Euroopan Laakearviointiviraston

Ty6ohjelma
2001-2002

Hallintoneuvoston hyvaksyma 21-22 helmikuuta 2001




Sisalto

JOHDANTO
EMEA:N RAKENNE

o Ol

Luku 1 EMEA EUROOPAN JARJESTELMASSA 7
1.1 Hallintoneuvosto 7
1.2 Toimivaltaiset kansalliset viranomai set 8
1.3 Avoimuusja sdantelyyn liittyva vuoropuhelu 8
1.4 EMEA:n maksyjen tarkisus 9
1.5 Euroopan myyntilupajarjestelman arviointi 9
1.6 Laadunhallinta 9
1.7 Kansainvaliset yhteistydkumppanit 10
1.8 Euroopan neuvoston |a8kkeiden laatua kasitteleva yksi kko 11
1.9 Varainhoidon valvonta 12

LUKU 2 IHMISILLE TARKOITETUT LAAKKEET 13
2.1 Alkuarviointi 18
2.2 Myyntiluvan mydntamisté seuraava toiminta 20
2.3 VYllapito 20
2.4 Tieteellinen neuvonta 21
2.5 Valimiesmenettelyt ja yhteison lausuntopyynnot 22
2.6 FErityispalvelut 22
2.7 Ohjeiden kehittely 23
2.8 Harvinaidaakkeet 24
2.9 Tybryhmét ja erityistyoryhmét 25
2.10 Luonnonl &akeval misteet 28
2.11 Vastavuoroigta tunnustamista hel pottava tydryhma 28

LUKU 3 ELAINLAAKKEET 29
3.1 Alkuarviointi 31
3.2 Myyntiluvan myontamista seuraavat toimet 32
3.3 Vllapito 32
3.4 Tietedllinen neuvonta 33
3.5 Valimiesmenettelyt ja yhtei son lausuntopyynnot 33
3.6 Eturyhmét 33
3.7 Ohjeiden laatiminen 33
3.8 Vanhojen aineiden jadmien enimméisrajojen laatiminen 34
3.9 Laakkeiden saatavuus 34
3.10 Tybryhmét ja erityistyoryhmét 34
3.11 Eléinlaékkeiden vastavuoroista tunnustamista hel pottava tydryhma 36

LUKU 4 TARKASTUKSET 37

HALLINTO JA TUKITOIMET 39
5.1 Hallinto 39

Henkil 6std, tal ousarvio ja tukipal velut 39
Laskenta 40
5.2 Asakirjojen hallinta ja julkaiseminen 41
5.3 Konferenssipalvelut 42
5.4 Tietotekniikka 43

LITTEET 44
Liite 1 EMEA: n henkil 6stésuunnitel ma vuosiksi 1999-2002 45
Liite 2 Yhteenveto EMEA: n tulo- ja menoarvioista vuosiks 2000-2002 47
Liite 3 EMEAN yhteystiedot ja asiakirjat 48
Liite 4 EMEA: n vaguuhenkil 6iden esittely 51

EMEA/MB/003/01-FI-lopullinen
Ty6ohjelma vuosille 2001-2002 Sivu 2/60



L &8kearviointiviraston johtaja esittéa vuosien 2001-2002 tydohjelman hallintoneuvostolle neuvaston

asetuksen (ETY) N:o 2309/93 57 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Se toimitetaan Euroopan

parlamentille, neuvostolle, komissiolle ja jasenvaltioille. Tydohjelma on saatavilla pyynndsta kaikilla

EU:nvirdlisillaki€lilla

EMEA:n tavoitteena on

my¢6tavaikuttaa kansanterveyden ja eldinten terveyden
suojel emiseen ja edistdmiseen

- ottamalla kayttédn koko Euroopan unionin tietedlliset
voimavarat  Korkealaatuisten arviointien  suorittamiseksi
|aékevalmisteista, antamalla tutkimus- ja kehitysohjelmia
koskevia neuvoja ja tarjoamalla hytdyllisia ja selkeita tietoja
kayttgjille ja terveyden ammattilaisille

- kehittdmalla tehokkaat ja avoimet menettelyt, jotta
innovatiiviset 188kkeet olisivat nopeasti kayttgjien ulottuvilla
yhtenéisen eurooppalaisen myyntiluvan kautta

- valvomallaihmisille tarkoitettujen |adkevalmisteiden ja
gléinladkevalmisteiden turvallisuutta erityisesti
|aékevalvontaverkoston avulla ja laatimalla jaamiin liittyvia
turvallisuusrajoja ravintoa tuottavissa el éimissa.
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EMEA:n uudet verkkosivut
http://Awww.emea.eu.int

Vuoden 2001 alussa julkistettiin EMEA:n uudet verkkosivut. Uusien sivujen tarkoituksena on
parantaa viraston kautta saatavilla olevien yhé lukuisempien asiakirjojen saatavuutta.

Verkkosivuilla tiedotetaan saénndllisesti uudesta kehityksestd, tapahtumista ja EMEA:n toimintaan
liittyvista uutisista.

Kaytettavissa oleviin asiakirjoihin siséltyvét:

= Kkaikkien keskitetysti hyvaksyttyjen ihmisille tarkoitettujen ja el&inl&&kkeiden julkiset
eurooppalaiset arviointilausunnot (EPAR-lausunnot)

yhteenvetoraportit €&inl&ékejaémien enimméisméaérista eléinperéisissa dintarvikkeissa
tieteellisten komiteoiden ohjeet

saanteyyn liittyvét ohjeet

yleiset raportit ja tietoa sisdltévét asiakirjat, kuten vuosikertomukset ja tydohjel mat
lehdistotiedotteet ja lausunnot

linkit muille aiheeseen liittyville sivuille.
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Johdanto

Viraston johtaja Thomas Lénngren

Minulla on ilo esitdla ensimmainen tydohjelmani EMEA :n johtajana. Pdasin aloittamaan edeltgjani
Fernand Sauerin luomalta vakaalta perustalta; han on tehnyt paljon ty6ta viraston aseman
vakiinnuttamiseksi sen perustamisen jalkeen. EMEA:n johto on hyvissa késissa, mutta kaikki
organisaatiot kaipaavat vaistamatta kehittamista ja johdon huoltamista. Tama on sitakin tarkedmpaa
EMEA:lle, joka valmistautuu arviointiprosessiin ja EU:n lagjentumisen tuomiin haasteisiin.

Oman saapumiseni lisdksi vuoden 2001 alussa on tapahtunut monia muitakin muutoksia.
Hallintoneuvostolle ja tietedllisille komiteoille valittiin uudet puheenjohtajat, ja uskon, etta Keith
Jonesin, Daniel Brasseurin ja Steve Deanin johdolla hallintoneuvosto, CPMP ja CVMP pystyvét
vastaamaan edessa oleviin haasteisiin. Myds sisdisia muutoksia on tapahtunut paljon; niista

mai nittakoon kahden ihmisille tarkoitettujen |adkeval misteiden arvioinnista vastaavan yksikén
[uominen.

Uskoakseni monia kysymyksia voidaan ryhtya kasittelemaan vuosina 2001-2002 nykyisen

lai nsdadantokehyksen puitteissa, ennen kuin tarkistuksia pannaan taytantoon. Haasteita viraston
toiminnalle asettaa etenkin saapuvista uusista hakemuksista aiheutuva lisdantyva tyétaakka, johon
vaikuttavat ennen kaikkea harvinaisten tautien 188kkeita koskeva lainséadanto, pyrkimykset
|aékeval vontajdrjestelman perustamiseen, tietedl lisen neuvonnan parannukset, tieteellisten
komiteoiden tydmenetel mien uudelleenjérjesteyt, yleiseurooppalainen séantelyfoorumi (PERF),
tietotekniikka ja viestinta.

CPMP:n ja CVMP:n tydmenetelmia on arvioitava uudeleen vuonna 2001 seka niiden toiminnan
sujuvoittamiseksi etté siksi, etté ne valmistautuisivat tulevaisuuteen. Varauduttaessa |aéketeknol ogian
monenlaiseen uuteen kehitykseen ja ihmisen perimaa koskevan hankkeen odotettuihin etuihin on
valmistauduttava kohtaamaan uusien, lupaavien hoitomuotojen tuomat haastedt.

Vuonna 2001 ja 2002 odotettavissa oleva lisdantyva tydmaara johtaa EM EA:n tieted lisen tuloksen
paranemiseen ja entista suurempaan riippuvuuteen tietotekniikasta ja viestinnasta. Talla on véaistamétta
vaikutusta rahoitukseen ja voimavaroihin jarjestelman kayttssa ja yllapidossa EMEA:n ja sen

tieted listen komiteoiden sisdlla ja myos |adkkeiden arviointiin ja yll&pitoon osallistuvien kansallisten
asiantuntijoiden piirissa.

Meneilldan oleva EMEA:n jarjestdman EU:n arviointi, joka perustuu kevaalla 2001 annettavaan
komission ehdotukseen, tarjoaa kaikille asianosaisille tilaisuuden sdlvittéa, miten voimme hyddyntéa
aikaisemman menestyksen ja taata ihmisille ja edimille tulevaisuudessa paremman terveyden tason.
Taman kaiken tulee tapahtua kokonai suuden nakdkul masta siten, ettd otetaan huomioon etenkin
tulevien jasenvaltioiden tarpeet, Euroopan tutkimus- ja kehitystoimet seké tutkimukseen perustuvan
|a8keteol lisuuden |isdantyva monimuotoisuus.
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EMEA:n rakenne

EMEA ja eurooppalainen verkosto

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset
2500 eurooppalaista asiantuntijaa

EMEA:n hallintoneuvosto

Euroopan unionin elimet
Euroopan farmakopea

EMEA

Laakevalmistekomitea

Eldinlaédkevalmistekomitea

Harvinaislaakekomitea

EMEA:n organisaatio

Johtaja

Varainhoidon valvoja

Johtokunta

Johdon tuki
Laadunvalvonta

IHMISILLE
TARKOITETTUJEN
LAAKKEIDEN ARVIOINTI
ENNEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISTA

- Tieteellinen neuvonta ja
harvinaislagkkeet

- Laékkeiden laatu

- Laékkeiden turvallisuus ja
tehokkuus

HALLINTO

- Henkildsto,
talousarvio ja
tukipalvelut

Laskenta
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IHMISILLE
TARKOITETTUJEN
LAAKKEIDEN ARVIOINTI
MYYNTILUVAN
MYONTAMISEN JALKEEN

- Saéantelyasiat ja
organisatorinen tuki

- Laékevalvonta ja
laékkeiden hyvaksynnan
jalkeinen turvallisuus ja
tehokkuus

Komission palvelut EMEA:n
Lontoon toimipisteessa:

Euroopan laéketuotteiden teknisten
asioiden toimisto,
Yhteinen tutkimuskeskus

Engl.-irlantilainen toimipiste, yhteinen
tulkkaus- ja konferenssikeskus

ELAINLAAKKEET JA
TIETOTEKNIIKKA

- Elainlaékkeiden
myyntilupamenettelyt

- Eléinlaéakkeiden
turvallisuus

- Tietotekniikka

TEKNINEN
KOORDINOINTI

- Tarkastukset

- Asiakirjojen hallinta
ja julkaiseminen

- Konferenssipalvelut
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Luku 1
EMEA Euroopan jarjestelmassa

EMEA on keskeinen osa yleiseurooppalaista verkostoa, joka kokoaa yhteen kansalliset ihmisilleja
gaimille tarkoitettujen 1adkkeiden hyvaksynté- ja valvontarakenteet. Y hteistybkumppaneiden

terveydenhuoltoalan ammattilaiset seka kansainvaliset yhteistydkumppanit.

Eras EMEA:n keskeisista tehtavista on edistdd asianmukaista tiedonvalitysta kaikkialla téassa
verkostossa seka tukea ja vahvistaa siten jarjestelman menettelyja ja kykya huol ehtia korkeatasoi sesti
ihmisten ja déainten terveydesta.

EM EA vuosina 2001-2002:

* Toiminta lisdéntyy hakemusten lukuméaaran kasvaessa.

= Myyntiluvan myontamisen jalkeiset toimet lisdantyvat keskitetysti hyvaksyttyjen ladkkeiden
madran kasvaessa.

= Uudet toiminnat, jotka liittyvét harvinaisten tautien |&8kkeisiin, yleiseurooppalaiseen
saantelyfoorumiin (PERF I1), kansainvalisiin déinlaékkeiden jaihmisille tarkoitettujen |a8kkeiden
yhdenmukai stamiskokouksiin (ICH ja VICH), kliinisiin kokeisiin seké verijohdannaisia sisdltaviin
[&&kinndlisiin laitteisiin.

»  Viestinnan, avoimuuden ja tietotekniikan kehityksen tarpeet lisdantyvat.

» |hmisille tarkoitettujen 188kkeiden yksikot seka l1aakeval mistekomitean tydskentely organisoidaan
uudelleen lausuntojen tieteellisen yhdenmukai suuden vahvistamiseksi.

Kaikki tama johtaa tarpeeseen lisétd EMEA:n henkil 6stda ja taloudellisia voimavaroja. Liitteissa 1 ja2
on yleiskatsaus vuosien 2001-2002 resurssa hin.

1.1 Hallintoneuvosto

Hallintoneuvoston kokoonpano
Hallintoneuvaston puheenjohtaja Keith Jones

Hallintoneuvaston varapuheenjohtaja Gerhard Kothmann

Hallintoneuvaoston ensisijaisia tavoitteita vuosina 2001 ja 2002 ovat:

= viimestela EMEA:n avoimuuspolitiikka

»  vamistautua vuonna 2002 tapahtuvaan EMEA:n maksujen tarkistukseen ennen muuta
kustannusten arvioinnin avulla

= osallistua Euroopan myyntilupajarjestelméan uudistukseen ja EU:n lagjenemisen mukanaan
tuomiin haasteisiin.

Hallintoneuvaosto kokoontuu edelleen nelja kertaa vuodessa. Hallintoneuvostoon kuulumattomat
kansallisten virastojen johtajat kutsutaan kokoukseen, kun kasiteltavana on yhteiseen etuun liittyvia
kysymyksia.

Hallintoneuvoston kokoukset Hallintoneuvoston kokoukset
vuonna 2001 vuonna 2002
21.-22. helmikuuta 20. helmikuuta
6. kesdkuuta 5. kesdkuuta
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4. lokakuuta 2. lokakuuta
18. joulukuuta 11. joulukuuta

Euroopan talousalueen avaamien mahdollisuuksien my6ta ja kdydyn kirjeenvaihdon perusteella
Liechtensteinin edustajat osallistuvat vuonna 2001 hallintoneuvoston kokouksiin virallisina
tarkkailijoina. Liechtenstein voi my6s nimittaa jasenia ja edustajia EMEA:n tietedllisiin komiteoihin ja
naiden tyoryhmiin.

1.2 Toimivaltaiset kansalliset viranomaiset

Hyddyllisia verkkosivuja:

Ihmisille tarkoitetuista |a8kkeista vastaavien virastojen johtajat  http://heads.medagencies.org
Eldimille tarkoitetuista |a8kkeista vastaavien virastojen johtgjat  http://wwww.hevra.org

EMEA:n tietedl lisessa arviointiprosessissa tukeudutaan toi mivaltaisten kansallisten viranomaisten
nimedmiin eurooppalaisiin asiantuntijoihin. Odotettavissa oleva tydméaaran kasvu jatietedlisten
haaste den laajeneminen vuosina 2001 ja 2002 vaikuttavat tarvittaviin voimavaroihin, ja EMEA:n

Ihmisille ja déaimille tarkoitettujen |adkkeiden vastavuoroista tunnustamista helpottavien tyéryhmien
ty6ta tukevat etenkin vuonna 2001 valmistuvat EMEA:n uudet kokous- ja konferenssitilat, joissa on
videoneuvottdulaitteet. Muita tukea vaativia alueita pohditaan virastojen johtajien tyéryhmissa
vuonna 2001.

Tietotekniikkaa ja EMEA:n seka kansallisten viranomaisten valisia viestintéyhteyksia parannetaan
useilta osin vuosina 2001 ja 2002 ennen kaikkea Euroopan |a8keval vontajarjestel man toteuttamisen
myGta.

Vuonna 2001 aloitetaan esikuva-analyysi, jonka tarkoituksena on vertailla sek& Euroopan talousalueen
etta Keski- ja Ité-Euroopan maiden toimivaltaisten viranomaisten hyvia sééntel ykaytanttja ja
laadunhallintajarjestelmid. On toivottavaa, etta aloitetta lagjennetaan koskemaan myds viraston muita
kansainvéalisia yhteistydkumppaneita. Ensimmainen kokous pidetédn EMEA:n tiloissa 5. maaliskuuta
2001.

1.3 Avoimuus ja sdantelyyn liittyva vuoropuhelu

EMEA:n 27. marraskuuta 2000 kokoontuneen avoi muutta koskevan tyéryhmén kokouksen perusteella
hallintoneuvosto harkitsee toimia EMEA :n sdantelyprosessien avoimuuden parantamiseksi.

Vuoropuhelu eturyhmien jatieted listen komiteoiden valilla jatkuu vuosina 2001 ja 2002. EMEA:n ja
CPMP:n eturyhmien kokoontumisissa noudatetaan uutta toimintamallia, johon kuuluu vuosikokouksen
jarjestaminen kansanterveyteen liittyvan aiheen tiimoilta. Harkittavina oleviin aiheisiin kuuluu
|&8kkeita koskeva tieto.

Hiljattain julkistettuja EM EA:n verkkosivuja kehitetédéan edelleen tavoitteena etenkin parantaa tiedon ja
uutisten saatavuutta. Kun verkkoymparistd on vakiinnutettu, sivuilla otetaan kayttédn monikielinen
navigointijarjestelma
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1.4 EMEA:n maksujen tarkistus

Euroopan komission tul ee esittéa Euroopan parlamentille ja ministerineuvostolle raportti EMEA:n
maksujen rakenteesta ja tasosta joulukuuhun 2001 mennessa. Hallintoneuvostoa kuullaan raportin
valmistelun aikana viraston nykyisté maksujarjestel maa koskevista kokemuksista.

Tahan liittyen johto jatkaa kustannusten laskentaa maarittadkseen keskitetyn menettel yn kustannukset
jaetenkin kansallisten viranomaisten suorittamien tarkastuksiin ja laatimisvastuuseen liittyvien
palvelujen kustannukset.

Hallintoneuvosto jatkaa EMEA:n toimintojen jaljitysarjested man, ActiTrakin, tarjoamien tietojen
arviointia.

1.5 Euroopan myyntilupajarjestelman arviointi

Hyddyllisia verkkosivuja:

Euroopan komission ladkeyksikkd: sdantelykehys
jamyyntiluvat http://phar macos.eudra.org

K omission odotetaan esittéavan Euroopan parlamentille ja ministerineuvostolle vuonna 2001 raportin,
jossa arvioidaan Euroopan myyntilupajarjestd man toimintaa. Raportin odotetaan sisdltéavan
lainsdadanttehdotuksia. EMEA ja hallintoneuvosto seuraavat edelleen komission valmistelutytta ja
toimivat tarvittaessa tdmén kanssa yhteisty 6ssé.

Hallintoneuvasto pyrkii ennen kaikkea hahmottamaan komission esittamien toimien vaikutuksia
voimavaroihin ja varmistamaan, ettd EMEA:n rakenteet pystyvét vastaamaan tuleviin tietedlisiin ja
Euroopan unionin lagjenemisen mukanaan tuomiin haasteisiin.

1.6 Laadunhallinta

EMEA:n laadunhallintajarjestelméan kuuluvia sisdisia tarkastuksia jatketaan vuosina 2001-2002.
Ohjelmassa on noin 15 sisdista tarkastusta, jotka keskittyvét avain- ja keskeisiin tehtaviin, prosesseihin
sekd laatukasikirjan tukemaan laadunhallintajarj estdl méaan itseensi.

Vuosina 2001-2002 kehitetdan edelleen EMEA :n hallinnollista tyovalinettd, jolla padstaan

tarkastd emaan EMEA:n tarkei mpia suorituskyvyn osoittimia, kuten tieteellisia tuloksia, henkil 6sté4,
rahoitusta ja srategista liiketoimintasuunnittelua. Kehitysryhmét jatkavat ty6téan, joka kohdistuu
viraston kumppanuuksiin sidosryhmien kanssa, jatukevat tuctetietojen hallintahanketta.

Euroopan toimivaltaisten viranomaisten laadunhallintajarjestelmien esikuva-analyysi johtaa parhaiden
saantel ykaytantjen yhdenmukai stamiseen.
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1.7 Kansainvaliset yhteistyokumppanit

Hyddyllisia verkkosivuja:

Y leiseurooppal ainen séantel yfoorumi http://perf.eudra.org
Kansainvalinen yhdenmukaistamiskokous (ICH) http://mmw.ifpma.org/ichl.html
Elainladkke den kansainvalinen yhdenmukaistamiskokous (VICH) http://vich.eudra.org

Toinen l&8keval misteiden yleiseurooppalainen saante yfoorumi (PERF 1) alkaa vuonna 2001.
Euroopan komissio rahoittaa foorumia Phare-ohjelman puitteissa, ja vuonna 2001 kéytettavissa on
kaikkiaan noin 2 658 000 euroa.

PERF |1 -foorumiin osallistuvat myds EU:n assosioituneiden maiden toimivaltaiset kansalliset
viranomaiset (Bulgaria, Kypros, Tsekin tasavalta, Viro, Unkari, Latvia, Liettua, Malta, Puola,
Romania, Slovenia ja Slovakian tasavalta), ja sen tarkoituksena on auttaa hakijamaita
saantelyjarjestel miensd valmiste ussa ennen liittymista EU:in.

Foorumi keskittyy seuraaviin ensisijaisiin alueisiin:

yhteison lagkel ai nséadannon ja -politiikan toimeenpano (‘ acquis communautaire’)
hyvét valmistustavat

|&é8kevalvonta

virastojen valinen koulutus

dainladketietedliset kysymykset.

Eldimille tarkoitettujen |aékkeiden osalta ensisijaisia toiminta-al oja ovat laatuun, turvallisuuteen
(my6s ladkeval vontaan) seka tehokkuuteen liittyvat kysymykset.

Ensimmadisen ylei seurooppalaisen saantel yfoorumin raportti on nyt saatavilla. “ Pan-European
Regulatory Forum Report” -raportin voi hakea PERF:in verkkosivuilta (http://perf.eudra.org), pyytéa
sahkoOpostitse (perf @emea.eudra.org) tai tilata PERF:in sihteeristdsta EM EA:n osoitteesta.

Viraston mukanaolo EU:n ryhmassa ihmisille ja e@imille tarkoitettujen 188kkel den kansainvalisessa
yhdenmukai stamiskokouksessa (ICH ja VICH) jatkuu vuosina 2001-2002. | CH:n toiminta keskittyy
varsinkin yllépitoon, uusiin hoitomuotoi hin, 188kevalvontaan ja yhteisen sdhkdisen teknisen asiakirjan
(eCTD) toteuttamiseen.

EMEA jatkaa yhteistytta Maailman terveysjarjeston kanssa padmaarana ennen kaikkea saada vuonna
2001 valmiiksi EMEA:n jaWHO:n yhteinen jaljitysjarjestelméa SIAMED. Kun jarjestelméan testaus on
saatu tdysin valmiiksi, péivitetty tuote on tarkoitus antaa kumppanuusviranomaisten kayttéon
Euroopan talousaluedla, Keski- ja Ité-Euroopan maissa seka muissa Euroopan maissa. Tama

hel pottanee séantelyviranomaisten jaljitysjarjestelmien yhdenmukaistamista Euroopassa, minka etuna
on la8kkeiden rekisterdintiprosessien avoimuuden ja tehokkuuden parantaminen.
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1.8 Euroopan neuvoston ladkkeiden laatua kasitteleva yksikko

Hyddyllisia verkkosivuja:

Euroopan neuvoston ladkke den laatua kasittel evéa yksikk o/
Euroopan farmakopea http://mmw.pheur.org

EMEA jatkaa yhteistyttéan Euroopan farmakopean kanssa tuottei den laatukysymyksissa

= osalistumalla Euroopan farmakopeakomission tyéhén Euroopan komission valtuuskunnan osana

=  kutsumalla Euroopan farmakopean sihteeriston edustajia osallistumaan CPMP:n/CVMP:n
yhteisen laatutyéryhmén seka hyvan valmistuskaytannon tarkastajien erityistydryhman
kokouksiin.

Euroopan neuvoston |188kke den laatua kasittelevan yksikon ja EMEA:n vélinen keskitetysti
hyvaksyttyjen tuottei den ndytteenottoa ja testaamista koskeva sopimus ja yhteistyo jatkuvat vuosina
2001 ja 2002. Tuotteet otetaan kuhunkin vuosi ohjelmaan, kun niiden Euroopan myyntiluvan
saamisesta on kulunut kolme vuotta tai kun tdhéan on EMEA:n tieteel listen komiteoiden mielesta
erityisia tarpeita. Testaus toteutetaan Euroopan unionin ja ETA:n/EFTA:n jasenvaltioiden virallisten
|&ékkei dentestauslaboratorioiden valisen tydnjakoperiaatteen mukaisesti.
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1.9 Varainhoidon valvonta

Varainhoidon valvoja Claus Christiansen

Samoin kuin muissa Euroopan unionin dimissd, EMEA:ssakin varainhoidon valvojan toiminnot
aiotaan korvata siséisella tarkastustoiminnalla. Téamén prosessin odotetaan vievan 2—3 vuotta, mika
johtuu tarpeesta kuulla Euroopan komissiota ja muita EU:n elimia ja koordinoida toimia ndiden kanssa
varainhoitoasetuksen uudistuksesta.

Vaikka tulevia jarjestelyjd on vield vaikea hahmottaa, viraston véliaikainen varainhoidon valvoja
varmistaa edelleen, ettd varainhoitoasetusta noudatetaan, seka valmistelee ja kaynnistéa siirtymisen
sisdiseen tarkastusjarjestd maan.

Tulo- ja menotapahtumien etukateisvalvonta 2000-2002

L

2000 2001 2002

O Maksumaarayssitoumukset B Maksumaaraykset

O Muut taloustapahtumat OHenkildstdon liittyvat

Muita toimintoja ovat taloudellisia jérjestelmia ja menettelyja koskevien lausuntojen antaminen seka
grityisen EMEA:n kirjanpitojarjesteméén Sl2:en limittyvan varainhoidon valvontatydvalineen
kehittdy yhteistyssa tietotekniikka-alan kanssa.
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Luku 2
Ihmisille tarkoitetut ladkkeet

Yleiskatsaus

Ihmisille tarkoitettujen |adkkeiden arviointiyksikon vastuualueet ovat:

myyntilupahakemusten hallinta ja seuranta keskitetyssa menettelyssa

keskitetyssa menettel yssa myonnettyihin myyntilupiin liittyva hyvaksynnan jalkeinen toiminta ja
|&é8kevalvonta

harvinaisldakke den maaritysten hallinta ja seuranta

tieted lisen neuvonnan tuki ja tutkimussuunnitel maa koskeva apu sponsoreille

vastavuoroiseen tunnustamiseen liittyvien yhteison lausuntopyyntéjen ja valimiesmenettelyjen
hallinta

tuen tarjoaminen Euroopan tasoisille ja kansainvélisille yhdenmukaistamistoimille, joita
toteuttavat CPMP ja tydryhmét seka harvinaisladkkeiden osalta COMP.

Ihmisille tarkoitettujen |&akkei den myyntiluvan myontamista edeltavasta arvioinnista vastaava yksikko

Y ksikon johtaja

Patrick Le Courtois

Tietedllisen neuvonta- ja harvinaisladkejaoston paallikko Patrick Le Courtois (vt.)
L &8kkelden laatua kasittd evan jaoston paéllikkod John Purves

L &8kkeiden turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston paallikk® Isabelle Moulon

L &8kkeiden turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston apulaispaallikko Marisa Papaluca Amati

Ihmisille tarkoitettujen | &akkei den myyntiluvan myontamista seuraavasta arvioinnista vastaava

yksikkd
Y ksikon johtaja Noé Wathion
Séantel yasioiden ja organisatorisen tukijaoston paallikko Tony Humphreys

L &8kevalvonnan ja hyvaksynnan jalkeisen jaoston paallikko

|aékkeiden turvallisuus ja tehokkuus

toimi tayttametta

L &8kevalvonnan ja hyvaksynnan jalkeisen jaoston apulaispaéllikkd

|aékkeiden turvallisuus ja tehokkuus Sahine Brosch
Laakeval mistekomitea

Puheenjohtaja Daniel Brasseur
Varapuheenjohtaja Eric Abadie
Harvinaid &8kekomitea

Puheenjohtaja Josep Torrent i Farndl
Varapuheenjohtaja Yann Le Cam

TyOryhmét ja erityistydryhmét

Bioteknologian tyéryhma
Tehokkuustyéryhméa

L &8kevalvontatytryhméa

CPMP:n ja CVMP:n yhteinen laatutytryhméa
Turvallisuustydryhma

Jean-Hughes Trouvin
Barbara VVan Zweiten-Boot
e viela nimitetty

Jean-L ouis Robert

Beatriz SilvaLima
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Tieteellisen neuvonnan arviointiryhméa Markku Toivonen
Verivalmisteiden erityistyéryhma Manfred Haase
L uonnonlaékeval misteiden tyéryhméa Konstantin Keller
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Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden arviointiyksikdn uudelleenjarjestely

Ihmisille tarkoitettujen lagdkkeiden arviointiyksikko jarjesteltiin vuoden 2001 alussa uudelleen yksikén
profiilissa ja tydmaarissa tapahtuneiden muutosten johdosta. Nain on luotu kaksi uutta yksikkoa, jotka
vastaavat myyntiluvan myontamista edeltavista ja sité seuraavista toiminnoista.

Naiden muutosten avulla pyritéén helpottamaan tehtdvien tehokasta kasittel ya ja jatkaa samalla
|aékevalmistekomitean (CPMP), sen tydryhmien ja harvinaisladkkeita kasittelevan komitean (COMP)
tukemista. Uusilla rakenteilla parannetaan myos keskitetyn menettel yn toiminnan yhdenmukaisuutta
(seka menettelyjen etté titeen nakokulmasta). Lisdksi henkildstdn jasenten ammattitaitoa ja
kokemusta voidaan hyddyntaa paremmin.

Eras uusien yksikdiden ja jaostojen térkeimmista pdamaarista on toteuttaa ihmisille tarkoitettujen
|aékkeiden arviointiyksikon uudelleenjarjestelyista aiheutuneet operationaalisten toimintojen
muutokset.

Niiden toteuttamista tukevat laadunhallintajérjestd mé, joka on jo k&ytdss virastossa, ja etenkin
standardisoitujen toimintamenettel yjen kaytto keskitettyyn menettelyyn liittyvien eri toimintojen
yhdenmukaisen kasittelyn tukena. K ehittamistyéta ja laadunhallintajérjestel man toimeenpanoa
jatketaan keskitetyn menettelyn selkeyden parantamiseksi suhteessa arviointiprosessiin.
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Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden yksikéiden ensisijaisia tavoitteita vuosina 2001-2002 ovat:

Myyntiluvan mydntamista seuraavan toiminnan alalla

keskitetysti hyvaksyttyjen tuottel den méaaran kasvaessa parantaa huomattavasti liséantyneiden
yllapitotoimien hallintaa; mitata suorituksia kartoittamalla myyntiluvan myontamisté seuraavia
toimia varsinkin muutos- ja jatkohakemusten osalta.

toteuttaa vuonna 2002 turvallisuutta koskevien yksittéistapausten raporttien sahkoista siirtamista
jahallintaa EudraVigilance-hankkeen kautta, joka mahdollistaa |&8keval vonnan tietokannan
perustamisen ja tietojenkasittelyverkaston kayton.

Tieted lisen neuvonnan alalla

parantaa tieteellisen neuvonnan tarjonnan laatua vahvistamalla kanssakaymista yritysten kanssa ja
hyddyntamalla ulkopuolista asiantuntemusta; varautua riittévaan seurantaan, joka perustuu
jatkuvaan vuoropuheluun yritysten kanssa. Nain voidaan parantaa edelleen |1a8kkeiden
keskitettyyn myyntilupamenettelyyn liittyvan tieteellisen neuvonnan vaikutusten seurantaa.

Harvinaisladkkeiden aalla

liséta harvinaislagdkemaarityksia hakevien sponsoreiden neuvontaa hakemusten laadun
parantamiseksi ja vahvistamiseen kuluvan ajan lyhentamiseksi; ottaa kéyttéon maaritettyjen
tuotteiden vuotuinen seurantamenettely ja tunnistaa harvinaisten tautien asiantuntijat, joista voi
olla apua viraston prosesseissa maarityksesta myyntilupiin.

toteuttaa harvinaislagkkei den tutkimussuunnitel mien tukipolitiikkaa tieteel listen ja séantelyllisten
nakokulmien osalta kehyksessa, joka mahdollistaa sponsoreiden odottaman vuorovaikutuksen ja
viestinnan; kehittaa tutki mussuunnitelmiin kohdistuvan tukimenettelyn seurantaa

myyntilupavai heeseen asti ja valvoa tutkimussuunnitelmatuen vaikutuksia keskitetysti kasiteltyjen
|aékkeiden myyntilupamenetteyssa.

Myyntiluvan myodntamista edeltévéan toiminnan alalla

jatkaa laadunvarmistuspyrkimyksia valvomalla jatkuvasti keskitettya myyntilupamenettelya
EMEA:n ja Euroopan la8keteol lisuuden liiton EFPIA:n (European Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations) kartoituksen avulla; lisétéd EMEA:n panostusta téhan
laadunparantamisty6hon vahvistamalla EMEA:n tieteellisen asiantuntemuksen kayttda sen
erityistyéryhmien osallistumisen avulla.

CPMP:n tukemisen aldla

tunnistaa komitean toiminnassa parannuksia vaativat alueet, jotta voitaisiin kehittaa
toimintasuunnitelma, jonka avulla CPM P sdviytyy kasvavasta tyttaakastaan, seka valmistautua
tuleviin haasteisiin (kuten geeniterapia, soluterapia ja siirtogeeniset déin- ja kasviperéiset tuotteet)
EU:n vuoden 2001 myyntilupamenettelyjen arvioinnin pohjalta.

Avoimuuden alala

parantaa edell een viraston toimien avoimuutta ja korostaa etenkin keskitetyn menettelyn
toimintaa; liséta vuorovaikutusta ja keskustelua kaikkien sidosryhmien kanssa muutosten
toteuttamiseksi viraston avoimuuspolitiikassa ennen kaikkea myyntiluvan myontamista seuraavan
toiminnan aalla.

Kansainvélisen yhteistyon alalla
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vahvistaa entisestadn yhteisty6ta Keski- ja Ité-Euroopan maiden (K1E-maiden) toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten kanssa PERF-ohjelman puitteissa seké tarjoamalla edelleen EMEA:n
tason koulutusmahdollisuudet vierailevien KIE-maiden asiantuntijoiden kayttéon. Y hteistydn
lisdéminen hel pottaa tulevaisuudessa huomattavasti kyseisten maiden liittymista EU:in.

jatkaa esikuva-analyysia muiden sdéntelyviranomaisten kanssa, etenkin Y hdysvaltojen dlintarvike-
jalédkehallinnon ja Japanin terveys-, tyévoima- ja hyvinvointiministerion kanssa.

= Yhdenmukaistamisen dalla

edistéd edelleen EU:n [adkkeiden yhteismarkkinoiden toimeenpanoa yhdenmukaistamalla
toimintoja keskittyen kansallisesti hyvaksyttyjen |aékkeiden tuotetietoihin seka laatuun,
turvallisuuteen ja tehokkuuteen liittyviin teknisiin vaatimuksiin kehittamalla ja paivittamalla
CPMP:n ohjeasiakirjoja. Néiden yhdenmukaistamistoimien laajuus on sovitettava EU:n
osoittaman rahoituksen méaréan.

Naista etusijall e asetettavista tehtavista aiheutuva tydmaéra kay ilmi vuoden 2001 ja 2002
ennakoidusta kokouspaivien lukumaarasta.

Kokouspaivien lukumaara 2000-2002

200

150+

100+

504

O CPMP:n kokoukset B Tydryhmien kokoukset O Muut kokoukset
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2.1 Alkuarviointi

Alkuarviointi kattaa ajan hakemuksen jattamista edeltavista keskustel uista myyntiluvan myodntémiseen
ja EPAR-arviointilausuntojen laatimiseen. Alkuarviointeja koskevien hakemusten maaran odotetaan

lisdantyvan vuosina 2001 ja 2002. M onissa néistd hakemuksista on kysymys myyntiluvan

myontamisesta 188kkeille, joiden maaritys kuuluu vuosien 2001 ja 2002 uuden harvinaislddkkeita
koskevan lainséadannon piiriin. Kun ladke on méaritelty harvinaislégkkeeksi, sen myyntilupahakemus

voidaan jattaa. Tata varten maksuista myonnetddn EMEA:n talousarviosta alennusta, jonka
kattamiseksi on EU:n yleisessa talousarviossa osoitettu erityinen maararaha.

= Alkuarviointeihin liittyva tyo lisdantyy 40 prosentilla vuonna 2001 ja 42 prosentilla vuonna 2002.

= CPMP- ja EPAR-arviointiraporttien laatua ja yhdenmukaisuutta parannetaan.

»  Terveydenhoitoalan ammattilaisille ja potilaille annettavan tiedon laatua, yhdenmukaisuutta ja
ymmarrettavyytta parannetaan.

80
70
60
50
40
30
20
10

Alkuarviointihnakemukset 2001-2002

54

2000

73

2001

74

2002

O Uudet hakemukset (ladkekohtaisesti)

B Uudet hakemukset (vaikuttavan aineen mukaan)

L &8keval mistekomitea aloitti uuden kol mivuatisen toimikauden tammikuussa 2001. Vuoden 2001
kuluessa aloitetaan keskustelut komitean kokousten tulevasta jarjestaytymisesta. Tarkoituksena on
laatia ehdotuksia siitd, miten komitea voisi varautua odotettavissa olevaan huomattavaan tydmaaran
kasvuun seka sitéd kohtaaviin tulevaisuuden haasteisiin.
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Komitea kokoontuu vuosina 2001 ja 2002 edelleen kuukausittain.

CPMP:n kokoukset vuonna
2001

CPMP:n kokoukset vuonna

2002
(vahvistetaan)

23.-25. tammikuuta®

15.-17. tammikuuta

27. helmikuuta —
1. maaliskuuta

19.-21. helmikuuta

27.—29. maaliskuuta®

19.-21. maaliskuuta®

24.-26. huhtikuuta

23.-25. huhtikuuta

29.-31. toukokuuta®

28.-30. toukokuuta®

26.—28. kesdkuuta

25.-27. kesdkuuta

24.—26. heindkuuta®

23.-25. heingkuuta®

21.-23. dokuuta®

20.-22. e okuuta®

18.—20. syyskuuta®

17.-19. syyskuuta®

16.—18. lokakuuta

15.-17. lokakuuta

13.-15. marraskuuta®

19.-21. marraskuuta®

11.-13. joulukuuta

17.-19. joulukuuta

! Esittelijat nimittamétta

2Tarvittaessa
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2.2 Myyntiluvan my6ntamista seuraava toiminta

Myyntiluvan mydntamista seuraaviin toimiin kuuluvat muunnos- ja jatkohakemuksiin ja myyntiluvan
siirtoihin liittyva toiminta seka seurantatarkastukset. Vuoden 2000 loppupuol ella jétettiin paljon tyypin
Il muutoksia myyntiluvan haltijoiden pyrkiessa tayttamaan tarttuvia spongiformisia enkefal opatioita
koskevat vevollisuutensa (T SE-todistukset) yhteisdoikeuden mukaisesti. Taman prosessin ldhestyessa
loppuaan tyypin |1 muutosten odotetaan vahentyvan vuonna 2001 edelliseen vuoteen verrattuna. Tassa
odotettavissa ol evassa vahennyksessa nakyvat myés vuonna 2000 jatettyjen luokkakohtaisten
etikettimuutosten suhteellisen suuri méara.

»  Odotettavissa on myyntiluvan myontamista seuraaviin hakemuksiin liittyvien toimintojen tason
yleinen kohoaminen.
= Suorituskyvyn mittareiden kehittdminen ja k&yttéonotto vuosina 2001-2002.

Hyvaksynnan jalkeiset hakemukset 2000-2002

450-
400-
350
3004 34

2501
20047 H Tyypin Il muutokset
o | O Jatkohakemukset

O Tyypin | muutokset

15017
10047

2000 2001 2002

2.3 Yllapito

Y ll8pitoon sisdltyy seurantatoimia, erityisvelvaitteita, vuotuisia uudelleenarviointegja, myyntilupien
uudistamisia, |aékeval vontaa (1adkeval mistei den haittavaikutusten raportoinnin (ADR-raportit)
nopeuttaminen ja maaraajoin julkaistavien turvallisuusraporttien (PSUR-raportit) hallinta).

= Myyntilupien uudistamishakemusten lisdantyminen 24:an vuonna 2001 ja 22:en vuonna 2002
»  Muista kuin EU-maista peréisin olevien ADR- ja PSUR-raporttien lisdantyminen keskitetysti
hyvaksyttyjen tuotteiden varaston kasvaessa markkinoilla

EU:sta ja EU:n ulkopuolelta peraisin olevat S&aanndlliset turvallisuusraportit, seuranta-
haittavaikutusraportit (ADR) toimet sek& spesifiset velvoitteet
2000-2002 2000-2002
250001 600
500
400
300
200 o5 29
100 &
0
2000 2001 2002 2000 2001 2002

EMEA/MB/lD EU:n ulkop. ADR:t BIEU:n ADR:t O Turvallisuusrap. Bl Seuranta - velv.
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Muita yll&pitoon liittyvia toimintoja vuosina 2001-2002 ovat:

= yksittdisten turvallisuusraporttien sahkdisen siirron testaus ja toteuttaminen yhteisen
|&ékevalvonnan pil ottiohjelman puitteissa yhteisty6ssa toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
jaEFPIA:n edustaman Euroopan |aéketeol lisuuden kanssa

* EudraVigilance-hankkeen hallinnointi jaihmisille ja eldimille tarkoitettujen ladkkeiden
EudraVigilance-tietokannan toteuttaminen ja testaaminen

»  saanteytoiminnan sanaston (MedDRA, Medical Dictionary for Regulatory Activities)
toteuttaminen Euroopan |éékeval vontatoi mien tueksi

» EudraVigilance -telematiikan toteuttamisryhman ja alaryhmien kokouksen jérjestdminen ja
toimiminen sen puheenjohtajana.

2.4 Tieteellinen neuvonta

Tieteellisestd neuvonnasta vastaa tieteel lisen neuvonnan arviointiryhma, joka on CPMP:n alainen
tydryhma. Ryhman toimintaa tukee tieteellinen neuvonta- ja harvinaislddkejaosto.

» Alustavien ja seurantaan liittyvien tietedlisten neuvontamenettel yjen maara lisdantyy 2,5
prosentilla vuonna 2001 ja 12,5 prosentilla vuonna 2002.

Tieteellistd neuvontaa koskevat hakemukset
(mukaan lukien seurantaneuvonta)
2000-2002
100
L
60y 82 90
40Y
20¢
0
2000 2001 2002

Tehokkuuden parantamiseksi tietedllisid neuvontamenettelyja seka tieteellisen neuvonnan
arviointiryhman toimintaa hiotaan vuonna 2001. Nama menettelyt ovat ensimmaisia toiminnan alueita,
jotka padsevét hyétymaan vuosina 2001-2002 toteutettavasta sihkdisesta asiakirjojen

hallintajarjestel masté osana EM EA:n sitoutumista tieteel liseen neuvontaan.

EMEA/MB/003/01-FI-lopullinen
Ty6ohjelma vuosille 2001-2002 Sivu 21/60



2.5 Valimiesmenettelyt ja yhteis6n lausuntopyynnot

Vastavuoroisesta tunnustamisesta ai heutuvien valimiesmenettel yyn liittyvien lausuntojen maaran
odotetaan kohoavan, kun menettelyn kaytosta saadaan liséa kokemusta. EMEA ja virastojen johtajat
keskustelevat ehdotuksesta perustaa CPM P:n ja vastavuoroista tunnustamista hel pottavan tydryhman
yhteinen tyéryhméa. Ryhmaa pyydettaisiin valitsemaan yhdenmukai stamisehdokkaat Eurcopan
johtavien merkkien keskuudesta pagasiallisissa hoitoluokissa. Nain ollen yhteisdn yhdenmukaistamista
koskevien lausuntopyyntéjen odotetaan lisdantyvan.

= Valimiesmenettelyjen maara lisdantyy (neuvoston direktiivin 75/319/ETY 10 ja 11 artikla) vuoden
2000 kahdesta vuoden 2001 kahdeksaantoista ja vuoden 2002 kahteenkymmeneenkahteen.

»  Yhteistn lausuntopyyntdjen maara lisdantyy (neuvoston direktiivin 75/319/ETY 7(5), 12 ja15
artikla) vuoden 2000 neljasta vuoden 2001 seitsemaan ja vuoden 2002 kahdeksaan.

Véalimiesmenettelyt ja yhteistn
lausuntopyynnot
2000-2002

2000 2001 2002

OValimiesmenettelyt BYhteison lausuntopyynnot

2.6 Erityispalvelut

»  Rinnakkaisjakeluilmoitusten odotetaan lisdantyvan vuoden 2000 169:sta vuoden 2001 320:en ja
vuoden 2002 350:en

Rinnakkaisjakeluilmoitukset
2000-2002

400

300
320 350

200

189
1007

0+
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2.7 Ohjeiden kehittely

CPMP:n ohjeiden kehittdly jajatkuvat tarkistukset ovat merkittava panostus tieteellisten
arviointikriteerien yhdenmukaistamisen varmistamiseen Euroopan myyntilupajérjestelméassa. Y ksikot
tukevat edelleen CPMP:n ty6éryhmien ty6td, jos Euroopan unionin rahoitusta tarkoitukseen on
kaytettavissa.

=  CPMP:nohjeet lisdantyvét vuoden 2000 kahdestakymmenestékuudesta vuoden 2001
kuuteenkymmeneenkahteen ja vuoden 2002 viiteenkymmeneenkahdeksaan.
» |CH-pohjaiset CPMP:n ohjeet lisdantyvat vuoden 2000 kahdesta vuosien 2001 ja 2002 kuuteen.

CPMP:n ohjeet 2000-2002

B ICH-pohjaiset
CPMP:n ohjeet

O CPMP:n ohjeet

2000 2001 2002
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2.8 Harvinaislaakkeet

EMEA:n harvinaisladkkeisiin liittyva tyd alkoi vuonna 2000, ja harvinaislédkkeita kasittel eva komitea
(COMP) perustettiin huhtikuussa 2000. Uusi tietedllinen neuvonta- ja harvinaislagkejaosto tukee
COMP:n ty6té ja tarjoaa tutkimussuunnitel mien tukitoimintaa.

Harvinaislaakkeita kasitteleva komitea kokoontuu vuosina 2001 ja 2002 kuukausittain.

COMP: n kokoukset 2001

COMP:n kokoukset 2002
(vahvistetaan)

15.-16. tammikuuta

22.-23. tammikuuta

8.-9. helmikuuta

26.—27. hemikuuta

20.-21. maaliskuuta

25.—26. maaliskuuta

9.-10. huhtikuuta

29.-30. huhtikuuta

22.-23. Toukokuuta

22.-23. toukokuuta

11.-12. Kesdkuuta

19.—20. kesdkuuta

17.-18. Heindkuuta

17.-18. heindkuuta

6.—7. Syyskuuta

11.-12. syyskuuta

25.—26. Lokakuuta

8.-9. lokakuuta

20.-21. Marraskuuta

14.—-15. marraskuuta

17.-18. Joulukuuta

12.-13. joulukuuta

»  Harvinaisladkkeiden méarityshakemusten méara vakiintuu vuonna 2001 (70) ja lisééntyy vuonna

2002 (75).

= Mé&ritettyjen harvinaisladkkeiden tutkimussuunnitel matuki liséantyy vuoden 2000 yhdesta
vuoden 2001 kymmeneen ja vuoden 2002 kahteenkymmeneen.

Harvinaisladkkeitd koskevat menettelyt
2000-2002

801

704

60

504

40

307

20+

104
0-

2000

2001 2002

O Harvinaisladkkeiden maarityshakemukset
B Harvinaisladkkeiden tutkimussuunnitelmatuki

= Harvinaisladkkeita kasittelevan komitean kokouspéivien maara lisééntyy vuoden 2000

yhdestétoista paivasta vuosien 2001 ja 2002 kol meenkymmeneenyhteen.
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2.9 Tyoryhmat ja erityistyoryhmat

Bioteknologian tyéryhma

arvioi biologisten ja bioteknisten |&8keval misteiden myyntilupahakemusten laatunékdkohtia

antaa pyynndsta laatukysymyksiin liittyvaa biologisten ja bioteknisten |88keval misteiden
tieteellistéd neuvontaa

antaa CPMP:lle neuvoja ja suosituksia | 88keval mistel den kansanterveydellisiin kysymyksiin
liittyvissa asioissa, kuten
tarttuva spongiforminen enkefal opatia (TSE)
verituotteisiin liittyvét kysymykset, kuten Creutzfel dt-Jakobin tauti (CJD),
virusturvallisuus ja | é8keval misteiden téyteaineina kéytetyt plasmajohdannai set
tarvittaessa mainittuja kysymyksié kasittel evien tydryhmien perustaminen

antaa CPMP:lle neuvoja ja suosituksia, jotka liittyvét tiettyihin komission kehittelemiin
menettelyihin, kuten TSE-ohjeiden noudattamisen osoittaminen, rokotteiden ja verituotte den
muunnosten taustati etojen kasittelyn hel pottaminen ja yhteiset tekniset asiakirjat

sisdltéd influenssarokottel den asantuntijatydryhman, joka kasittel ee vuosittain
influenssarokotuskampanjaan valittavia virustyyppeja

arviol voimassa olevia ohjeitaja kehittelee ohjeita, muistioita ja kasitted lisaraportteja

hel pottaakseen tulevia myyntilupahakemuksia, kuten:
ohjeet TSE-tartuntariskin minimoimiseksi 188kkei ssa
ohjeet plasmajohdannaisista ld&kevalmistei sta
ohjeet siirtogeenisten eldinten kaytdsta inmisille tarkoitettujen biologisten
| &8keval misteiden valmi stamisessa
ohjeet siirtogeenisten kasvien kaytdsté |88keval mistel den tuottami sessa
liite CPMP:n influenssarokotteita koskeviin ohjeisiin: soluperéiset influenssarokotteet
ohjeet geenisiirtol 88kevalmisteiden laadusta, esikliinisista ja kliinisistd kysymyksista
(yhtel stytssa tehokkuutta ja turvallisuutta késittel evien tydryhmien kanssa)
heikennettyihin eléaviin influenssarokotteisiin liittyvid ohjeita
rokottelden kumulatiivisiin stabiiliusvaatimuksiin liittyvia ohjeita
kasitted linen raportti rokotteiden uusien immunologisten ‘adjuvanttien'
arviointivaatimuksista
ohjeet r-DNA-johdannai sten |é8keval misteiden verrattavuudesta (yhdessé tehokkuus-
jaturvallisuustyéryhmien kanssa)
ohjeet edinperéisistd immuuniseerumeista
ihmisen somaatti sten solujen terapiavalmisteita koskevat ohjeet (yhdessa tehokkuus-
jaturvallisuustyéryhmien kanssa)
ksenogeeni sté sol uterapi aa koskevat ohjeet (yhdessa tehokkuus- ja
turvallisuustyryhmien kanssa)
ohjeet 188kkeita valmi stettaessa kaytettya naudan seerumia koskevista vaatimuksista
jakontrolleista

toteuttaa uusatoimia, jotka liittyvét ihmisverestétai -veriplasmasta peréisin olevia pysyvia
johdannaisia sisdltéavia ladkinnd lisié laitteita koskevaan parlamentin ja neuvoston direktiiviin
2000/70/EY (EYVL 313, 13.12.2000, s. 22).

Tehokkuustydéryhma

Seuraavien olemassa olevien ohjeiden tarkistukset:
. antidepressiiviset aineet
sepel valtimotauti*
nai sten osteoporoosi
nivelreuma (tarkistus kasiteltavand)
skitsofrenia, skitsofrenian hoitoon kehitettyja depot-188kkeité koskevan liitteen
kehittely.
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- Uusien ohjeiden kehittely:
. kaksisuuntainen mielialahéirio, * MS-tauti, * akuutti sydénkohtaus, * Crohnin tauti,

*diagnoosi aineet, * diabetes, artyvan suolen oireyhtyma, astma, kivut, virtsan
inkontinenssi
annostel uinhal aattorei den kliininen dokumentaatio
bi ostati sti set/metodol ogiset ohjeet (kerrannai suuteen ja vastaaviin aiheisiin
sovittaminen, puuttuvat tiedot, *deltan valinta, meta-analyysien ja yhden ratkai sevan
tarkedn kokeen validiteetti ja tulkinta*, perustason kovarianttien sovittaminen)
mikrobien |88keai neresistenssi
akuutin sydaninfarktin trombol yyttihoito.

- Ohjeiden kehittely monial aisissa tyéryhmissé:
bioteknol ogiajohdannaisia proteiing a s séltavien | 88keval miste den verrannollisuus
|d8kkeiden kaytto raskausaikana
ksenogeeninen soluterapia

- Muut tehtavét:
asetyylisalisyylihapon uudet muokatut muunnelmat sydan- ja verisuonioireiden
sekundaari sessa ehkéi syssd: myyntilupavaatimuksi sta keskusteltava
hyvaksyttyjen antibioottien valmisteyhteenvetojen yhdenmukaistaminen.

* Agiakirjat julkaistu aikaisemmin kuulemista varten.

= Laakevalvontatydryhma

- tuotekohtai sten turvallisuuskysymysten arviointi CPMP:n ja toimivaltai sten kansallisten
viranomaisten pyynnosta

- |48keval vontaa koskevien ohjeiden kokemuspohjainen tarkistaminen noudattaen komission
direktiivia 2000/38/EY/, jolla muutetaan neuvoston direktiivin 75/319/ETY Valukua

- hyvien |&8keval vontatapojen kehittéminen

- osallistuminen ksenogeeni seen sol uterapiaan jaraskaana olevien naisten hoitoon kaytettévia
|d8kkeité koskevien monialai sten ohjei den laatimiseen

- yhteisty6 ja yhteyden pito EU:n ulkopuolisten maiden sddntel yviranomai sten kanssa etenkin
tukemalla ICH- ja PERF-al oitteita seké vahvistamalla yhteyksia Y hdysvaltojen dintarvike- ja
|48kehallintoon saénndllisten videoneuvottel ujen jakiiredllisen tietojenvai htomekanismien
avulla

=  Turvallisuustyéryhma

- |CH:n turvallisuuteen liittyvien ohjeluonnosten tarkistaminen ja kehittéminen CPMP:n
puolesta.

- CPMP:n olemassa ol evien ohjeiden tarkistaminen:
péivitys ohjeisiin |a8kevalmistei den el-kliinisesta | okaal i sesta tol eranssitestauk sesta
péivitys ohjeisiin karsnogeeni sesta potentiaalista
péivitys ohjeluonnokseen niiden aineiden ei-kliinisesta testauksesta, joista on pitkén
aikavédlin markkinakokemusta ("vanhat aineet")

- CPMP:n uusien turvalisuusohjeiden, muigtilistojen ja muistioiden kehittéminen:
. ohjeet fototurvallisuustestauksesta
muistio insuliinianal ogien karsnogeenisen potentiaalin ei-kliinisesta arvioinnista
mui stio tarpeesta toi staa ihmisen insuliinianal ogien kehittamistutkimuksia
muistio |é8keval misteiden ympéristoriskien arvioinnista

- arvio alan toivomasta esikliiniseen turvallisuustestaukseen liittyvasta tieted lisesta
neuvonnasta.
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- Moniaaisten ohjeiden ja muistioiden tarkistaminen ja kehittdminen yhdessd muiden tyéryhmien kanssa:

- ohjeet siirtogeenegja kayttavista 1aékeval mistel sta (yhdessa bioteknol ogian tyéryhman kanssa)

- muistilista ksenogeeni sesté sol uterapi asta (yhdessé bi oteknol ogian tyoryhman kanssa)

- ohjeet vaikuttavien aineiden ja |lé8keval misteiden raskasmetallikatal yyttijédmien rgjojen
mé&&rittamisesté (yhdessa yhtei sen laatutydryhman kanssa)

- tarki stus ohjeeseen radi ofarmaseuttisista valmi stei sta (yhdessa yhtei sen |aatutydryhmén kanssa)

- ohjeet raskauden ja imetyksen aikai sen |a8kkeiden kéyton riskien arvioinnista (monialainen)

- QT-agjan pidentamiseen muilla kuin sydan- ja verisuonitautilé8kkeill & liittyvien mahdollisuuksen
arviointia koskevan muigtilistan péivitys (monialainen).

= Tieteellisen neuvonnan arviointiryhma

- tukee edelleen CPMP:ta tarjoamallatietedl listd neuvontaa, laatimallatieteel lisid arviointga yritysten
neuvontaa koskevista pyynndi st ja takaamalla asianmukai sen jariittavan asiantuntemuksen tason

- vahvistaa vuorovai kutusta yritysten kanssa etenkin kayttamalla paljon suullisia selvityksid ja
edistamall & seurantamenettelyn kayttoa

- tarjoaa asianmukai sta ti eteel | sté asi antuntemusta tutkimussuunnitel mia koskevan menettelyn
taytantéonpanemiseks Euroopan yhteison harvinai d ékepolitiikan mukai sesti.

= Verivalmisteiden erityistyéryhma

- osallistuu CPMP:lle osoitettuihin verituotteiden tieteellisen neuvonnan pyynt6ihin (plasmajohdannaiset ja
yhdistelmét) sek& neuvoo CPMP:té jalédkkeiden vastavuoroista tunnustamista hel pottavaa tyoryhmaa
yleisissa ja tuotekohtai sissa kysymyksissg, jotka liittyvét verituotteiden tehokkuuteen ja turvallisuuteen

- seuraavien ohjeiden ja keskei sten valmisteyhteenvetojen kehittéminen:

- antitrombiini (plasmajohdannainen)
- normaali ihmisen immunoglobuliini lihaksen siséi seen jaihonal ai seen kéyttdon
- fibriinitiivisteet
- von Willebrandin tekija
- Alphag-antitrypsiini
- seuraavien uusien keskeisten valmisteyhteenvetojen kehittdminen:
- C, esteraasi-inhihiittori
- thmisen B-tyypin hepatiitin immunoglobuliini
- seuraavien uusien keskeisten valmisteyhteenvetojen kehittdminen:
- gpesifiset immunoglobuliinit
- tekija VIl (plasmajohdannainen)
- immunoglobuliini IV (parvovirus B 19 -infektion hoito).
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2.10 Luonnonlaadkevalmisteet

L uonnonl&8keval misteiden tyéryhman tukeminen jatkuu vuosina 2001-2002, ja tydryhman on maara
kokoontua kolme kertaa kumpanakin vuonna.

Tyo6ryhméan ohjelmaa kehitetéan Euroopan komission luonnon- ja perinnel @8keval misteita koskevan
ehdotuksen mukaisesti.

2.11 Vastavuoroista tunnustamista helpottava tyéryhma

Hyddyllisia verkkosivuja:

Ihmisille tarkoitetuista |a8kkeista vastaavien virastojen johtajat  http://heads.medagencies.org
Euroopan tuotehakemisto http://mri.medagencies.com/prodidx

Vastavuoroista tunnustamista hel pottava tyéryhma (Mutual Recognition Facilitation Group, MRFG)
nauttii edelleen EMEA:n tukea, ja sen kuukausittaiset kokoukset pidetéan paivaa ennen CPMP:n
kokousten alkamista. EM EA:n tilojen kohentumisen ja ennen kaikkea viraston toimitilojen 4.
kerroksen uusien kokous- ja videoneuvottelusalien uskotaan hyodyttavan erityisesti MRFG-
tydryhmaa.
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Luku 3
Elainlaakkeet

Yleiskatsaus CVMP:hen seka elainladkevalmisteiden ja tietotekniikan yksikk66n

Y ksikon vastuualueet ovat

myyntilupahakemusten hallinta ja seuranta keskitetyssa menettelyssa
déinperdisissa eintarvikkeissa sallittujen eainladkkei den jaamien enimmaispitoisuuksia

koskevien hakemusten hallinta
myonnettyihin myyntilupiin liittyva toiminta

vastavuoroiseen tunnustamiseen liittyvien yhteison lausuntopyyntéjen ja valimiesmenettelyjen

halinta

CVMP:n ja sen yhteistybkumppaneiden eurooppalaisen ja kansainvalisen

yhdenmukai stamistoi minnan tukeminen.
El&inladkeval mistel den ja tietotekniikan yksikko
Y ksikon johtaja

El&inladkke den myyntilupamenettelyjen jaoston paallikkd
El&inlaakke den turvallisuusjaoston paallikko
Tietotekniikkajaoston paallikkd

Tietotekniikkajaoston apulaispdallikko

Tietotekniikkajaoston tyohjelma siséltyy lukuun 5.

El 4inl asikekomitea (CVMP)

CVMP:n puheenjohtagja
CVMP:n varapuheenjohtaja

TyOryhmét ja erityistydryhmét

Tehokkuustyéryhméa

Immunologisia valmisteita kasittel eva tyéryhma

L &8kevalvontatytryhméa

CPMP:n ja CVMP:n yhteinen laatutyéryhma
Turvallisuustyéryhma

Mikrobien |a8keai neresistanssia kasitteleva erityistyéryhma
L 88kkelden saatavuustydryhma
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Cornélialbrahim
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El&inladkeyksikodn ensisijaiset tavoitteet vuosina 2001-2002:

viimeistella ja hyvaksya ohjeet riskien arvioinnista vanhojen aineiden jéémien
enimmaispitoisuuksien (MRL) madrittamisesss, jotta voitaisiin arvioida ndiden pitoisuuksien
vaihtelua pienisté suuriin kohdelajeihin ja tukea néin |aékkei den saatavuutta koskevaa aloitetta

EugraVigilance-tietokannan asennus- ja testausvaiheen jalkeen toteuttaa taydellisena
eléinladkkei den haittavaikutusten tehokas ja yhtendinen raportointi séhkoisessa muodossa

tayttad déinladkekomitean (CVMP) tammikuussa hyvaksyman ja julkaiseman mikrobien
|&8keai neresistenssia koskevan strategisen riskienhallintasuunnitel man térkeimmét tavoitteet

pyrkia edelleen edistdmaan EM EA:n tydryhman tunnistamia aloitteita eldinldakkeiden
saatavuuden hel pottamiseksi

varmistaa yhteistydssd myyntiluvan haltijoiden kanssa, etta niitéa oikeudellisia kehyksia ja
maaraaikoja voidaan noudattaa, jotka edel lyttavat yritysten osoittavan noudattavansa ohjeita TSE-
tartuntariskin minimoimiseksi ihmisille tarkoitettujen ja eéinladkkeiden kautta

parantaa kaikkien esikuva-analyysiin osallistuneiden osapuolten tyytyvéisyyttd EMEA:n ja
FEDESA:n (European Animal Health Federation) keskitettya jérjestelmaa koskevan
kyselytutkimuksen avulla

jatkaa yhteistoimintaa FEDESA:n kanssa, jotta padstéisiin sopimukseen sééntelyprosessin
avoimuuden lisdamisesta julkaisemalla CVMP:n lausunnot kaikkien osapuolten kesken sovittuina
ajankohtina

optimoida keskitetyn jérjestelman tehokkuus ja rohkaista siten alaa valitsemaan tama tapa
hyvaksyttaa |adkkeet ensisijaisena vaihtoehtona.

CVMP:n, tydryhmien ja erityistyéryhmien kokouspéivien médran kasvu kuvastaa € éinlaékekomitean
kasvavaa tyttaakkaa vuosina 2001-2002.

Kokouspaivien méaara
2000-2002

70
60
50 63 of
40 48
30
20
10

0

2000 2001 2002

EMEA/MB/003/01-FI-lopullinen
Ty6ohjelma vuosille 2001-2002 Sivu 30/60



3.1 Alkuarviointi

= Alan yrityksilta perdisin olevan alustavan ennusteen mukaan keskitettyjen hyvaksyntéhakemusten
maara lisdantynee vuoden 2000 kuudesta vuosien 2001 ja 2002 kymmeneen. Uusien MRL-
hakemusten mééran uskotaan noin kaksinkertaistuvan.

Uudet keskitetyt hyvéksyntdhakemukset 2000-

2002
104
o 10 10
N
b
N
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2000 2001 2002

|I:| Uudet |dékevalmistehakemukset |

Uudet vanhojen aineiden jaamien
enimmaispitoisuuksia koskevat hakemukset

2000-2002
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O Uudet vanhojen aineiden jaamien enimmaispitoisuuksia
koskevat hakemukset

Elainladkekomitean uusi kolmivuotinen toimikausi alkoi tammikuussa 2001.

Uusi komitea perustaa strategisen suunnittelutydryhman, jonka puheenjohtajana toimii Gérard Moulin.
Siihen osallistuvat komitean puheenjohtaja ja tydryhmien puheenjohtajat seké sihteeristd, ja sen
tarkoituksena on ohjata komiteaa strategisissa kysymyksissa ja organisaation tehokkuuteen liittyvissa

asioissa.

El&inlaakekomitea kokoontuu vuosina 2001 ja 2002 edelleen kuukausittain, ja sidosryhmét osallistuvat

vuosittain neljaan kokoukseen.

CVMP: n kokoukset 2001

CVMP:n kokoukset 2002
(vahvistetaan)

9.—-11. tammikuuta

8.—-10. tammikuuta

13.-15. helmikuuta

12.-14. helmikuuta

13.—15. maaliskuuta

12.-14. maaliskuuta

18.—19. huhtikuuta

16.—18. huhtikuuta

15.-17. toukokuuta

14.-16. toukokuuta

12.-14. kesdkuuta

11.-13. kesdkuuta

10.-12. heindkuuta

9.-11. heindkuuta

7.-9. dokuuta

13.-15. dokuutat

11.-13. syyskuuta

10.-12. syyskuuta

9.-11. lokakuuta

8.-10. lokakuuta

6.-8. marraskuuta

12.-14. marraskuuta

4.-6. joulukuuta

10.-12. joulukuuta

 Marvittaessa
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3.2 Myyntiluvan mydntamista seuraavat toimet

= Keskitetyssa menettel yssa hyvaksyttyjen tuotteiden maaran lisdantyessa odotettavissa on
myyntiluvan myontamista seuraavien toimien jatkuva lisééntyminen.

* Huomattavassa osassa odotetuista muunnoksista lienee kyse T SE-ohjeiden noudattamisen
varmistamisesta.

Keskitetyssé menettelyssa hyvaksyttyja Vanhojen aineiden jaamia koskevat laajennus-
tuotteita koskevat myyntiluvan myoéntamista tai muutoshakemukset 2000-2002
seuraavat hakemukset 2000-2002
14
60 12
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50 10 12
40 45 8
g
%0 31 6
20 s 10 4
10 A 2
0 0
2000 2001 2002 2000 2001 2002
OTyypin | muutokset B Tyypin Il muutokset OLaajennukset O Laajennus- tai muutoshakemukset
3.3 Yllapito

Keskitetysti hyvaksyttyjen eléinladkke den maaran jatkuva lisdéntyminen on johtanut

haittavai kutusraporttien liséantymiseen. Laékeval vontatoi minta lisdantyy vuosina 2001 ja 2002,
etenkin kun maaraajoin julkaistavien saannollisten turvallisuusraporttien ja CVMP:n niita koskevien
arviointien madran odotetaan kasvavan huomattavasti vuosina 2001 ja 2002.

Saanndlliset turvallisuusraportit 2000-2002
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=  CVMP:n laé&kevalvontatyoryhman kokousten méara kasvaa 25 prosenttia.
= Myyntilupien uudistamishakemusten maara lisdéntyy vuoden 2001 yhdesta vuoden 2002 kolmeen
hakemukseen.
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3.4 Tieteellinen neuvonta

» Elainladketeollisuus e usein pyyda tieteellistd neuvontaa, jatoiminnan madran odotetaan pysyvan
vakiona: yksi hakemus seké vuonna 2001 etta 2002

3.5 Valimiesmenettelyt ja yhteison lausuntopyynnot

»  Odotettavissa on yksi valimiesmenettely/yhteistn lausuntopyyntd seké vuonna 2001 etta 2002

3.6 Eturyhmat

Sihteeristd sitoutuu jatkossakin pitamaan yhteytta ja toimimaan yhteistydssia CVMP:n eturyhmien
kanssa tukeakseen avoimuuden henked seké huolehtii sdannollisesti neljannesvuosittain pidettavista
kokouksista komitean kanssa seké kahdesti vuodessa jarjestettavista tiedotuspéivistd, joiden teemoiksi
valitaan keskeisia aiheita ja joissa hyddynnetdan aiempien vastaavien kokoontumisten hyvia tuloksia.

3.7 Ohjeiden laatiminen

EMEA koordinoi edelleen EU:n toimia ja osallistumista elédinlddkke den kansainvalisen

yhdenmukai stami skokouksen toi mintaan, jonka padmaarana on kehittaa sééntel yprosessia helpottavia
jatukevia ohjeita. Seuraavien kahden vuoden kuluessa laadittaneen joukko uusia ohjeita, jotka
koskevat turvallisuutta, biologisten tekijdiden laadun valvontaa, |é8kevalvontaa seka muita
kysymyksia.

Ohjeet 2000-2002

2000 2001 2002
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3.8 Vanhojen aineiden jadmien enimmaisrajojen laatiminen

= Vanhojen aineiden jaamien enimmaispitoisuuksien (maximum residue limits, MRL) laatimiseen
liittyva tyo jatkuu vuosina 2001 ja 2002 niiden aineiden osalta, joiden valiaikaiset MRL-luvat

raukeavat.
Vanhojen aineiden jdamien
enimmaisrajoja koskevat lausunnot
2000-2002
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3.9 Laakkeiden saatavuus

= Komission neuvostalle ja Euroopan parlamentille osoittaman el&inlédkkeiden saatavuutta

koskevan tiedonannon (KOM (2000) 806 lopullinen, 5. joulukuuta 2000) julkaisemisen jalkeen
CVMP jaEMEA:n sihteeristt tukevat edelleen kaikkia harkittavina olevia aloitteita ja esityksia,
joiden tarkoituksena on helpottaa pienille kohdelgjeille tarkoitettujen eldinl&dkke den saatavuutta.

3.10 Tyoryhmat ja erityistyoryhmat
» Tehokkuustyéryhma

- Olemassaolevien ohjeiden tarkistukset:

ulkol oislddkkeitéd koskevat ohjeet lampaille, naudoille javuohille

yleiseen eléinlddkintdén tarkoitetut mikrobil é8kkeet

ohjeet nestehoidon arvioinnistaripulitapauksissa
- Uusien ohjeiden kehittely:

biostati stiset ohjeet

ohjeet ei-steroidisten tulenduski pul é8kkeiden tehokkuustutkimusten suorittami seen
- Muigtioiden ja ohjelmien kehittdminen

CVMP:n mikrobien |88keaineresi stenssi koskevaan strategiseen riskinhallintasuunnitelmaan

liittyva neuvonta, johon sisdltyy:
mikrobil&8kkei den farmakodynaaminen/farmakokineettinen mallinnus
mikrobil&8kkeité koskevien tuoteti etojen vakiol ausekkeet

ohjeet mikrobild8kkeisiin perustuvasta ennaltaehkéi systa, yhdistel méhoidosta seka

rehussa ja vedessd annettavasta joukkol ékityksesta
oheiskayttdja ja pienia kohdelajeja koskevat ohjeet
valmisteyhteenvetojen vakiol ausekkeet
hoitovaateita koskeva termistd
- Muut tehtavét:
kaksi tiedotuskokousta EU:n lagjennusmai den sééntelyviranomai sten kanssa PERF |1 -
al oitteen mukai sesti.

* |Immunologisia valmisteita kasitteleva tyéryhma

- Ohjeiden jakannanottojen laatiminen:
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rokottei den ahaista (tehokkuus) ja korkeaa (turvallisuus) tehokkuutta koskevien vaatimusten
javalmistuserien konsistenssin yhdenmukai staminen

geeniterapia

vektorirokotteet (joissa vektori kuuluu rokotteeseen)

CVMP:n Euroopan farmakopean noudattami sta koskevien ohjeiden tarkistus

hevosten influenssaa koskevien ohjeiden arviointi

ohjeet hoitotarkoituksiin kaytetyista sytokiineisté sekd DNA-rokottei den ja sytokiinien
yhdistel masta

immunol ogiset el éinlddkkeet, joita kdytetédan hoitoihin neuvoston direktiivin 90/677/ETY 1(3)
artiklan mukai sesti.

= Laakevalvontatydryhma

viimei stelee kliinisten termien VEDDRA--luettelon (Veterinary Medica Dictionary for Drug
Regulatory Authorities)

viime stel ee ja toteuttaa |88keval vontati etojen sdhkdisen siirron jahallinnan EudraVigilance-
jérjestlman kayttoonoton jalkeen

tarkistaa voimassa ol evia ohjeita asianosai sen lainsdadanndn muutosten mukaisesti (neuvoston
direktiivi 81/851/ETY, jota muutettu komission direktiivilld 2000/37/EY)

optimoi 188keval vontajérjestelmaa siten, etté kaytettévissa on yhteenveto kaikista tarkeimmista
jaasiaankuuluvista | 88keval vontatiedoista, parantaa tutkittavina olevien asioiden
jaljitettavyytta sekd laatii yle skatsauksen myyntiluvan myontamisté seuraavista
seurantatutkimuksista

osallistuu PERF |1 -doitteen toimiin tydryhmien vélityksel 1&

=  Turvallisuustyéryhma

elainladkke den kansainvalisen yhdenmukai stami skokouksen (VICH)
turvallisuusohjeluonnoksen arviointi CVMP:n puolesta

elintarvikkeiksi kaytettyjen eldinten mikrobil&8kejé&mien ihmisen suolistobakteereihin
kohdistuvien vaikutusten turvallisuusarviointi MRL-rajojen |aatimiseksi

MRL-ragjojen laadinnan rutiiniluontoisia analyysimenetel mié koskevan vaatimuksen
viime stely

ohjeet varoaikojen vahvistamisesta munille

lapsille tarjottavassa maidossa esiintyvien el &inlddkke den ja&mien nauttimiseen liittyvan
riskin arviointi.

= Mikrobien ladkeaineresistanssia kasitteleva erityistydéryhma

ohjeet myyntiluvan myontamisté edel tavista tutkimuksista, joilla arvioidaan eléinlédkke den
mahdollisia vaikutuksia mikrobien |188keaineresistanssin
CVMP:n neuvonta spesifisissa mikrobien |188keaineresi stanssia koskevissa kysymyksi ssa.
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3.11 Elainladkkeiden vastavuoroista tunnustamista helpottava
tyoryhma

Hyddyllisia verkkosivuja:

Eldinladkkeista vastaavien virastojen johtajat http://mmw.hevra.org

Y ksikko tarjoaa edelleen taydelliset sihteeristopalvelut eléinlagkkeiden vastavuoroista tunnustamista
helpottavalle tyéryhmélle (Veterinary Mutual Recognition Facilitation Group, VMRFG), joka
kokoontuu kuukausittain EMEA:n tiloissa koordinoimaan hajautettua menettelya ja joka koostuu
kaikkien EU:n jasenvaltioiden tarkeimmisté sééntd yviranomaisista.

K okousten lagjamittaisen valmistelutydn ja seurantatoimien liséksi, joihin sisdltyy ty6jérjestyksen,
esitysten ja lehdistétiedottei den laatiminen, muita tukitoimia ovat sidosryhmien kanssa pidettavien
kokousten koordinointi sek& menettelyja koskeva neuvonta hakijoille. Sihteeristd avustaa myds
glainladkkeista vastaavien virastojen johtajien (HEVRA) verkkosivulla julkaistavien asiakirjojen
koostamisessa ja valittamisessd CVMPille.

Tyo6ryhman puheenjohtajuus kiertéda kuuden kuukauden jaksoissa EU:n puheenjohtajuuden myéta, ja
ryhmé tunnustaa puheenjohtajan EM EA:n sihteeristtlta saaman tuen ja kiittéa siita.
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Luku 4
Tarkastukset

Tarkastusjaosto kuuluu osana tekniseen koordinointiyksikkoon.

Jaoston paallikko Stephen Fairchild
(15 huhtikuuta 2001 asti)
CPMP:n ja CVMP:n yhteinen laatutyéryhma Jean-L ouis Robert

Toimintamenetteyja arvioidaan tarjottavien palveluiden tason parantamiseksi, missa keskitytaan
ennen kaikkea CPMP:n ja CVMP:n yhteisen laatutydryhman ja hyvan valmistuskaytannon tarkastajien
erityistyéryhman seka hyvan kliinisen kéytannon tarkastajien tyéryhman tyohon liittyvaan toimintaan.

= Hyvan valmistuskdytannon tarkastuspyyntéjen lukumaara noussee vuoden 2000 63:sta vuoden
2001 67:an ja vuoden 2002 70:en, mika kuvastaa alkuhyvaksyntaa ja muutoksia koskevien
hakemusten méaran lisééntymisté keskitetyssd menettelyssé ja liittyy myds harvinaislagkkeisiin.

= Hyvan Kliinisen kéytannon tarkastuspyynnét lisaéntyvét vuoden 2000 neljasta vuoden 2001
kahdeksaan ja vuoden 2002 kahteentoista. Hyvan laboratoriokdytéannon tarkastuspyynttjen
maaran odotetaan myos kasvavan.

Tarkastuspyynndt 2000-2002

70

60 ; -
50 O Valmistuskayt.
20 tarkastukset
30 B Kliinisen kayt.
0 tarkastukset

OLaboratoriok.
18 tarkastukset
2000 2001 2002

= Viittd vastavuoroista tunnustamissopimusta (mutual recognition agreement, MRA) koskeva tyd
jatkuu Sveitsin, Kanadan, Uuden-Seelannin, Australian ja Japanin kanssa.

* Yhdysvaltojen kanssa alditettavalle MRA-sopimukseen liittyvélle tydlle on osoitettu varat
huolimatta epavarmuuksista, jotka liittyvét sen tayténtédnpanovauhtiin.

= | aadkevalmisteita koskevien todistuspyyntdjen odotetaan lisdantyvan vuoden 2000 8 357:sta
vuosien 2001 ja 2002 10 000:en.
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Ladkevalmisteita koskevat
todistuspyynndt 2000-2002
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Vuosina 2001 ja 2002 varaudutaan neuvoston kliinisia kokeita koskevan direktiivin 2001/20/EY
téytantéonpanoon (EYVL L 121, 1.5.2001, s.34). Alustava tydsuunnitelma keskittyy useiden
direktiivissa méariteltyjen ohjeasiakirjojen laatimiseen ennen kaikkea hyvan val mistuskaytannon ja
hyvan kliinisen kdytannon tarkastajien erityistydryhmien kanssa seké jo kaynnissa olevan tyén myadta.
Lisaks osallistutaan vakavia epétoivottuja vaikutuksia koskevan raportoinnin ohjeiden kehittamiseen.

Tulevana tytkohteena on direktiivin EMEA:Ile kohdistamien hyvén kliinisen kéytannon ja
valmistuskaytannon tarkastuksiin ja vakavien haittavaikutusten raportointiin liittyvien velvollisuuksien
tayttaminen.Y hteistyssi komission ja toimivaltaisten kansallisten viranomaisten kanssa valmistellaan
my6s EMEA:n kliinisi kokeita ja haittavaikutusten raportointia koskevan tietokannan yhteishallintaa.
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Hallinto ja tukitoimet

Hallintoyksikko
Y ksikon johtaja Andreas Pott
Henkil 6st6-, talousarvio- ja tukipalvelujaoston paallikko Frances Nuttall
L askentgjaoston paallikko Gerard O’ Malley
Tekninen koordinointiyksikko
Y ksikon johtaja Kard de NEEF
(14 maaliskuuta 2001 asti)
Tarkastusjaoston paallikko Stephen Fairchild
(15 huhtikuuta 2001 asti)
Asiakirjojen hallinta- ja julkaisujaoston paallikko Bestrice Fayl
K onferenssipal velujaoston padllikko Sylvie Bénéfice
5.1 Hallinto

Hallintoyksikon henkil 6stémaara kuvastaa viraston kysynnan sand emaa tydmaaraé vuosina 2001—
2002 seka operationaalista toimintaa, joka johtuu ihmis- ja eéinld8keval misteiden yksikoiden kasvusta
sekd toimisto- ym. tilojen laajentamisesta.

Hallintoyksikon padasialliset tavoitteet, jotka sdilyvét muuttumattomina vuosina 2001 ja 2002, ovat:

= inhimillisten, talouddllisten ja teknisten voimavarojen hyva hallinto

= tehokkaiden hallinto- ja organisaatiorakenteiden kehittaminen edelleen

» hallinnon rakenteiden ja menettelyjen sopeuttaminen kasvavan viraston tarpeisiin seka
inhimillisten voimavarojen hallinnan ja tieto- ja toimistotekniikan aloilla tapahtuneeseen
kehitykseen.

Vuonna 2001 kehitellaan tehostettua talousarvion suunnitteluprosessia, jonka avulla lahennetdan
yhteyksia talousarvioon liittyvien toimintojen ja tydn suunnitteluprosessin valilla.

Henkilosto, talousarvio ja tukipalvelut

Uuden henkil 8stén valinnasta ja palkkauksesta, eroavan henkil 6ston korvaamisesta seké nykyisen,
uuden ja eroavan henkil6ston oikeuksien jatkuvasta hallinnoinnista aiheutuva tydméaara pysyy edelleen
korkeana.

Virasto on pyytényt 220 tointa vuodeksi 2001 seké 251 vuodeksi 2002. VVuonna 2001 j&rjestetéén
kahdeksan valintamenettelya ja niiden avulla kootaan varallaol oluettel o patevista henkilGista, jotka
kattavat tarpest vuoden 2002 loppuun.

Vuonna 2000 valittiin atk-pohjainen henkil dstojarjestelma ja I ntranet-toiminto, ja ndma toteutetaan
vuosina 2001-2002.

Henkil 6stén koulutusohjel maa parannetaan vuosina 2001-2002 ja ammatillisen koulutuksen strategiaa
kehitetadan tarkoituksena laatia kattava ja yhdenmukainen jérjestd m@, jolla varmistetaan seké jatkuva
sopeutuminen muuttuvaan tydymparistoon ettd ammattitaidon parantaminen.

EMEA/MB/003/01-FI-lopullinen
Ty6ohjelma vuosille 2001-2002 Sivu 39/60




T ukipalveluiden tydohjelma kattaa lagjan joukon toimia, joilla varmistetaan viraston tehokas ja
aikaansaava toiminta. Naihin kuuluvat turvapalvelut, tietoliikenne, vastaanotto, 4. kerroksen
sisustaminen vuonna 2001, 4. ja 5. kerroksen muutokset, rakennuksen ja laitteiston huolto, siivous,
toimistotarvikkeet/-laitteet, ravintolapalvelut seka 7. kerroksen tulevien toimistotilojen suunnitteu.

Laskenta

Vuosien 2001-2002 térkeimpia tavoitteita ovat:

selviytya kasvavista toi mintaméérista, jotka johtuvat toiminnallisten yksikoéiden toimintamaarien
kasvusta ennen kaikkea kokousten ja tulotapahtumien osalta

kehitté edelleen analyyttisia ja toimintojen kustannustietoja osana pyrkimysté kustannusten
arviointiin

kehittéd edelleen johdon sisdisia tietomekanismeja

kehittaa laskentajarjestelmien valista sahkdista tiedonsiirtoa ja tutkia ja toteuttaa sdhkoista
kaupallisten tietojen vaihtoa kolmansien osapuolien kuten toimittajien ja asiakkaiden kanssa ja
parantaa nain tuottavuutta

kehittda koulutettu laskentahenkil 6sto, joka tarjoaa tehokkaat ja ystavalliset palvelut osanottajille,
toimivaltaisille kansallisille viranomaisille, asiakkaille, toimittajille, pankeille, henkiléstdlle ja
muille EMEA:n yhteistybkumppaneille,

EMEA:n talousarvion kehittyminen 1995-2002
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(*) Hallintoneuvosto hyvaksyi 21.—22. helmikuuta 2001 alustavan talousarvioesityksen vuodelle

2002.
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5.2 Asiakirjojen hallinta ja julkaiseminen

Tama jaosto vastaa EM EA:n asiakirjojen julkaisemisesta, luettel oimisesta, jakeusta ja sdil yttamisesta
Naihin toimintoihin sisdltyy laadunhallinta (etenkin k&&nnosten, tuotetietojen laadun ja
saadosasiakirjojen johdonmukaisuuden aloilla) ja logistiikka (EMEA:n kirjasto, fyysinen ja sahkdinen
arkistointi seka sisdiset postipalvelut).

Vuosien 2001-2002 térkeimmét tavoitteet ovat:

» jatkaa vuonna 2001 tuotetietojen hallintahanketta (PIM) tarkoituksena vahentaa | édkealan
saantelijoiden tuotetietoasiakirjojen hallintaan liittyvaa tydmaarad. PIM-hanke on EMEA:n ja
EFPIA:n yhteinen aldite.

EMEA ottaa kokeellisesti vastaan enemman seka tayddlisiin etta muutoksia koskeviin
hakemuksiin liittyvia elektronisia tuotetietoja ja kdyttéa PIM -menetel méa tavallisen rinnalla
arvioidakseen el ektronisten hakemusten kéytdn kannattavuutta télla alueella. Hankkeeseen
sisdltyy suunnitelma kehittaa prototyyppinen tietojarjestdlma, joka on yhteydessa sen pohjana
olevaan tietokantaan, ja kokeilla sitten sahkdista tiedonsiirtoa hakijoiden ja EMEA:n vélilla.
Vahitellen tdmad menetelma kattaisi koko tuotetietoprosessin.

»  toteuttaa vuosina 2001-2002 sahkéinen asiakirjojen hallintajarjestelmé. Sahkoinen asiakirjojen
hallintajarjestelma parantaisi my6s saapuvien ja lahtevien asiakirjojen kasitteya, ennen kaikkea
koska se mahdallistaisi keskitetyn rekisterdinnin, varastoinnin ja kayton. Jarjestelma koskee aluksi
vuonna 2001 tieted liseen neuvontaan seka ihmisille ja edimille tarkoitettujen |aakkeiden EPAR-
lausuntojen valmisteluun liittyvia toimia. Vuonna 2002 sité lagjennetaan CPMP:n ja sen
tydryhmien toimintaan. EMEA:n odotetaan vastaanottavan 10 000-12 000 viestia vuosina 2001 ja
2002 seka lahettavan 20 000 viestia.

= Jaoston kasittelemien EMEA:n verkkosivuilla julkaistavien asiakirjojen méara lisééntyy vuosina
2001 ja 2002. Samanaikaisesti EM EA:n dokumentaatiopal vel ui den saamissa tilauksissa odotetaan

* yus julkaisustrategia, jolla varmistetaan keskeisten asiakirjojen nopeampi julkaiseminen, kuten
vuosikertomusten ja tydohjelmien kaltaisten tarke den asiakirjojen paikallinen painattaminen

» Viraston ulkopuolista arkistointistrategiaa arvioidaan ja tarjouspyynt6 julkaistaan vuonna 2001.
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5.3 Konferenssipalvelut

Jaosto vastaa tehokkaiden tukipal veluiden tarjoamisesta EM EA:n kokouksille huolehtimalla parhaista
mahdollisista til oista ja palvel uista seké parantamal la jatkuvasti kayttssa olevia voimavarojaja
avustamalla valtuutettuja logistisissa ja hallinnollisissa kysymyksissa.

EMEA:n kokoustilat parantuvat huomattavasti vuonna 2001 4. kerroksen uusien konferenssi- ja
kokoustilojen valmistuessa.

Tybmaaran odotetaan vuonna 2001 liséantyvan 17 prosenttia, miké johtuu ennen kaikkea ihmisille
tarkoitettuja 1a8kkeita ja PERF-al oitetta koskeviin toimiin liittyvien kokousten méaéran kasvusta.
Vuonna 2001 otetaan kayttoon atk-pohjainen kokoushallintajarjestelméa. Menettelyja myds
arvioidaan uudelleen, jotta suoriuduttaisiin vuonna 2001 odotettavissa ol evasta osancttajien
korvaustapahtumien 32 prosentin lisdyksesta.

Pyrkimys lisata sdhkoisten versioiden kaytta asiakirjojen jakelussa komiteoiden ja tydryhmien
jasenille. Tama vahentanee val okopioitavien ja myds osanottajien kokouksissa mukanaan
kantamien asiakirjojen maaraa.

Videoneuvottelumahdollisuuksia kehitetdan vuosina 2001-2002, mika hel pottaa asiantuntijoiden
osallistumista tieteellisiin komiteoihin, tyéryhmiin ja vastavuoroista tunnustamista helpottaviin
tydryhmiin ja mahdollistaa heidan parhaan mahdollisen hyddyntamisensa.
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5.4 Tietotekniikka

Jaoston tehtdvana on tarjota luotettavia ja vankkoja tietotekniikkapalveluja EMEA:n henkil 8stélle ja
valtuutetuille. Liséksi se antaa tarpeen mukaan toiminnallista tukea, kun otetaan kayttéon uusia
palveluja ja parannetaan infrastruktuuria. Tarkoituksena on:

»  varmistaatietotekniikkajarjestelmien vahintéén 98-prosenttinen kaytettavyys EM EA:n tyGaikana

» huolehtiaihmisille ja déaimille tarkoitettujen |aékke den epatoivottujen vaikutusten raportointiin
tarkoitetun EudraVigilance-jarjestelméan onnistuneesta asennuksesta ja kayttdtnotosta

» tukea EMEA:n asiakirjojen hallintajarjestel mén asennusta.

Lisdks etusijalla ovat seuraavat tehtavat:
Aihe Toimintamuoto
- tietotekniikan infrastruktuuri - kéyttdvarman palvelimen asennus, kéyttojarjestelman

muutos, avoimien lahteiden ohjelmistoal oite,
videoneuvottdujen vaihe 3, verkkoturvallisuuden

parantaminen

- keskeisten sovellusten kehittaminen - ActiTrak, SI2, SIAMED, EudraVigilance,
henkil6stohallinto, kokoushal linta

- verkkoymparistd - EudraNet, Intranet, Internet, asiakirjojen turvallinen
siirto, palomuuri, automaattinen luettel ointi

- yleissove lusten kehittaminen - Euroopan asiantuntijoiden, tieteellisen neuvonnan,

tieted lisen muistin, harvinaisladkkeiden jne.
tietokantojen kehittaminen

- lisétoiminnot - paivitykset, uudet laitteet ja tekniikka

- yll&pito - jarjestelman ja verkon valvonta ja tuki, tukilinja,
sovelluksiin liittyva tuki

Euroopan aloitteet ja toimet

Strategisella tasolla EMEA osallistuu taysivaltaisesti askettéin perustetun tel ematiikan ohjauskomitean
toimintaan. Ohjauskomitea koordinoi EMEA:n, kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja
Euroopan komission vélista toimintaa. Viraston verkko varmistaa turvallisen siséisen tiedonkulun seké
yhteydet jasenvaltioiden yhteistytkumppaneihin EudraNetin valityksella ja maail manlaajuiset
yhteydet Internetin valityksella

Kysymysta siita, tulisiko EMEA:n liséta tietotekniikan kéyttéa Euroopan myyntilupajarjestel méassa,
kasitellaén vuonna 2001 Euroopan komission |aékealan tietotekniikkastrategian arvioinnin yhteydessa.

Videoneuvottelupalveluita kehitetédén vuonna 2001 EM EA:n, Euroopan komission ja toimivaltaisten
kansallisten viranomaisten valisen yhteydenpidon hel pottamiseksi.

EMEA:n ja Maailman terveysjarjesttn yhteisen SIAMED jaljitysjarjestd man kehittel yty® valmistuu
vuoden 2001 kuluessa.
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Liitteet

1. EMEA:n henkildstdsuunnitelma vuosiksi 1999-2002
2. Yhteenveto EMEA:n tulo- ja menoarvioista vuosiksi 2000-2002
3. EMEA:n yhteystiedot ja asiakirjat

4. EMEA:n vastuuhenkildiden esittely

EMEA/MB/003/01-FI-lopullinen
Ty6ohjelma vuosille 2001-2002 Sivu 44/60



Liite 1

EMEA:n henkilostosuunnitelma vuosiksi 1999-2002

Ura-alueja Taytetty Taytetty Hyvaksytty Haettu
palkkaluokka 31.12.1999 31.12.2000 vuodeksi 2001 | vuodeksi 2002
alkaen alkaen
Al - -- -- -
A2 1 -- 1
A3 4 5
A4 15 24 29 29
A5 22 22 27 28
A6 25 25 25 29
A7 23 23 24 30
A8 - - - -
A YHTEENSA 9 08 111 122
B1 1 3 4 4
B2 3 4 8 9
B3 6 6 9 11
B4 5 5 6 9
B5 4 5 5 8
B YHTEENSA 19 23 32 41
Cl 9 13 14 15
Cc2 12 13 14 19
C3 42 37 44 44
C4 -- -- -- 4
C5 -- -- -- --
D1 -- 1 1
D2 4 4 4
D3 -- -- -- --
D4 - - - -
D YHTEENSA 4 5 5 6
TOIMIA 176 189 220 251
YHTEENSA
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Toimien jakautuma

Osoitetaan 2001 Osoitetaan 2002

Johtokunta ja varainhoidon valvonta 11 11
Hallintoyksikk®

Y ksikon johtotiimi 2 2

Henkil 6st6-, talousarvio- ja tukipalvelujaosto 22 23

L askentgjaosto 6 6

Varalla 2 2

Yksikko yhteensa 32 33

Ihmisille tarkoitettujen |adkkei den myyntiluvan myontamista edeltavasta arvioinnista vastaava yks kkod

Y ksikon johtotiimi 2 2

Tietedllinen neuvonta- ja harvinaisldgkejaosto 12 13
L 88kkeiden laatua kasitteleva jaosto 19 21
L d8kkeiden turvallisuuden ja tehokkuuden jaosto 16 21

Varala

Yksikko yhteensa 49 57
Ihmisille tarkoitettujen |aékkei den myyntiluvan myontamista seuraavasta arvioinnista vastaava yksi kko
Y ksikon johtotiimi 2 2
Sédantel yasi oiden ja organisatorinen tukijaosto 22 24
L &8kevalvonnan ja ladkkeiden hyvaksynnan 27 32
jalkeisen turvallisuuden ja tehokkuuden jaosto
Varalla -- 4

Yksikko yhteensa 51 62
Elainladkevalmisteiden ja tietotekniikan yksikko
Y ksikon johtotiimi 3 3
El&inlaakke den myyntilupamenettelyjen jaosto 9 10
El&inladkkei den turvallisuudesta vastaava jaosto 7 8
Tietotekniikkajaosto 17 20
Varalla -- 1

Yksikko yhteensa 36 42
Tekninen koordinointiyksikko
Y ksikon johtotiimi 4 4
Tarkastusjaosto 15 16
Asiakirjojen hallinta- ja julkaisujaosto 12 13
Konferenssipalvelujaosto 10 12
Varala -- --

Yksikko yhteensa 41 45
Varalla olevat lisétoimet -- 1
Toimia yhteensa 220 251
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Liite 2

Yhteenveto EMEA:nN tulo- ja menoarvioista vuosiksi 2000-2002

Seuraavassa yhteenveto tulo- ja menoarvioista vuosiksi 2000-2002:

(Summat euroina)

2000 2001 2002
(31.12.2000) (21-22.2.2001) (21-22.2.2001)
Tulot
maksut 39154000 70,82% | 42610000 68,56% | 46521000 66,13%

EU:n yleinen rahoitusosuus

13200000  23,88%

14700000  23,64%

15500000 22,04%

EU:n erityisrahoitusosuus
harvinaislédkkeille

1 000 000 1,81%

600 000 0,97%

3943 000 5,61%

ETA:n rahoitusosuus

245 220 0,44%

250 000 0,40%

250 000 0,36%

EU:n ohjelmien (PERF)
rahoitusosuus

217 000 0,39%

2 658 000 4,28%

2627 000 3,74%

muut

1471000 2,66%

1334000 2,15%

1491000 2,2%

TULOT YHTEENSA

55287220 100,00%

62 152000 100,00%

70332000 100,00%

Menot

Henkildsto

palkat 18493000 3345% | 21772000 35,03% | 24842000 35,32%
tilapédinen ja 1058 000 1,91% | 1379000 2,22% | 1413000 2,01%

tukipalveluhenkil dstt

muut henkil 6stdmenot

1350 000 2,44%

1501000 2,42%

1622500 2,31%

osasto 1 yhteensa

20901000  39,80%

24652000 39,67%

27877500  39,64%

Rakennus/laitteet

vuokra/maksut

5212220 9,43%

5 685 000 9,15%

5450 000 7,74%

tietojenkasittely

2423 500 4,38%

1400 000 2,25%

1200 000 1,71%

muut pagomamenot

2353 000 4,26%

824 500 1,33%

1389500 1,98%

postitus ja viestinta

480 000 0,87%

537 000 0,86%

577 000 0,82%

muut hallintomenot

1593 000 2,88%

1784500 2,87%

1947 500 2,77%

osasto 2 yhteensa 12061720 21,82% | 10231000 16,46% | 10564000  15,02%
Toimintamenot

kokoukset 3270000 592% | 4125000 6,64% | 4363000 6,20%
arvioinnit 18682500 33,79% | 19658000 31,63% | 24107500 34,28%
k&annokset p.m. 0,00% 428 000 0,69% 467 000 0,66%
tutkimukset ja asiantuntijat 5000 0,01% 180 000 0,29% 100 000 0,14%
julkaisut 150 000 0,27% 220000 0,35% 226 000 0,32%
EU:n ohjelmat 217 000 0,39% | 2658000 427% | 2627000 3,74%
osasto 3 yhteensa 22324500 40,38% | 27051000 43,87% | 31890000  45,34%

MENOT YHTEENSA

55287220 100,.00
%

62 152000 100,00%

70332000 100,00%

Huomautuksia

(1) Vuoden 2000 talousarvio: lopulliset maararahat
(2) Vuoden 2001 talousarvio: talousarvion lisétalousarvio n:o 1/2001
(3) Vuoden 2002 talousarvio: alustava talousarvioluonnos.
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Liite 3
EMEAnN yhteystiedot ja asiakirjat

EMEAnN yhteystiedot

L &dkevalvonta ja valmistevioista ilmoittaminen

Téarked osa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja EM EAnN ty6ta on myyntiluvan saaneiden
|aékevalmisteiden turvallisuuden jatkuva seuranta (I&8keturvatoiminta). EMEA saa Euroopan unionin
sisdltd ja sen ulkopuolelta keskitetysti hyvaksyttyja ladkeval misteita koskevia turvallisuusraporttga, ja
se koordinoi ladkevalmisteiden turvallisuuteen ja laatuun liittyvaa toi mintaa.

Ihmisten k&yttton tarkoitettujen |&8keval misteiden Yhteystiedot

|&8keturvatoimintaa koskevat asiat: Noé WATHION
Suora puhdlinnumero (+44-20) 74 18 85 92
Sahkdposti: nod.wathion@emea.eudra.org

Eléi nladkke den |a8keturvatoimintaa koskevat asiat: Yhteystiedot
Barbara FREISCHEM
Suorapuhelinnumero (+44-20) 74 18 85 81
Sahkdposti:
barbara.freischem@emea.eudra.org

Valmistevikoja ja muut laatua koskevat asiat: Yhteystiedot
Francisco PENARADA FERNANDEZ
Faksinumero, johon voi heti ilmoittaa
viallisesta valmisteesta:
(+44-20) 74 18 8590
Sahkdposti:
francisco.penaranda@emea.eudra.org

L éékevalmistetodistuk set

EMEA myontéa |aékeval mistetodistuksia Maailman terveysjarjeston asettamien jarjestelyjen
mukaisesti. Todistukset vahvistavat 188keval misteiden myyntiluvan ja hyvan valmistustavan EU:ssa,
janiilla pyritéan tukemaan myyntilupien hakemista Euroopan unionin ulkopuolisissa maissa ja vientia
niihin.

Keskitetyn myyntiluvan saaneitaihmisilletai ddimille  Yhteystiedot

tarkoitettujen ladkkei den todistuksia koskevat tiedustelut: Jonna SUNELL-HUET
Suorapuhelinnumero (+44-20) 74 18 84 65
Sahkdposti: certificate@emea.eudra.org

Asiakirjapalvelut
EMEA on julkaissut hyvin monenlaisia julkaisuja, kuten lehdistétiedotteita, yleisia tietoesitteita,

vuosikertomuksia ja tydohjelmia. Nama ja muut asiakirjat ovat saatavilla verkko-osoitteesta:
http://mmw.emea.euint tai kirjallisesti seuraavasta osoitteesta:

Tilauspalvelu
Euroopan la8kearviointivirasto
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7 Westferry Circus
Canary Wharf
UK-London E14 4H

Kaikkia EMEAnN julkisia asiakirjoja saa seka sahk6isessa muodossa ettd paperilla.

Lisitietoja edella esitetystd osoitteesta tai tasta Yhteystiedot
osoitteesta: Iro MAVROPOULOS

Suora puhdlinnumero (+44-20) 74 18 85 82
Sahkdposti: subscriptions@emea.eudra.org

Y leisia tietopaketteja koskevat pyynnot: Yhteystiedot
Amanda BOSWORTH
Suora puhdlinnumero (+44-20) 74 18 84 08
Sahkdposti:
amanda.bosworth@emea.eudra.org

L uettelo eur ooppalaisista asiantuntijoista

L uettelo eurooppalaisista asiantuntijoista on saatavissa tutkimuksia varten EMEAN toimistosta.
Pyynnét voi esittéa kirjallisesti EMEAIletai johonkin seuraavista sahkpostiosoitteista:

Ihmisille tarkoitettujen |adkkeiden asiantuntijaluettelo  human_experts@emea.eudra.org
El&inl&8keasiantuntijoiden luettelo vet experts@emea.eudra.org

Tarkastusasiantuntijaluettelo inspectors_experts@emea.eudra.org

Y hteydet lehdistéon ja muihin tiedotusvalineisiin
Tiedotusvalinel den edustajat saavat tietoja seuraavilta henkil 6ilta:

Yleiset asiat: Yhteystiedot
Martin HARVEY
Suora puhdlinnumero (+44-20) 74 18 84 27
Sahkdposti: martin.harvey@emea.eudra.org

Antoine CUVILLIER

Suora puhdlinnumero (+44-20) 74 18 84 28
Sahkdposti:
antoine.cuvillier@emea.eudra.org

Ihmisille tarkoitettuja |188kkeita koskevat asiat: Yhteystiedot
No& WATHION
Suora puhdlinnumero (+44-20) 74 18 85 92
Sahkdposti: nod.wathion@emea.eudra.org

Elainléakkeita koskevat asiat: Yhteystiedot
Peter JONES
Suora puhdlinnumero (+44-20) 74 18 84 13
Sahkdposti: peter.jones@emea.eudra.org
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EU:n viralliset julkaisut

=  Neuvoston asetus (ETY) N:o 2309/93, annettu 22 péivéna heindkuuta 1993, ihmisille ja eldimill e tarkoitettuja | 88kkeita
koskevista yhteison luvananto- ja val vontamenettel yisté sek& Euroopan | &8kearviointiviraston perustamisesta, sellaisena
kuin se on muutettuna (EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1)

= Neuvoston asetus (ETY) N:o 2377/90, annettu 26 péivana kesdkuuta 1990, yhteisdn menettel ysté el & nl é8kejd&mien

18.8.1990, s. 1)
= Neuvoston direktiivi 75/319/ETY, annettu 20 péivana toukokuuta 1975, |88keval misteita koskevien lakien, asetusten ja

= Neuvoston direktiivi 81/85V/ETY, annettu 28 péivana syyskuuta 1981, eléinldékkeité koskevan jésenvaltioiden
lai nsdédannon | 8hentamisestd, sellai senakuin se on muutettuna(EYVL L 317, 6.11.1981, s. 1)

=  Neuvoston asetus (EY) N:0 2743/98, annettu 14 péivana joul ukuuta 1998, Euroopan |8&kearviointiviraston maksullisista
pal veluista annetun neuvoston asetuksen (EY) N:O 297/95 muuttamisesta (EYVL L 345, 19.12.1998, s. 3)

= Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 141/2000, annettu 16 pé vand joulukuuta 1999, harvinaislaékkeista
(EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1)

=  EMEAnN tulo- jamenoarvio varainhoitovuodeksi 2000, mukaan |ukien lopulliset mé&érérahat vuonna 1999 ja vuoden
1998 tulos
(EYVL L 184, 24.7.2000, p. 1)
N&méa ja muita asiakirjoja esitetaan “ Ladkevalmisteita koskevat saannét Euroopan yhtei sossa” -
sarjassa. Néita julkaisujaja EYVL:n jaljennoksia voi tilata seuraavasta osoitteesta:

Euroopan yhteisojen virallisten julkaisujen toimisto
2, ruede Mercier
L - 2985 Luxembourg

Lisaksi niita voi tarkastella Eudralex-sivuilla osoitteessa
http://phar macos.eudra.org/eudralex/index.htm

EMEAnN asiakirjat

=  Ensimméinen yleiskertomus Euroopan |8&kearviointiviraston toiminnasta 1995 (ISBN 92-827-7491-0, Euroopan
yhteisdjen viralisten julkai sujen toimisto)

=  Toinen yleiskertomus Euroopan |88kearviointiviraston toiminnasta 1996 (ISBN 92-9155-002-7, Euroopan yhtei stjen
virallisten julkaisujen toimisto)

=  Kolmas yleiskertomus Euroopan |&8kearviointiviraston toiminnasta 1997 (ISBN 92-9155-010-8, Euroopan yhteistjen
virallisten julkaisujen toimisto)

=  Neljasyle skertomus Euroopan |8&kearviointiviraston toiminnasta 1998 (ISBN 92-9155-018-3, Euroopan yhteisdjen
virallisten julkaisujen toimisto)

= Viidesyleiskertomus Euroopan |&8kearviointiviraston toiminnasta 1999 (ISBN 92-9155-026-4, EMEA)

= Kuudes yleiskertomus Euroopan |8&kearviointiviraston toiminnasta 2000 (ISBN 92-9155-034-5, EMEA)

= Periaatel ausuma kansallisten toimivataisten viranomaisten ja Euroopan | &8kearviointiviraston valisen kumppanuuden
periaatteista (EM EA/MB/013/97)

= Euroopan l&8kearviointiviraston budjettiin sovellettava varai nhoitosdanté (EM EA/MB/011/97)

=  EMEAnN johtajan 3. joulukuuta 1997 tekema paéat s EMEAN asi akirjojen julkisuutta koskevista sdanndista
(EDIR/016/1997)

= EMEAnN johtaja 1. kesdkuuta 1999 tekema péét6s yhteistydsta Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF) kanssa
(EDIR/006/1999)

= Luettdo EMEAN julkisista asiakirjoista (péivitetaan sé&nnollisesti)

=  EMEAN hyvan halintomenettelyn séénndsté (EM EA/D/37674/99)

N&méa ja muita asiakirjoja on saatavilla www-osoitteessa  http: //www.emea.eu.int ja seuraavasta
postiosoitteesta:

Asiakirjojen julkaisu- ja hallintajaosto

Euroopan la8kearviointivirasto

7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK
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Liite 4
EMEA:n vastuuhenkildiden esittely

Keith Jones, hallintoneuvoston puheenjohtaja, s. 14. lokakuuta 1937, Yhdistynyt
kuningaskunta

Koulutus: Tri Jones on opiskellut |&8keti edettd ja toiminut kliinisen 188ketieteen ja tutkimuksen
parissa Y hdistyneen kuningaskunnan opetussairaaloissa. Sittemmin han on hankkinut toksikologin
koulutuksen agrokemian teollisuudessa.

Urakehitys: Tri Jones on toiminut 22 vuotta teollisuudessa Fisons Agrochemical Divisionsin
|a8ketieted lisen jaoston johtajana, Beecham Pharmaceuticalsin turvallisuusarviointi- ja kliinisen
farmakol ogian jaoston paallikkona seka |adketi etedl listen asioiden johtajana Merkc Sharp and
Dohmella Y hdysvalloissa. Vuonna 1991 Jones nimitettiin Y hdistyneen kuningaskunnan
|aékevalvontaviraston johtajaksi, ja talla hetkella han on Y hdistyneen kuningaskunnan valtuutettu
EU:n |a8kekomiteassa ja pysyvassa saéntel ykomiteassa seké Euroopan komission terveys- ja
kuluttaja-asioi den padosaston tieted lisen ohjauskomitean jasen. Han on myds Lontoon yliopiston
|&8keopin tiedekunnan vieraileva professori ja han on laatinut runsaasti julkaisuja.VVuonna 1991 tri
Jonesista tuli EMEA:n hallintoneuvoston jésen, ja vuonna 2001 hanet valittiin sen puheenjohtajaksi.

Gerhard Kothmann, hallintoneuvoston varapuheenjohtaja, s. 23. heinakuuta 1943,
Saksa

Koulutus: Valmistunut eldinladketieteen kirurgiksi Hannoverin yliopistosta.

Urakehitys: Toimittuaan dainlaékarina tri Kothmann siirtyi Saksan liittovaltion el&@inten virustautien
tutki muskeskuksen palvelukseen vuonna 1970 ja sidta Ala-Saksin eléinlaakintévirastoon vuonna
1972. Vuonna 1975 hén siirtyi Saksan liittotasavallan terveysministerioon, jossa han toimi eri viroissa,
kuten eldinl&8keosaston jaostopaddllikkdnd. Vuonna 1990 héan osallistui €éinlaakintavirastojen
uudistamiseen uusissa osavaltioissa. Hanet nimitettiin ylieldinladkéarin virkaan vuonna 1991. Tri
Kothmann nimitettiin EMEA:n hallintoneuvaoston jaseneksi vuonna 1996 ja valittiin sen
varapuheenjohtajaksi vuonna 2000.

Thomas Loénngren, johtaja, s. 16. joulukuuta 1950, Ruotsi

Koulutus: Vamistui farmaseutiksi Uppsalan yliopiston farmakol ogian tiedekunnasta. Y lempi
korkeakoulututkinto sosiaalisessa ja séantel evassa | édkeaineopissa. Ylempia korkeakouluopintoja
hallinnossa ja terveydenhuollon taloudessa.

Urakehitys: Toimi luennoitsijana Uppsalan yliopistossa vuosina 1976-1978. Vuosina 1978-1990
Lonngren toimi Ruotsin kansallisessa terveys- ja hyvinvointihallinnossa. Tana aikana héanen
vastuualuettaan dlivat luonnonlaédkkeet, kosmetiikka, |agketieteelliset laitteet, huumausaineet ja
ehkéisyvéalineet. Vuosina 1982—-1994 han toimi Ruotsin terveydenhoidon yhteistydohjel massa
Vietnamissa vanhempana |éékeai neopin konsulttina. Vuonna 1990 han tuli Ruotsin
|aékevalmisteviraston palvelukseen, jossa tydskenteli toiminnanjohtajana ja mydhemmin
vargjohtgjana. Han on toiminut EMEA:n johtajana tammikuusta 2001.
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EMEA:n tieteelliset komiteat
Daniel Brasseur, CPMP:n puheenjohtaja, s. 7. kesédkuuta 1951, Belgia

Koulutus: Valmistunut la8kéariksi Brysselin vapaasta yliopistosta. Jatkotutkinto lastentauti opissa,
tohtorintutkinto ravitsemustieteessa.

Urakehitys: Vuosina 1976-1986 tri Brasseur toimi lastenl&dkérind Sint Pieterin yliopistollisessa
sairaalassa Brysselissa. Han toimi jonkin aikaa |a8keteollisuuden piirissd vuosina 1986-1987, minka
jalkeen palasi kliinisen tydn pariin kuningatar Fabiolan yliopistolliseen lastensairaalaan Bryssdiin
johtamaan ravitsemustieteen ja farmakodynamiikan yksikk6a. Han jatkaa tassé toi messa edelleen.
Vuonna 1997 han tuli Belgian kansanterveysministerion |adketarkastusyksikon palvel ukseen
|&&kintasessorien johtajaksi. CPMP:n jaseneksi hanet nimitettiin vuonna 1997. Tohtori Brasseur on
toiminut lukuisissa opetustehtdvissa ja on talla hetkella Brysselin vapaan yliopiston ravitsemustieteen
jasiihen liittyvien sairauksien professori.

Eric Abadie, CPMP:n varapuheenjohtaja, s. 14. heinakuuta 1950, Ranska

Koulutus: Valmistunut la&kériksi Pariisin yliopistosta. Jatkotutkinnot sisétautiopissa,
endokrinologiassa, diabetestaudeissa ja kardiologiassa. Tri Abadie on my@s kauppatieteiden maisteri.
Urakehitys: Vuosina 1981-1983 tri Abadie toimi monissa kliinisen |&8ketieteen ja laboratorioalan
tehtavissa, ennen kuin vuonna 1983 siirtyi |adketeollisuuden palvelukseen. Han toimi Ranskan
|aéketeal lisuudliiton |188ketieteel listen asioiden johtajana vuosina 1985-1993 ja palasi teollisuuden
palvelukseen vuonna 1994. Vuonna 1994 hanesta tuli Ranskan l&8keviraston farmakoterapeuttisen
arviointiosaston johtaja, jona han toimii edelleen. Tri Abadie on toiminut kardiologian ja
diabetologian erikoidagkarind vuodesta 1984.

Steve Dean, CVMP:n puheenjohtaja, s. 2. elokuuta 1951, Yhdistynyt kuningaskunta

Koulutus: Vamistunut eléinlaéketieteen kirurgiksi Lontoon Royal Veterinary Collegesta. Suorittanut
gléinladketietedlisen radiologian tutkinnon.

Urakehitys: Dean on gjoittain toiminut eainlddkaring, anatomian ja radiol ogian luennoitsijana
Lontoon Royal Veterinary Collegessa seka teknisissé ja liikkeenjohdollisissa toimissa
eléinladketeollisuudessa. Teollisuuden palveluksessa ollessaan han on toiminut useilla tuotealueilla,
kuten anthelmintit, hormonit, kasvua edistavat aineet seka dainlagketietedlinen immunologia. Tala
hetkella han on Y hdistyneen kuningaskunnan déainlaékeval misteviraston johtaja, ja hén on toiminut
aikaisemmin eléinladkkei den vastavuoroista tunnustamista helpottavan tyéryhman puheenjohtajana.
Hénet nimitettiin CVMP:n jaseneksi € okuussa 1999.

Gérard Moulin, CVMP:n varapuheenjohtaja, s. 18. lokakuuta 1958, Ranska

Koulutus: Tohtorintutkinto mikrobiologiasta Lyonin yliopistosta

Urakehitys: Vuosina 1981-1984 tri Moulin toimi Lyonin nautagldinten patol ogian laboratoriossa.
Vuonna 1984 han astui Fougeéresin eainlaaketi edelaboratorion palvelukseen, missi toimi asessorinaja
myyntilupahakemusten esittdijand. Han vastasi myds laboratorioyksikdsta. Vuonna 1997 hanet
nimitettiin Ranskan elainlaakintaviraston |adkearviointiyksikon paallikoksi (AFASSA-ANMYV). Han
on osallistunut aktiivisesti CVMP:n ja VM RF-tydryhman toi mintaan vuodesta 1997.
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Josep Torrent i Farnell, COMP:n puheenjohtaja, s. 2. toukokuuta 1954, Espanja

Koulutus: Valmistui farmaseutiksi ja suoritti 188ketieteen ja kirurgian tutkinnon Barcel onan
yliopistossa. Jatko-opintoja |88keai neopissa ja toksikologiassa, kansanterveystieteessa ja Euroopan
instituutioissa. Erikoistunut sisétauteihin ja kliiniseen |aékeaineoppiin. Kliinisen [aékeaineopin tohtori
Barcelonan itsendisesta yliopistosta (UAB).

Urakehitys: Vuosina 1977—1990 professori Torrent i Farnell toimi sisdtautien ja kliinisen

|&ékeai neopin alalla Espanjassa ja UAB-yliopiston |a8keai neopin apulaisprofessorina. Vuosina 1990—
1994 han toimi Espanjan terveysministerion kliinisen arvioinnin ja |&8keai neopin teknisena
neuvonantagjana ja CPM P:n tehokkuusty 6ryhméan jasenena seka osallistui | CH:n tehokkuustyryhman
toimintaan. Vuonna 1992 hanesté tuli kliinisen |éékeaineopin ja hoidon professori seké tutkintoon
johtavan Euroopan |a8keval misteiden rekisterdintikurssin johtaja (UAB). Han tuli EMEA:n
palvelukseen vuonna 1995 tietedliseksi johtajaksi, ja vuosina 1996—1998 han oli uusien kemiallisten
aineiden jaoston paallikkd. Vuonna 1998 hén oli Espanjan |&8keaineviraston koordinointipdallikko ja
vuosina 1999-2000 johtaja. Hanet valittiin harvinaislaékekomitean puheenjohtajaksi toukokuussa
2000. Marraskuussa 2000 hanesta tuli Dr Robert Foundationin terveys- ja eamantieteiden palvelu- ja
koulutuskeskuksen johtaja (UAB).

Yann-Le Cam, COMP:n varapuheenjohtaja, s. 15. heindkuuta 1961, Ranska

Koulutus: Liikkeenjohdon tutkinto Pariisin Institut Supérieur de Gestion -instituutista. Myos tutkinto
Groupe HEC-CPA:n Centre de Perfectionnement aux Affaires -keskuksesta, 2000, Jouy-en-Josas,
Ranska.

Urakehitys: Le Camilla on 15 vuoden ammattikokemus ja henkil 6kohtainen sitoumus Ranskan,
Euroopan ja Y hdysvaltojen terveysalan ja |adketi etedl lista tutkimusta tekevien hallituksesta
riippumattomien jarjestdjen tython syévan, aidsin ja geneettisten sairauksien alalta. Vuosina 1992—
lihas- ja hermostosairauksien liiton (AFM) palvelukseen erityisneuvonantajaksi kehittdmaan julkista
harvinaisten sairauksien kansanterveyspolitiikkaa sekéa luomaan Ranskan Alliance Maladies Rares -
jarjestod, joka on 70 potilagjdrjeston katto-organisaatio, seka toimimaan Pariisissa sijaitsevan
Euroopan harvinaisten tautien jérjeston (Eurodis) neuvonantgjana. Han on myds Lontoossa toimivan
kansainvélisen potilagiarjestdjen liiton (International Alliance of Patients Organisations, |APO),
varapuheenjohtaja. Le Camilla on kolme tytartd, joista vanhimmalla on kystinen fibroosi.
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Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden myyntiluvan myédntamista edeltavasta arvioinnista
vastaava yksikko

Patrick Le Courtois, yksikon paallikko, s. 9. elokuuta 1950, Ranska

Koulutus: Valmistunut 188kériksi Pariisin yliopistosta. Tohtorintutkinto kansanterveydesta
(Bordeaux'n yliopisto). Jatkotutkinnot trooppisesta |aaketieteestd, kliinisesta tutkimuksesta ja
epidemiologiasta.

Urakehitys: Vuosina 1977-1986 tri Le Courtois tydskenteli yleislagkaring ja terveyskeskuksen
johtajana Pariisissa. Vuonna 1986 han siirtyi kansanterveyden tutkijaksi Bordeaux'n yliopistoon
tutki musal oinaan epidemiologia, kliininen tutkimus, |&8kevalvonta, trooppiset taudit ja tartuntataudit,
terveydenhuollon talous ja terveyskasvatus. Vuonna 1990 han siirtyi Ranskan terveysministerion
|aékelaitokselle ja vuonna 1993 Ranskan |&8kelaitokseen CPMP:n esittdlijdksi ja yhteistn
menettelyista vastaavan yksikon johtajaksi. Tammikuussa 1995 hénet nimitettiin CPM P:n Ranskan
edustajaksi.Han tuli EMEA:n palvelukseen syyskuussa 1997. Hanet nimitettiin uusien kemiallisten
aineiden jaoston paallikoksi kesdkuussa 1998 seka harvinaisladkkeiden ja tieteellisen neuvonnan
jaoston paallikdksi tammikuussa 2001. Hanet nimitettiin yksikon paallikoksi maaliskuussa 2001.

Patrick Le Courtois, harvinaislaakkeiden ja tieteellisen neuvonnan jaoston vt.
paallikko

John Purves, ladkkeiden laatua kasittelevan jaoston paallikkd, s. 22. huhtikuuta 1945,
Yhdistynyt kuningaskunta

Koulutus: Vamistunut farmaseutiksi Edinburghin Heriot-Wattin yliopistosta. Tohtorintutkinto
farmakol ogisessa mikrobiol ogiassa Strathclyden yliopistosta Glasgow'sta.

Urakehitys: Vuosina 1972-1974 tri Purves tytskenteli 188keteol lisuudessa. Vuosina 1974—1996 han
tydskenteli Y hdistyneen kuningaskunnan |aékelaitoksedlla ja |a8keval vontavirastossa eri tehtévissa,
kuten |&8keteollisuuden tarkastajana, hakemusten arvioijana ja bioteknologian ja bioteknisten
laékkeiden yksikon paallikkdna. Han oli Y hdistyneen kuningaskunnan edustaja bioteknologian
tydryhmassa, joka laati useita bioteknol ogiaa ja bioteknisia |aakkeita koskevia ohjeita. Han tuli
EMEA:n palvelukseen elokuussa 1996 bioteknol ogian ja bioteknisten |aékkeiden jaoston paallikoksi.
Hénet nimitettiin |akkeiden laatua kasittel evan jaoston paallikoksi tammikuussa 2001.

Isabelle Moulon, ladkkeiden turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston paallikko, s.
9. maaliskuuta 1958, Ranska

Koulutus: Vamistunut |a8kériksi Grenoblen yliopistosta Ranskasta. Erikoistunut endokrinol ogiaan.
Jatkotutkinnot tilastoti eteestd, metodol ogiasta ja ravitsemustieteesta.

Urakehitys: Moulon tyéskenteli vuoteen 1987 asti kliinisen endokrinologian tutkijana ranskal aisessa
sairaalassaja siirtyi sen jalkeen Ranskan terveysministerion |a8kelaitoksen palvelukseen. Han toimi
|aéketeal lisuudessa vuosina 1992-1995, ennen kuin tuli EMEA:n palvelukseen helndkuussa 1995.
Hanet nimitettiin 1&8kkeiden turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston paallikoksi tammikuussa 2001.

Marisa Papaluca Amati, ladkkeiden turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston
apulaispaallikkd, s. 12. lokakuuta 1954, ltalia

Koulutus: Laaketieteen ja kirurgian tutkinto Rooman yliopistosta. Erikoistunut sisdtauteihin.
Jatkotutkinnot kardiologiassa ja endokrinologiassa.

Urakehitys:Vuosina 1978-1983 tri Papaluca tydskenteli Rooman yliopiston sisatautien osastolla,
jossa hén vastasi kliinisen immunologian, onkologian ja soluimmunologian
tutkimushankkeista.\Vuosina 1984—1994 han toimi Italian terveysministerion |adkeasiain osaston
virkamiehend ja vastasi yhteisomenettelyjen toi mintakeskuksesta seké toimi entisen
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|aékevalmistekomitean Italian edustajana. Han toimi |a8kkeiden tehoon liittyvan | CH-asian esittdijana
jadli kansainvélisten CIOMS | jall -ladkevalvontatydryhmien jasen. Han tuli EMEA:n palvelukseen
lokakuussa 1994. Hanet nimitettiin |&8kkeiden turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston
apulaispaallikdksi tammikuussa 2001.
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Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden myyntiluvan mydntamista seuraavasta arvioinnista
vastaava yksikko

Noél Wathion, yksikon johtaja, s. 11. syyskuuta 1956, Belgia

Koulutus: Vamistunut farmaseutiksi Brysselin vapaasta yliopistosta.

Urakehitys: Wathion tytskenteli ensin farmaseuttina vahittéismyyntiapteekissa. Hanet nimitettiin
my6hemmin Brysseliin sosiaali- ja terveysministerion |&8ketarkastusyksikon paatarkastajaksi ja
samalla Belgian la8kekomission sihteeriksi. Han on [éékeval mistekomitean (CPMP) ja
eléinladkekomitean (CVMP) Belgiaa edustanut entinen jasen seka farmasian komitean, pysyvan
komitean ja hakijoille annettavaa ilmoitusta kasittel evan tyéryhman jasen. Han tuli EMEA:n
palvelukseen el okuussa 1996 sééntelyasioiden ja ladkeval vonnan jaoston pdallikoksi, ja hanet
nimitettiin yksikon johtajaksi syyskuussa 2000.

Tony Humphreys, sdantelyasioiden ja organisatorisen tukijaoston paallikko, s. 12.
joulukuuta 1961, Irlanti

Koulutus: Valmistunut farmaseutiksi, BSc (Pharm). Suorittanut farmasian kandidaatintutkinnon

tutki musalanaan mikrokapsdointi (Trinity College, Dublin).

Urakehitys: Valmistuttuaan vuonna 1983 Humphreys tyskenteli 188keval misteiden kehittelijana
geneerisia merkkilaékkeita valmistavan irlantilaisen yrityksen ja kansainvalisen tutkimus- ja
kehitystyotta tekevan yhtion palveluksessa. Vuonna 1991 han siirtyi Glaxo Group Research Limitedin
palvelukseen kansainvélisten sdantelyasiain osastolle, jossa hén vastasi eri hoitoal ojen kansainvalisten
rekisterdintihakemusten laatimisesta. Han tuli EMEA:n palvelukseen toukokuussa 1996, ja hénet
nimitettiin sééntelyasioiden ja organisatorisen tukijaoston paallikoksi tammikuussa 2001.

Ladkevalvonnan ja laakkeiden hyvaksynnén jalkeisen turvallisuuden ja tehokkuuden
jaoston paallikkd

Toimi tayttamatta

Sabine Brosch, laadkevalvonnan ja ladkkeiden hyvédksynnan jalkeisen turvallisuuden ja
tehokkuuden jaoston apulaispaallikk®, s. 17. elokuuta 1963, Itavalta

Koulutus: Farmasian korkeakoulututkinto, luonnontietei den |&8keai neopin tohtorin tutkinto Wienin
yliopistosta. L a8keai neopin jatko-opintoja Melbournen ja Aucklandin yliopistoissa.

Urakehitys: Tohtori Brosch tydskenteli vuosina 1988—-1992 Wienin yliopiston 1&8keopin ja
toksikologian laitoksen apulaisprofessorina ja erikoistui tuolloin el ektrofysiologiaan. Vuonna 1992
han siirtyi Itavallan terveysministerion ladkevalvontaosastoll e ja suoritti kuuden kuukauden
harjoittelun Euroopan komission laékeyksikdssa vuonna 1995. Han tuli EMEA:n palvelukseen
marraskuussa 1996, ja hanet nimitettiin |1&8keval vonnan ja |&dkke den hyvaksynnan jalkeisen
turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston apulaispaélliktks tammikuussa 2001.
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Eldainladkevalmisteet ja tietotekniikka

Peter Jones, yksikdn johtaja, s. 9. elokuuta 1947, Yhdistynyt kuningaskunta

Koulutus: Valmistui déinladkariksi Liverpoolin yliopiston eainladketietedllisesta tiedekunnasta ja on
Y hdistyneen kunginaskunnan Royal College of Veterinary Surgeonsin jasen.

Urakehitys: Toimittuaan useita vuosia yleiseldinlaakarind Y hdistyneessi kuningaskunnassa ja
Kanadassa tri Jones siirtyi déinlaaketeollisuuden palvelukseen. Han on tydskennellyt monissa
tutkimukseen ja sééantelyyn liittyvissa tehtdvissa monikansallisissa yhtidissd ja viimeksi Merck Sharp
and Dohme -yhtion eléinlagkkeita koskevien kansainvalisten sdéantel yasi oiden osaston johtajana New
Jerseyssa Y hdysvalloissa. Han tuli EMEA :n palvelukseen kesdkuussa 1995, ja hanet nimitettiin
gléinladkevalmisteiden yksikon paallikdksi saman vuoden joulukuussa. Han on ollut vastuussa
tietotekniikasta tammikuusta 2000 Iahtien. Han on VICH:n EU:n koordinoija.

Jill Ashley-Smith, eldinlaakkeiden myyntilupamenettelyjen jaoston paallikko, s.
18. joulukuuta 1962, Yhdistynyt kuningaskunta

Koulutus: Laakeaineopin tutkinto Lontoon yliopiston Kings Collegesta. Vamistunut €l &inlasketieteen
kirurgiksi Lontoon yliopiston Royal Veterinary Collegesta.

Urakehitys: Vuosina 1987-1994 tri Ashley-Smith tyoskenteli dé&inlaéketeollisuuden palveluksessa
ensin teknisend asiantuntijana ja mydhemmin rekisterdintijohtajana. Vuonna 1994 han siirtyi
glainlaakintdasessoriksi Y hdistyneen kuningaskunnan déinladketiedehallinnon 188keval misteiden ja
rehulisdaineiden ty6ryhméan. Han osallistui CVMP:hen Y hdistyneen kuningaskunnan jésenena
vuodesta 1996 alkaen, kunnes siirtyi EMEA :an heindkuussa 1997.

Kornelia Grein, eldinladkkeiden turvallisuusjaoston paallikkd, s. 24. heindkuuta 1952,
Saksa

Koulutus: Valmistunut kemistiksi ja farmaseutiksi Berliinin vapaasta yliopistosta. Orgaanisen kemian
tohtorintutkinto Berliinin vapaasta yliopistosta.

Urakehitys: Vuosina 1976-1987 tri Grein tydskenteli Berliinin vapaassa yliopistossa

tutki musassistenttina seka farmaseuttina. Vuonna 1987 han siirtyi tieteelliseksi johtajaksi Saksan
ympéristvirastoon. Vuonna 1993 han lahti komennukselle Euroopan komissioon ja palasi Saksan
ymparistoministerion palvelukseen vuonna 1995. Han on osallistunut EU:n luokittelu- ja
merkintdjarjestelman kehittamiseen ja kemiallisten aineiden riskianalyysiin seka néité aiheita
koskevaan yhdenmukaistamisty6hon Euroopan yhteisissa ja OECD:ssa. Han siirtyi EMEA:n
palvelukseen huhtikuussa 1996.
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Michael Zouridakis, tietotekniikkajaoston paallikk®, s. 8. helmikuuta 1958, Ruotsi

Koulutus: Tietgjenkasittelyopin ylempi korkeakoulututkinto ja liikkeenjohdon ja taloustieteen alempi
korkeakoulututkinto Géteborgin yliopistosta.

Urakehitys: Vuosina 1985-1989 Zouridakis tydskentdli useissa tietotekniikan alan toimissa
ohjelmoijana, jarjestelméasuunnittelijana ja projektipaallikkona seka vuosina 1990-1992 vanhempana
konsulttina. Vuonna 1993 han siirtyi Kreikan Astra AB:n tietojarjestelmien ja tietotekniikan osaston
johtajaksi. Han tuli EMEA:n palvelukseen huhtikuussa 1998.

David Drakeford, tietotekniikkajaoston apulaispaallikkd, s. 4. joulukuuta 1957, Irlanti

Koulutus: Kokedlisen fysiikan tutkinto parhain arvosanoin ja sahkétekniikan M Sc Dublinin Trinity
Coallegesta.

Urakehitys: Drakeford tydskenteli Telecom Eireannissa, jossa hénen tehtévanaan oli hallinnoida
kansallisen tietoliikenneverkon toteutusta. Vuonna 1987 han siirtyi Coopers & Lybrandin
palvelukseen liikkeenjohdon konsultiksi erikoistuen |ahinna tietotekniikkaan liittyvien suurhankkeiden
hallintoon ja rahoituksen valvontaan. Han on my6s toiminut monissa kansainvalisissa tehtavissa,
joihin kuului Kliinisten kokeiden kansainvélisen tiedonhallintajarjestel méan toteuttaminen Sveitsissa
toimivassa ladkeyhtissi. Drakeford siirtyi EMEA :n palvelukseen helmikuussa 1997.
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Tekninen koordinointiyksikko

Karel de Neef, teknisen koordinointiyksikén johtaja, s. 21. joulukuuta 1946,
Alankomaat

Koulutus: Vamistunut |a8kéariksi Leidenin yliopiston |88ketietedl lisesta tiedekunnasta (Alankomaat).
Tohtorintutkinto kokedllisesta kardiol ogiasta (Le denin yliopisto). Jatko-opintoja kardiologiassa ja
epidemiologiassa (Erasmus-yliopisto, Rotterdam). Kliinisen ladkekehitteyn, tiedonhallinnan,
biostatistiikan, |adkevalvonnan, sdantelyasioiden ja muutostenhallinnan jatko-opintoja.

Urakehitys: vuodesta 1973 tri de Neef tydskenteli |88ketieteellisen fysiologian opettajana Surinamin
yliopistossa Etelé&-Amerikassa. Vuonna 1976 han siirtyi Alankomaiden Organon Internationalin
palvelukseen ja toimi neurofysiologiaan, kliiniseen tutkimukseen ja kliinisten tietojen hallintaan
liittyvissa tehtavissa. Han toimi myos |88ketieteel lisen fysiologian apulaisprof essorina Eindhovenin
teknillisessd korkeakoulussa. Vuonna 1992 hanesta tuli Y hdysvalloissa toimivan Hoffmann-La Roche-
yhtion tiedonhallinnan kansainvalinen johtaja. Han siirtyi EMEA :n palvelukseen maaliskuussa 1996.

Stephen Fairchild, tarkastusjaoston paallikk®, s. 19. kesakuuta 1943, Yhdistynyt
kuningaskunta

Koulutus: Vamistunut farmaseutiksi Manchesterin yliopistosta vuonna 1965. Y hdistyneen
kuningaskunnan Royal Pharmaceutical Societyn jasen ja Institute of Quality Assurancen tutkija.
Urakehitys: Vuosina 1965-1973 Fairchild tydskenteli suuren |adkeyhtitn palveluksessa

vastuualuei naan laadunvarmistusjarjestel mien perustaminen ja tuotantoon liittyvét hankkeet. Vuosina
1973-1980 han tydskenteli |88ketarkastajana Y hdistyneen kuningaskunnan terveysministeriossi. Sen
jalkeen Fairchild palasi teollisuuden palvelukseen ja tydskenteli Ranskan ja Y hdistyneen
kuningaskunnan monikansallisissa |aakeyhtitissi kansai nvaliseen laadunvarmistukseen liittyvissa
tehtavissa, kunnes siirtyi EMEA :an €l okuussa 1995.

Beatrice Fayl, asiakirjojen hallinta- ja julkaisujaoston paallikkd, s. 9. lokakuuta 1959,
Tanska

Koulutus: Kidlten ja kiditieteiden tutkinto East Anglian yliopistosta seka kirjastotieteen ja
informatiikan jatkotutkinto Walesin yliopistosta.

Urakehitys: Fayl on tydskennellyt dokumentoijana useissa Euroopan maissa, viimeksi vuosina 1988—
1995, jolloin hanen tehtdvanaén oli Euroopan komission Norjan edustuston dokumentointipalvelun
perustaminen ja johtaminen. Fayl siirtyi EMEA:n palvel ukseen huhtikuussa 1995.

Sylvie Bénéfice, konferenssipalvelujaoston paallikkd, s. 28. joulukuuta 1954, Ranska

Koulutus: Fysikaalisten tieteiden DSc, tutkimushallinnon tutkinto, M Sc ja tohtorintutkinto
fysikaalisessa orgaanisessa kemiassa, biokemian tutkinto.

Urakehitys: Vuosina 1982—-1986 tri Bénéfice tydskenteli tutkijana Montpellierin yliopistossa
Ranskassa. Vuonna 1986 hén siirtyi Centre National de la Recherche Scientifiquen (CNRS)
palvelukseen tutkijaksi (1. luokan tutkija) ja Euroopan asioista vastaavaksi virkamieheksi vuonna
1991. Vuosina 1993—-1997 han oli komennuksella Euroopan komissiossa (PO Xl1), jossa hén
tyoskentdi COST -ohjelman kemianhankkeiden tutkimussi hteerina tehtévanaan tutkimusverkostojen
koordinointi jatietedlisten konferenssien ja seminaarien jarjestaminen Euroopassa. Bénéice siirtyi
EMEA:n palvelukseen syyskuussa 1997.
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Hallintoyksikko
Andreas Pott, hallintoyksikdn paallikk®, s. 14. huhtikuuta 1949, Saksa

Koulutus: Suorittanut loppututkinnon valtiotieteestd, historiasta ja englannista Hampurin yliopistossa.
Certificat de Hautes Etudes Européennes -tutkinto College d’ Europesta (Brugge).

Urakehitys: Vuosina 1972-1989 Pott tydskenteli erilaisissa opetus- ja tutkimustehtévissa, myds
Hampurin yliopiston rauhantutkimus- ja turvallisuuspoliittisen instituutin tutkijana. Pott siirtyi
Euroopan parlamentin paasihteeristédn vuonna 1989 jatoimi siglla tutkimusta, teknologista
kehittémista ja energia-asi oita kasittelevan valiokunnan ja budijettivaliokunnan sihteeristtssa seka
my6hemmin parlamentin hallintotoimistossa ja puheenjohtajien konferenssissa. Han siirtyi vuonna
1999 Euroopan unionin dinten kéénnoskeskukseen toimielinten valisen organisoinnin ja yhteistyén
osaston paallikoksi. Han siirtyi EMEA :an toukokuussa 2000.

Frances Nuttall, henkil6st6-, talousarvio- ja tukipalvelujaoston paallikko, s.
11. marraskuuta 1958, Irlanti

Koulutus: julkishallinnon BSc jataloustieteiden M Sc (Trinity College, Dublin).

Urakehitys: Nuttall on tydskennellyt eri tehtévissa Irlannin valtionhallinnossa, mm.
terveysministeridssa, valtiovarainministeri 6ssi seka museovirastossa. Sen jalkeen han tyoskentdli
vuosina 1990-1995 YK:n dintarvike- ja maatal ousjarjestssd, kunnes tuli EMEA:n palvelukseen
toukokuussa 1995.

Gerard O’'Malley, laskentajaoston paallikkd, s. 4. lokakuuta 1950, Irlanti

Koulutus: Bachelor of Commerce (University Callege, Dublin). Irlannin Institute of Chartered
Accountantsin tutkija. Censor Jurado de Cuentas ja Espanjan Registro Oficial de Auditores de
Cuentasin jasen.

Urakehitys: Vuosina 1971-1974 O'Malley toimi Dublinissa eri tehtavissi. Vuosina 1974-1985 han
toimi Espanjassa Ernst and Y oung -yhtidn tilintarkastusosaston johtajana ja vuosina 1985-1995
Johnson Wax Espariolan varainhoidon valvoja. Han tuli EMEA:n palvelukseen huhtikuussa 1995.
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