- og rapporteringsfunktionerne i
EudraVigilance datawarehousing.

Agenturet vil i teet samarbejde med medlemsstaterne i den europaiske overvagningsstrategi udvikle en
feelles strategi til effektivisering af EU's overvagning af veterinarleegemidler for alle legemidler, som
er godkendt i Feellesskabet. Agenturet vil sammen med medlemsstaterne fortsat tilskynde til, at der
skabes en indberetningskultur i forbindelse med problemstillinger vedrgrende
leegemiddelovervagning.

2.7 Voldgifter og henvisning af sager til Feellesskabet

Humanmedicinske leegemidler

Agenturet forventer en markant stigning i antallet af voldgifter og henvisningsprocedurer, seerlig inden
for antallet af voldgifter i medfer af artikel 29 (om forskelle i medlemsstaternes udtalelser).
Gennemfgrelsen af procedurerne i artikel 5, stk. 3, og artikel 107, stk. 2, som er nye lovbestemmelser,
vil blive fulgt ngje.

Agenturet vil fokusere pa en effektiv styring af henvisnings- og voldgiftsprocedurer og vil bestraebe
sig pa at gge kvaliteten og den forskriftsmassige og videnskabelige konsekvens i CHMP's udtalelser
og vurderingsrapporter. Der vil til dette formal blive udarbejdet en raekke vejledningsdokumenter.

Agenturet vil i forbindelse med vedtagelse af CHMP's udtalelser offentliggare dokumenter med
spergsmal og svar for derigennem at sikre gennemsigtighed i voldgifts- og henvisningsprocedurerne.

* Periodiske opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR'er).
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Veteringrlagemidler

Agenturet forventer, at der i alt vil blive indsendt 13 voldgifts-/henvisningssager til CVMP i 2007,
hvilket er tre mere end i 2006, herunder 12 henvisninger som fglge af gensidige
anerkendelsesprocedurer eller decentraliserede procedurer. Antallet af henvisninger af sager, som
skyldes sikkerhedshensyn, og som er af interesse for Faellesskabet, forventes at forblive lavt, med kun
1i2007. Agenturet vil fokusere pa at sikre kvaliteten af de udtalelser, som falger af voldgifts- og
henvisningsprocedurer, og det vil bestrabe sig pa at overholde de tidsfrister, der er fastsat i
regelgrundlaget. Agenturet vil sikre en optimal koordinering mellem de involverede parter for at
minimere "ungdvendige" henvisninger af sager.

Voldgift, henvisning af sager til Voldgift og henvisning af sager til
Feellesskabet og videnskabelige Feellesskabet
udtalelser (humanmedicinske (veterineerleegemidler)
leegemidler)
13
60 51 15 10
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2.8 Leegemidler til bgrn

Agenturet vil fa helt nye ansvarsomrader inden for leegemidler til barn. EMEA's peadiatriske udvalg vil
foretage vurdering og godkendelse af padiatriske forskningsprogrammer og dispensationer og
kontrollere, at de overholdes. Et vedtaget paediatrisk forskningsprogram kan fare til, at oplysninger om
paediatrisk brug af leegemidler inkluderes i en centraliseret eller national markedsfaringstilladelse for
nye leegemidler samt i en markedsfaringstilladelse vedrgrende padiatrisk brug af ikke-patenterede
produkter.

For at udfere ovennavnte opgaver vil EMEA nedseette et nyt videnskabeligt udvalg (Det Pzadiatriske
Udvalg) og indfare de hermed forbundne processer. EMEA vil ogsa indlede den gradvise etablering af
et europeeisk netveerk for paediatrisk forskning. Det vil i samarbejde med Kommissionen og
medlemsstaterne udarbejde retningslinjer for gennemsigtighed i databasen over kliniske padiatriske
undersggelser).

Agenturet forventer, at der i det farste aktivitetsar vil blive indsendt cirka 400 anmodninger eller
ansggninger vedrgrende padiatriske aktiviteter (f.eks. padiatriske forskningsprogrammer,
dispensationer og videnskabelig radgivning). Arbejdet med de padiatriske forskningsprogrammer vil
desuden have betydning for aktiviteterne inden for andre omrader, herunder videnskabelig radgivning,
kvalitetssikring og fasen efter godkendelse samt risikostyringsplaner.

Arbejdet i forbindelse med peediatrisk leegemiddelovervagning vil ogsa blive indledt. Der vil blive
gennemfart en reekke relaterede retningslinjer og oprettet eksportfora til undersggelse af nye kilder og
metoder til intensiv overvagning af den padiatriske brug af l&egemidler.

2.9 Planteleegemidler

Agenturets Udvalg for Plantelegemidler (HMCP) afgiver faglige udtalelser om spargsmal vedrgrende
planteleegemidler, udarbejder EU-plantemonografier for traditionelle og veletablerede
planteleegemidler og udarbejder et udkast til fortegnelse over plantestoffer, praeparater og blandinger
heraf til anvendelse i traditionelle planteleegemidler. Det afgiver ogsa udtalelser om plantestoffer pa
begeering af CHMP og forestar henvisnings- og voldgiftsprocedurer, som omfatter traditionelle
planteleegemidler.
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Agenturet har planer om i 2007 at udarbejde 20 plantemonografier og tilfgje 10 nye registreringer pa
fortegnelsen over plantestoffer, preeparater og blandinger heraf. Opfyldelsen af disse mal afhanger
imidlertid i hgj grad af adgangen til relevante bibliografiske data og af de ressourcer, der stilles til
radighed pa NCA-niveau til at gennemga disse data. Denne adgang vil have direkte betydning for
HMPC's produktivitet i 2007 og frem.

Agenturet vil ogsa holde de interesserede parter underrettet om HMPC's operationer, med sarlig vaegt
pa prioriteringen af de plantestoffer, der udpeges til at komme med pa fortegnelsen, eller som der skal
udarbejdes monografier for.

2.10 Videnskabelige udvalg, arbejdsgrupper og videnskabelige
radgivende grupper

De fleste af medlemmerne af CHMP, CVMP og HMCP vil blive genudnavnt i maj 2007, nar deres
tredrige periode er udlgbet. Agenturet vil bestraebe sig pa at sikre en hurtig og glidende overgang fra
de tidligere udvalg. Der vil i lgbet af andet kvartal af 2007 blive nedsat et femte videnskabeligt udvalg,
Det Padiatriske Udvalg. Der vil fortsat blive arbejdet pa at forbedre omkostningseffektiviteten i
forbindelse med arbejdsgruppernes arrangementer, herunder en evaluering af deres mandater,
arbejdsdelingen og sekretariatets stgtte. Agenturet vil i samrad med lzegemiddelagenturernes
styrelseschefer gennemga arbejdsgruppernes behov for ekspertise.

2.11 Koordineringsgruppe

Agenturet yder sekretariatsstatte til koordineringsgrupperne for den gensidige anerkendelsesprocedure
og den decentraliserede procedure (human- og veteringermedicinske leegemidler) (CMD(h) og
CMD(v)) samt til deres undergrupper/arbejdsgrupper i henhold til den vedtagne forretningsorden.
Agenturet vil i 2007 konsolidere disse aktiviteter pa grundlag af erfaringerne fra det farste
operationelle ar for CMD(h) og CMD(v).
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3 Inspektionsaktiviteter

3.1 GMP-, GCP-, GLP- og leegemiddelovervagningsinspektioner

Antallet af bdde GMP®- og PMF®-inspektioner forventes at stige i forhold til 2006. Dette skan baserer
sig pa det stigende antal godkendte produkter, der kraever fornyet inspektion, det stigende antal
@ndringer, virkningen af generiske ansggninger samt de nye GMP-krav vedrgrende aktive stoffer.

Agenturet vil arbejde for at f gennemfart GMP-, GCP-’, GLP-8 og
leegemiddelovervagningsinspektioner inden for de fastsatte tidsfrister og under hensyntagen til
kvalitetskravene. Der vil derudover blive fokuseret pa konsekvenserne af de juridiske og
proceduremaessige krav til de forskellige inspektionsomrader, pa indfgrelsen af visse ICH-begreber
(kvalitativ risikostyring, designrum osv.) i forbindelse med vurderinger og inspektioner samt pa
analyser af GMP- og PMF-inspektioner og indberetninger af kvalitetsfejl i de foregaende ar.

Antal inspektioner
150

o8 110 120
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B GMP (inkl. PMF)
[ GCP (inkl. lsegemiddelovervagning)
OGLP

Agenturet vil tilretteleegge uddannelsesaktiviteter vedrgrende GCP og Kvalitet/GMP samt styrke
samarbejdet mellem de personer, der foretager henholdsvis inspektioner og vurderinger. Dette skal
navnlig ske via arbejdet i procesanalyseteknologi-gruppen og feelles mgder med GMP-
inspektgrer/kvalitetshedemmere og GCP-inspektarer/kliniske bedemmere.

Agenturet vil fortsat statte gennemfarelsen af direktiver om GCP og tage del i arbejdet med at
udarbejde retningslinjer og feellesskabsprocedurer for gennemfarelsen af GMP-relaterede aspekter af
den nye lovgivning.

Aftaler om gensidig anerkendelse (MRA) med Australien, New Zealand, Schweiz, Canada og Japan er
stadig geeldende, men med mindre &ndringer med hensyn til anvendelsesomrade og gyldighed.
Agenturet forventer at feerdigggre de resterende interne vurderinger og opfglgning med nye
medlemsstater inden for rammerne af den gensidige anerkendelsesaftale mellem EU og Canada, som
nu ogsa omfatter Bulgarien og Rumanien. De eksterne vurderinger vil fortsatte i det meste af 2007.
Agenturet forventer at feerdigggre gennemfgrelsen af hele GMP-bilaget til den gensidige
anerkendelsesaftale mellem EU og Japan samt vedligeholdelsesaktiviteter.

% God fremstillingspraksis (Good manufacturing practice (GMP)).
® Masterfiler vedrgrende plasma (Plasma master file (PMF)).

" God klinisk praksis (Good clinical practice (GCP)).

® God laboratoriepraksis (Good laboratory practice (GLP)).
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3.2 Certifikater for lsegemidler

Agenturet udsteder certifikater for leegemidler for at stgtte sundhedsmyndigheder i lande uden for EU,
navnlig i udviklingslandene. Agenturet forventer en stigning i antallet af certifikatanmodninger pa 18
%, som kan tilskrives det stigende antal godkendte markedsfaringstilladelser. Certifikater vedrgrende
samarbejdet med WHO og certifikater til SMV'er forventes ogsa at stige i 2007. Agenturet vil

rationalisere certificeringsprocessen i 2007.

Certificate requests
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1,400
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3.3 Stikprgveudtagning og afprgvning

Programmet for stikprgveudtagning og afprgvning af centralt godkendte produkter vil fortsette i 2007
pa basis af ekspertisen i EJS' netveerk af statsanerkendte leegemiddellaboratorier, hvilket ger det
muligt at kontrollere kvaliteten af lsegemidler pa markedet i E@S. Et teet samarbejde mellem EMEA,
Det Europeiske Direktorat for Leegemiddelkvalitet og de nationale myndigheder i forbindelse med

programmet er fortsat af uvurderlig betydning med hensyn til at sikre en effektiv og lgbende

overvagning af leegemidlers kvalitet efter markedsfaring.

Agenturet planlegger at teste 40 produkter i 2007. Der vil i lyset af generiske ansggninger og
teknologiske fremskridt (procesanalyseteknologi) blive indfert en risikobaseret fremgangsmade for

udveelgelsen af produkter og testparametre, og agenturet vil revidere en ordning med kun ét

testlaboratorium og vurdere, hvorvidt denne ordning kan indfgres i forbindelse med biologiske

leegemidler.
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4 EU's telematikstrategi

Som led i gennemfarelsen af den europeiske legemiddelpolitik og -lovgivning har agenturet faet til
opgave at gennemfgre EU's telematikstrategi. Denne strategi har til formal at gge effektiviteten og
gennemsigtigheden samt stgtte og fremme anvendelsen af de procedurer, der er indfart i medfer af

lovgivningen.

Gennemfarelsesstrategien fokuserer pa en reekke projekter med stor europeisk merveerdi. De
pagealdende projekter er EudraNet, EudraVigilance, EudraPharm samt databaser over elektroniske
indgivelser, kliniske forsgg og god fremstillingspraksis. Derudover afhaenger gennemfarelsen af
ovennavnte systemer af en reekke horisontale tjenester.

Starsteparten af EU's telematiksystemer vil veere i brug i starten af 2007. Disse systemer udvikles i
overensstemmelse med de fastsatte krav. Nedenstaende skema vise en oversigt over udviklingen af

systemer i 2007.

System eller proces

Milepaele for 2007

EudraNet
(under udvikling)

Ibrugtagning af inspektionsagenturer over EudraNet, hvor disse ikke tilhgrer de
nationale kompetente myndigheder. Indfgrelse af avancerede netvaerksstyrings- og
ydelsestjenester. Oprettelse af supplerende backup-systemer til EudraNet.

EudraPharm
(under udvikling)

I takt med lovgivningen vil udviklingen af databasen i denne forste fase fokusere pa
produkter, der er godkendt via den centraliserede procedure. Der forventes
kvartarlige frigivelser med indfgrelse af mere effektive funktioner pa omraderne
sggning, serlige malgruppers anvendelse, dataindtastning, interaktion med andre
systemer og anvendelse af kontrollerede glossarer.

EudraVigilance
(under udvikling)

Der planlaegges op til tre frigivelser arligt med indfarelse af bedre funktioner af
produktordbogen, farste del af signalsporing og serlige malgruppers adgang.

Eudra Data Warehouse
(under udvikling)

Labende frigivelser i lgbet af aret med indfgrelse af indberetninger pa grundlag af
de foruddefinerede spergsmal vedragrende lzegemiddelovervagning (bade med
hensyn til human- og veterineermedicinske laegemidler).

EudraCT
(under udvikling)

Dette arbejde omfatter baggrundsopgradering af den grundleeggende infrastruktur,
med efterfglgende levering af forbedrede systemer til import og eksport af dataseet.
Dette sker pd basis af rutinemassige vedligeholdelsesaktiviteter.

EudraCT-Paediatrics

Denne database er i farste fase af designprocessen. Det forventes, at det hgjt

Database specialiserede design er feerdigt i Igbet af 2007, at systemet kan laves som
(ved at blive indfart) prototype, og at arbejdet med den farste produktionsversion pabegyndes.
EudraGMP Farste udgave af denne database frigives i starten af 2007. Arbejdet med den naeste

(i sidste afpravning)

udgave udszattes til 20009.

Det europziske
revisionssystem

(pree-installation)

Efter udbudsproceduren i 2006 forventes systemet i lgbet af aret at blive installeret i
agenturer i Det Europziske @konomiske Samarbejdsomrade.

PIM
(produktinformationsstyring)

(under udvikling som
pilotprojekt)

Hvis pilotaktiviteterne for bade de nye ansggninger om markedsfaringstilladelser og
aktiviteter efter godkendelse er en succes, vil systemet blive sat i produktion i lgbet
af aret. Der forventes at blive frigivet to nye udgaver af bade revisions- og
forfattersystemerne. Medmindre andet angives, vil arbejdet med at udvide systemet
til ogsa at omfatte proceduren for gensidig anerkendelse og den decentraliserede
procedure blive udsat til 2008-2009.

EU's telematiksystem
Kontrolleret ordliste

(andenkorrektur af konceptet
afsluttet)

Dette system skal fungere som et centralt opbevaringssted for udvalgte termer til det
europziske leegemiddelnetveerk. Der er planer om et produktionssystem, som kan
give adgang til udvalgte termer under forudsatning af, at der indfares en formel
proces til kontrol af disse termer.
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5 Stgtteaktiviteter

5.1 Infrastrukturtjenester i EMEA

Det stigende antal mgder og det ggede antal ansatte som falge af agenturets nye ansvarsomrader
skabte i 2006 behov for starre kontorlokaler. Agenturet vil designe, planlaegge og gennemfare
istandszettelsesprojekter i de nye lokaler, sa de fuldt ud deekker de delegeredes og de ansattes behov.

Agenturet vil i 2007 foresta gennemfarelse og udgvelse af driftsstabilitetsplaner samt tilretteleegge
kampagner, der skal skabe opmarksomhed om sundhed og sikkerhed. Der vil i 2007 blive indfgrt og
udviklet e-Procurement-veerktajer, -systemer og -procedurer. Ud over fire udliciterede kontrakter
(omstilling/reception, audiovisuelle teknikere, sikkerhedsvagter og catering) overvejer agenturet at
udlicitere reprografiske og dertil knyttede tjenester i 2007.

Antal besgg i agenturet

50000 40 000
40000 - =S Geg T 3986 T T
30000 1 - - ey == - - -} - - - - - -

20000 4--4  f-----f  }------

100004 --4  F------f  fe-----

0 T T
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5.2 Informationsteknologi

Agenturet vil koncentrere sine aktiviteter inden for informationsteknologien om det stigende krav til at
tilbyde og vedligeholde et papirlast mgderumsmiljg, en hgj service og it-tjenester af hgj kvalitet.

For at imgdekomme det voksende antal mgder og besgg fra delegerede og rationalisere anvendelsen af
ressourcer vil agenturet fremskynde udviklingen af integrerede videokonferencer og andre virtuelle
mgadelgsninger i overensstemmelse med serlige mgdekrav. Disse projekter vil blive suppleret af en
indsats for at videreudvikle det elektroniske dokumentstyringssystem (handtering af mgdedokumenter,
e-samarbejde og fastleeggelse af arbejdsgange), som effektiviserer de processer, der er forbundet med
handteringen af mgderelateret dokumentation. Agenturet planlegger ogsa at forbedre den elektroniske
documentation og sagsstyring, sa den ogsa kommer til at omfatte mailregistrering og elektroniske
arkiveringssystemer. Endvidere vil gennemfgrelsen af en it-lgsning til sikring af driftsstabiliteten ogsa
fa til formal at stette en reekke “disaster-recovery"-systemer.

For at sikre en hgj kvalitet i it-projekterne gnsker agenturet at fremskynde udviklingen af processer,
der statter bedste praksis pa grundlag af it-infrastrukturbiblioteket (1T Infrastructure Library (ITIL)).
Dette sikrer, at agenturet kan tilbyde palidelige og robuste it-tjenester til sine ansatte, delegerede samt
alle brugere af paneuropeaiske systemer.
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5.3 Magder og konferencer i EMEA

De faktorer, der pavirker det stigende antal mgder i agenturet i 2007, er bl.a. agenturets udvidede
ansvarsomrader (lovgivning om leegemidler til paediatrisk brug), en stigende interesse for den
centraliserede procedure (der giver sig udslag i flere mgder med ansggere), innovationsaktiviteter og
intensiveret samarbejde i netveerket (inkl. uddannelsesaktiviteter). Den forventede stigning skyldes
ogsa aktiviteter, som er udskudt fra 2006, samt repraesentanter fra kandidatlandene, der deltager i
mgder, kurser og konferencer.

Agenturet anslar, at antallet af mgder, hvortil der udbetales godtgerelse, vil stige med 30 %, og
antallet af delegerede, der modtager godtgerelse, med 25 % i 2007.

Number of videoconferences and reimbursed meetings Antal delegerede, der m odtager
751 godtggrelse
800 10 000 8455
600 8000 4---6452 ... ... 6758.......
400 4 - 6000 4+--my------4 |------4
200 4 - 4000 4--4 oo ]
: o
2005 2006 2007 2005 2006 2007
|l:l Reimbursed meetings BVideoconferences |

For at imgdekomme denne stigning i mgderne og forbedre mgdestyringen og procedurerne vil
agenturet fokusere pa to aspekter: effektivisering af mgdestyringen og tilvejebringelse af alternative
mgdelgsninger. Mgdestyringen vil blive effektiviseret ved at udvide agenturets mgdestyringssystem til
ogsa at omfatte et system til sggning af hotel- og rejseinformation samt stille online-bookingfaciliteter
til radighed for delegerede pa EMEA's websted. MMS-finansieringsmodulet giver mulighed for
hurtigere godtgarelse til de delegerede og giver de delegerede og de nationale kompetente
myndigheder adgang til mere preecise oplysninger.

Hvad angar alternative tekniske madelgsninger, vil agenturet fremme starre brug af videokonferencer
og webstreaming af mgder til de nationale kompetente myndigheder og EMEA's eksperter. Hvis det
skannes ngdvendigt, vil der i 2007 blive udviklet faciliteter til desktop videokonferencer og
gennemfart pilotforsgg med afholdelse af videnskabelige mader over internettet.

5.4 Styring og offentligggrelse af EMEA's dokumenter

Agenturet star over for nye udfordringer med hensyn til dokumentstyring som fglge af den naeste EU-
udvidelse, som vil fa betydning for de flersproglige kommunikations- og oversattelsesaktiviteter, samt
gennemfgrelsen af lovgivningen om aktindsigt. Oversattelsesmangden forventes at stige til 40.950
sider, hvilket er 95 % mere end i 2006. Derudover forventer agenturet som fglge af den nye lovgivning
om aktindsigt at modtage 100 anmodninger om aktindsigt, hvor der i 2006 blev modtaget 50
anmodninger herom (en enkelt anmodning kan omfatte flere hundrede dokumenter).

For at imgdekomme disse udfordringer vil agenturet forbedre sit elektroniske dokumentstyringssystem
(EDMS), som er afggrende for en effektiv offentliggarelse af centrale forretningsmaessige oplysninger
pa web graensefladen. Dette vil blive ledsaget af en gennemfarelse af den ngdvendige udvikling af
dokumentstyringen, sagsstyringen (herunder opbevaringspolitikker) og postregistreringen. Agenturet
vil se n&ermere pa sine oversettelsespolitikker for at tage hgjde for stigningen i de flersproglige
kommunikationsaktiviteter og vil udvikle oversattelseshukommelser og terminologidatabaser.
Sidstnaevnte vil bidrage til at vedligeholde og forbedre kvaliteten af oversettelser af dokumenter, som
ikke indeholder produktinformationer.
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BILAG

Bilag 1

EMEA's organisationsplan

BESTYRELSE

| Ledelsesmeessig stotte |
|

ADMIN. DIREKTZR
Thomas Lénngren

|Ledende rédgivende leege

Juridisk sektion |

| Integreret

| kvalitetsstyring/revision

ADMINISTRATION

Leder: Andreas Pott

Leder: Patrick Le Courtois

VURDERING AF
HUMANMEDICINSKE
LAGEMIDLER F@R

GODKENDELSE

VURDERING AF
HUMANMEDICINSKE
LAGEMIDLER EFTER

GODKENDELSE
Leder: Noél Wathion

VETERINARLAGEMIDLER
OG INSPEKTIONER

Leder: David Mackay

KOMMUNIKATION OG
NETVZARK

Leder: Hans-Georg Wagner

Personale og budget

Infrastrukturtjenester

Videnskabelig radgivning
og leegemidler til sjaeldne
sygdomme

Leegemiddelkvalitet

Laegemidlers sikkerhed og

etsforskrifter og
organisatorisk statte

Leegemiddelovervagning
og laegemidlers sikkerhed
og virkninger efter
aodkendelse

Veteringermedicinske
markedsferingstilladelser

Veteringerleegemidlers
sikkerhed

— Styring og
offentliggerelse af
dokumenter

— Madestyring og
konferencer

Bogholderi ici i Inspektioner [— Projektstyring
virkninger Medicinske oplysninger
— Informationsteknologi
CHMP COMP HMPC PDCO CVMP
Udvalget for Udvalget for Udvalget for Det Paediatriske Udvalget for
Humanmedicinske Leegemidler til Planteleegemidler Udvalg Veteringer-
Leegemidler Sjeeldne Sygdomme laegemidler

NATIONALE KOMPETENTE MYNDIGHEDER
4 000 EUROPAISKE EKSPERTER

EU-INSTITUTIONER
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Bilag 2 EMEA's stillingsfortegnelse for 2005-2007

Funktionsgruppe og lgntrin MIDLERTIDIGE STILLINGER
Besat pr. Bevilget for Bevilget for
31.12.05 2006 2007
AD 16 - 1 1
AD 15 1 3 3
AD 14 6 4 4
AD 13 4 4 4
AD 12 33 34 34
AD 11 32 33 33
AD 10 34 34 34
AD 9 10 13 13
AD 8 31 32 36
AD7 37 43 43
AD 6 - 12 12
AD5 - - 10
Funktionsgruppe AD i alt 188 213 227
AST 11 - - -
AST 10 6 6 6
AST 9 - 2 2
AST 8 9 10 10
AST 7 12 14 14
AST 6 27 30 30
AST 5 29 32 32
AST 4 46,5 54 54
AST 3 14 23 24
AST 2 2 10 10
AST 1 4 30 32
Funktionsgruppe AST i alt 149,5 211 214
Personaleressourcer i alt 3375 424 441
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Bilag 3 Oversigt over indteegter og udgifter for 2005-2007

2005° 2006 2007
€000 | % | €000 | % | €000 | %

Indtaegter
Gebyrer 71895 65,72 92 580| 66,76/ 105870 68,51
Tilskud over EU's almindelige budget 19588 17,91 20 174 14,55 20174 13,05
EU-tilskud til SMV-politikken 0 0,00 1826 1,32 3015 1,95
E;dggtsrli(:f;:lugolltlkken vedrgrende legemidler til 0 0,00 rem:ﬁﬁ 0,00 2647 171
EU-tilskud til 1T-telematikstrategien 7500 6,86 8000 5,77 9164 5,93
Serligt EU-tilskud til legemidler til sjeldne sygdomme 6 110 5,59 7400 5,34 6000, 3,88
Bidrag fra E@S 535,94 0,49 650 0,47 798 0,52
Feellesskabsprogrammer 0 0,00 760 0,55 490, 0,32
Andre 3767 3,44 7286| 5,25 6380 4,13
INDTAGTER | ALT 109 396] 100,000 138 676/100,000 154 538 100,00
Udgifter
Personale
11 |Tjenstggrende personale 36 463| 33,98 41 376| 29,84 47 708| 30,87
13 |Tjenesterejser 560 0,52 586| 0,42 610, 0,39
14 |Sociomedicinsk infrastruktur 436 0,41 440, 0,32 499 0,32
15 |Udveksling af tjenestemaend og eksperter 726 0,68 1119, 0,81 1375 0,89
16  |Social velferd 6 0,01 155 0,11 240, 0,16
17  |Receptions- og reprasentationsudgifter 52 0,05 31 0,02 24| 0,02
18  |Personaleforsikringer 1065 0,99 1214 0,88 1457, 0,94

Afsnit 1i alt 39307, 36,63 44921 32,39 51913 33,59
Bygninger/udstyr
o e rootornes | 1247 1167 w26 124 16508 107
21  |Udgifter til databehandling 10889 10,15 14 623| 10,54 18 223 11,79
22  |Lgsere og omkostninger i forbindelse hermed 1482 1,38 1057 0,76 3148 2,04
23 |Andre administrative udgifter 540 0,50 756 0,55 792 0,51
24 |Porto og telekommunikation 624 0,58 684 0,49 983| 0,64
25  |Udgifter til mader og lign. 4 0,00 74| 0,05 75| 0,05

Afsnit 2 i alt 26 015 24,24 34 454| 24,84 39 827| 25,77
Operationelle udgifter
300 |Mgader 5825 5,43 6355 4,58 7298 4,72
301 |Evalueringer 34727 32,36 49 827| 35,93 51089 33,06
302 |Oversettelse 1043 0,97 2215 1,60 3593 2,32
303 |Undersggelser og konsulenter 150 0,14 170 0,12 150 0,10
304 |Publikationer 122 0,11 124| 0,09 178 0,12
305 |Feellesskabsprogrammer 132 0,12 610 0,44 490, 0,32

Afsnit 3i alt 42000, 39,13 59 301| 42,76 62 798| 40,64
UDGIFTER | ALT 107 322| 100,000 138 676/100,00] 154 538 100,00

% Det endelige regnskab for 2005.
10 Bevilling/budget for 2006 pr. 31. december 2006.
1 Bevilling/budget for 2007 som vedtaget af bestyrelsen den 19. december 2006.
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Bilag 4 EMEA's kontaktpunkter
Laegemiddelovervagning og indberetning af produktionsfejl

Den fortlgbende overvagning af legemidlers sikkerhed efter udstedelse af tilladelse
("leegemiddelovervagning™) er en vigtig del af de nationale kompetente myndigheders og EMEA's
arbejde. EMEA modtager bade EU-interne og EU-eksterne sikkerhedsrapporter og indberetninger af
produktionsfejl, som vedrarer legemidler godkendt via den centraliserede procedure, og koordinerer
indsatsen for leegemidlers sikkerhed og kvalitet.

For spgrgsmal vedrgrende lzegemiddelovervagning af  Panos TSINTIS
humanmedicinske leegemidler TIf. (direkte nr.): (44-20) 7523 71 08
E-mail: panos.tsintis@emea.europa.eu

For spargsmal vedrgrende legemiddelovervagning af  Fia WESTERHOLM
veterinarlegemidler TIf. (direkte nr.): (44-20) 74 18 85 81
E-mail: fia.westerholm@emea.europa.eu

For spgrgsmal om produktionsfejl og andre

tilbagekaldelser henvises til

Www.emea.europa.eu/inspections/defectinstructions.html for instruktioner og kontaktpunkter.
Fax: (44-20) 74 18 85 90
TIf.nr. uden for arbejdstiden:
(44-7880) 55 06 97

SMV-kontor

Der er oprettet et SMV-kontor i agenturet, som skal tage sig af mindre virksomheders serlige behov.
Kontoret har til formal at lette kommunikationen med SMV'er gennem agenturets dedikerede
personale, som besvarer praktiske eller proceduremassige spgrgsmal, overvager ansggninger og
organisere workshopper og uddannelsesforlgb for SMV'er. Bemaerkninger til indholdet i dette udkast
til brugervejledning for SMV'er bedes rettet til SMV-kontoret.

Kontaktpunkt for SMV-kontoret: Melanie CARR
TIf. (direkte nr): (44-20) 74 18 85 75/86 43
Fax: (44-20) 7523 70 40
E-mail: smeoffice@emea.europa.eu

Certifikater for laegemidler

EMEA udsteder certifikater for leegemidler i overensstemmelse med Verdenssundhedsorganisationens
bestemmelser. Certifikaterne attesterer, at der er udstedt markedsferingstilladelse, og at reglerne for
god fremstillingspraksis for leegemidler i EU er overholdt, og skal efter hensigten vedlaegges
ansggninger om markedsfaringstilladelse i og ved eksport til lande uden for EU.

For forespgrgsler vedragrende certifikater for E-mail: certificate@emea.europa.eu
human- eller veterinermedicinske leegemidler,
der er godkendt via den centraliserede procedure TIf. (direkte nr.): (44-20) 75 23 71 07

Fax: (44-20) 74 18 85 95
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PMF/VAMF-certifikater udstedt af EMEA

EMEA udsteder certifikater for masterfiler vedrgrende plasma (PMF) og vaccineantigener (VAMF)for
legemidler i overensstemmelse med feallesskabslovgivningen. Certificering af masterfilerne betyder, at
EMEA foretager en vurdering af ansggningsdossiererne for PMF/VAMF. Certifikatet er gyldigt i hele Det
Europaiske Fallesskab.

Forespgrgsler om PMF-certifikater: Silvia DOMINGO ROIGE
TIf. (direkte nr.): (44-20) 74 18 85 52
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: silvia.domingo@emea.europa.eu

Forespgrgsler om VAMF-certifikater: Peter Richardson
TIf. (direkte nr.): (44-20) 75 23 7114
Fax: (44-20) 74 18 85 45
E-mail: peter.richardson@emea.europa.eu

Dokumentation

EMEA udgiver en bred vifte af dokumenter, herunder pressemeddelelser, generelt
informationsmateriale, arsberetninger og arbejdsprogrammer.
Disse og andre dokumenter:

findes pa internettet pa falgende adresse: www.emea.europa.eu

fas ved henvendelse til fglgende e-mail-adresse: info@emea.europa.eu
kan bestilles pa fglgende faxnummer: (44-20) 7418 8670

kan rekvireres ved skriftlig henvendelse til:

EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK

Fortegnelse over europeeiske eksperter

EMEA ger brug af mere end 4 000 eksperter til sine faglige vurderinger. Fortegnelsen over disse
europaiske eksperter kan efter anmodning besigtiges i EMEA.

Anmodninger herom sendes skriftligt til EMEA
eller til E-mail: europeanexperts@emea.europa.eu

Integreret kvalitetsstyring — intern revision

IQM-radgiver Marijke KORTEWEG
TIf. (direkte nr.):. (44-20) 74 18 85 56
E-mail: igmanagement@emea.europa.eu

Pressekontor

Pressesekretaer Martin HARVEY ALLCHURCH
TIf. (direkte nr.): (44-20) 74 18 84 27
E-mail: press@emea.europa.eu
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