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Tietoa EMAsta

EMA on Euroopan unionin erillisvirasto, joka sijaitsee Amsterdamissa. Se aloitti toimintansa
vuonna 1995. Virasto vastaa ladkeyhtididen EU-kdyttdoa varten kehittamien ldadkkeiden
tieteellisesta arvioinnista, valvonnasta ja niiden turvallisuuden seurannasta.

EMA suojelee ihmisten ja eldinten terveytta EU:n jasenvaltioissa sekd Euroopan talousalueen (ETA)
maissa varmistamalla, etta kaikki EU:n markkinoilla olevat Iddkkeet ovat turvallisia, tehokkaita ja
laadukkaita.

1. Laakeviraston tehtavat

Euroopan lddkeviraston tehtdvanad on edistda ladkkeiden arvioinnin ja valvonnan tieteellista
huippuosaamista ihmisten ja eldinten terveyden hyvidksi EU:ssa.

Liadkkeiden kehittamisen ja saatavuuden edistaminen

EMA on sitoutunut toimimaan niin, ettd se mahdollistaa uusien ladkkeiden nopean saatavuuden, ja
silld on keskeinen rooli ladkkeiden kehittamisen tukemisessa potilaiden hyvaksi.

Virasto pyrkii ndihin tavoitteisiin kayttamalld useita saantelyvalineitd, joita tarkistetaan ja
parannetaan jatkuvasti. Lisatietoja on seuraavilla sivuilla:

e Nopean saatavuuden tukeminen

e Tieteellinen neuvonta ja menettelyissa avustaminen

e Lapsia koskevat menettelyt

o Pitkalle kehitetyissa terapioissa kaytettavat ldakkeet ja tieteellinen tuki niille

e Harvinaisten sairauksien hoitoon tarkoitettujen ladakkeidenharvinaislddkkeeksi nimedminen

e Ladkkeiden laadun, turvallisuuden ja tehon testausta koskevat tieteelliset ohjeet

e Innovoinnin tyéryhma, foorumi varhaista vuorovaikutusta varten hakijoiden kanssa.

Lisdksi EMAN tehtdviin kuuluvat tutkimuksen tukeminen ja innovointi |dakealalla seka eurooppalaisten
mikro- ja pk-yritysten innovoinnin ja uusien ladkkeiden kehittédmisen edistaminen.

Lddkkeiden alkuvaiheen tutkimus

Laakkeiden alkuvaiheen kehitystydn tekevat yleensa ladke- ja bioteknologiayritykset - jotkin isot
yritykset kehittdvat monia lddkkeita, kun taas muut ovat pienia yrityksid, jotka saattavat tutkia vain
yhta tai kahta ladketta.

Myos ladkarit ja tutkijat tekevat tutkimustyotd. He saattavat tehda yhteisty6ta tutkiessaan uusia
ladakkeita tai vanhojen lddkkeiden uusia kayttdaiheita. Tallaiset tutkijat joko julkisissa laitoksissa tai
yksityisissa yrityksissa tutkivat vuosittain valtavan maaran aineita ja niiden mahdollisuuksia laakkeina.

Kuitenkin vain pieni osa tutkituista yhdisteistd osoittautuu tarpeeksi lupaaviksi, jotta niita kannattaisi
kehittaa edelleen.


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

Tiesitko?

Innovatiivisten hoitojen kehittdjat voivat keskustella laakkeen tieteellisista,
oikeudellisista ja sdaantelyyn liittyvistd ndkdkohdista EMAN kanssa kehittelyn
varhaisessa vaiheessa innovaatiotydryhman ansiosta. Vuonna 2018 varhaisvaiheen
keskustelua koskevasta 22 pyynnosta yhdeksan tuli yliopistopohjaisilta tai
akateemisilta ryhmilta.
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Mahdollisten uusien ladkkeiden testaus

Mahdolliset uudet ladkkeet testataan ensin laboratoriossa ja sitten vapaaehtoisilla ihmisilla
tutkimuksissa, joita kutsutaan kliinisiksi tutkimuksiksi. Nama tutkimukset auttavat ymmartdmaan
ladkkeen toimintaa ja arvioimaan ladkkeen hyddyt ja haittavaikutukset.

Ladkkeiden kehittdjien, jotka haluavat tehdé kliinisia tutkimuksia viranomaiselle EU:ssa, on

toimitettava hakemus kansalliselle toimivaltaiselle siind maassa, jossa tutkimukset halutaan tehda.

EMA ei osallistu kliinisten tutkimusten hyvaksymiseen EU:ssa. Siita vastaavat kansalliset toimivaltaiset
viranomaiset.

EMAIla on kuitenkin tarkea tehtava varmistaa yhdessa EU:n jasenvaltioiden kanssa, etta laakkeiden
kehittdjat noudattavat EU:n ja kansainvalisia normeja.

Huolimatta siita, tehdaankd nama tutkimukset EU:ssa vai EU:n ulkopuolella, tutkimuksia tekevien
ladkkeiden kehittajien on noudatettava tiukkoja saantéja, jotta ladke voisi saada myyntiluvan EU:ssa.
Nama saanndt eli hyva kliininen tutkimustapa koskevat tapaa, jolla tutkimukset suunnitellaan, miten
tutkimusten tulokset kirjataan ja miten naista tuloksista raportoidaan. Nailla saanndgilla varmistetaan,
ettd tutkimukset ovat tieteellisesti luotettavia ja etta ne on tehty eettisesti.

EMAnRN vaikutus kehitettdvien lddkkeiden valintaan

EMA ei voi sponsoroida ldadkkeita tai rahoittaa tietyn ladkkeen ladketutkimuksia, eika se voi
pakottaa yrityksia tutkimaan tiettyja Iadkkeita tai hoitoja tietyn sairauden hoitoon.

Laakkeiden saantelyviranomaisena EMAN on oltava puolueeton, eika silla voi olla taloudellisia tai muita
intresseja mihinkdan kehitettdvaan laakkeeseen nahden.

EMA voi kuitenkin tiedottaa, milla alueilla on tarvetta uusille l1adakkeille, kuten uusille antibiooteille,
kannustaakseen kiinnostuneita osapuolia tutkimaan niita. Lisdksi EU:n lainsdadantd tarjoaa
keinoja kannustaa yrityksia kehittdmaan harvinaisten sairauksien hoitoon tarkoitettuja ldakkeita.

Tallaisia keinoja ovat esimerkiksi maksualennukset, jotka koskevat EMAn tieteellistd neuvontaa.

EU:n lainsaadanté mahdollistaa myds velvoite-, palkkio- ja kannustinjarjestelman, jolla kannustetaan
valmistajia tutkimaan ja kehittdmaan lastenlaakkeita.

Myyntilupahakemusten arviointi

Euroopan ladkeviraston tieteelliset komiteat antavat riippumattomia suosituksia ihmisille ja eldimille
tarkoitetuista laakkeista kattavan tietojen tieteellisen arvioinnin pohjalta.



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

Viraston arvioinnit keskitetyn menettelyn kautta toimitetuista myyntilupahakemuksista muodostavat
pohjan ladkkeiden hyvdksymiselle Euroopassa.

Arvioinnit tukevat my&s Euroopassa markkinoituja laakkeita koskevia tarkeita paatoksia, joiden
tekeminen ohjataan EMAlle lausuntomenettelyilld. EMA koordinoi tarkastuksia, jotka liittyvat
myyntilupahakemusten arviointiin tai komiteoiden EMAnN kasiteltdvaksi siirtamiin kysymyksiin.

Laadkkeiden turvallisuuden seuranta niiden koko elinkaaren ajan

EMA seuraa ja valvoo jatkuvasti EU:ssa hyvaksyttyjen ladkkeiden turvallisuutta, jotta voitaisiin
varmistaa, etta niiden edut ovat suurempia kuin riskit. Virasto toimii seuraavilla tavoilla:

e laatii ohjeita ja asettaa normeja
e koordinoi sen valvomista, etta ladkeyhtiot tayttavat laaketurvatoimintaa koskevat velvollisuutensa
e osallistuu lddketurvatoimintaan yhdessa EU:n ulkopuolisten viranomaisten kanssa

o tiedottaa yleisolle laakkeiden turvallisuudesta ja tekee yhteisty6ta ulkoisten tahojen ja etenkin
potilaiden ja terveydenhuollon ammattilaisten edustajien kanssa.

Lisatietoja on kohdassa |aaketurvatoiminta.

Tiedottaminen terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille

Virasto julkaisee selkead ja puolueetonta tietoa ladkkeista ja niiden hyvaksytyista
kayttotarkoituksista. Tiedottamiseen sisaltyvat tieteellisten arviointiraporttien julkiset versiot ja
kansantajuisesti kirjoitetut yhteenvedot.

Lisatietoja on seuraavilla sivuilla:
e Avoimuus

e Hae ihmisille tarkoitettuja ldakkeita

e Hae elainladkkeita

Toimivaltaan kuulumattomat tehtavat

Kaikki EU:n ldakelainsaadannoén alaiset kysymykset eivat kuulu viraston tehtaviin. Seuraavat tehtavat
eivat kuulu EMAlle:

¢ Kaikkien EU:n ladkkeiden alkuperdisten myyntilupahakemusten arviointi. Valtaosa EU:ssa
saatavissa olevista ladkkeista on hyvaksytty kansallisella tasolla. Lisatietoja ladkkeiden
hyvdksymistavoista EU:ssa on taman asiakirjan luvussa 2 Ladkkeiden hyvaksyminen.

¢ Kiliinisten tutkimusten hyvdksymistd koskevien hakemusten arviointi. Kliiniset tutkimukset
hyvdksytaan jasenvaltiotasolla, mutta virasto varmistaa yhdessa jasenvaltioiden kanssa, etta
hyvan kliinisen kaytannén periaatteita noudatetaan, ja yllapitda tietokantaa EU:ssa tehdyista
kliinisista tutkimuksista.

o Laadkinnadllisten laitteiden arviointi. Ladkinnallisten laitteiden sdaatelysta vastaavat Euroopan
kansalliset toimivaltaiset viranomaiset. EMA osallistuu tiettyjen lddkinnallisten laitteiden luokkien
arviointiin. Lisatietoja on kohdassa Ladkinnalliset laitteet.



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

¢ Tutkimusten tekeminen ja lddkkeiden kehittaminen. Laadkeyhtiét tai muut lddkkeita
kehittavat tahot tekevat tutkimuksia ja kehittavat l1adkkeita ja toimittavat sitten valmisteita
koskevat havainnot ja testitulokset virastolle arvioitavaksi.

e Ldadkkeiden hinnoista tai saatavuudesta paattaminen. Hinnoista ja korvauksista sovitaan
jokaisessa jasenvaltiossa siten, etta kyseisen ladakkeen mahdollinen asema ja kayttd kansallisessa
terveysjarjestelmdssa huomioidaan. Lisatietoja on kohdassa terveydenhuollon menetelmid
arvioivat tahot.

¢ Ladkkeiden mainostamisen valvonta. IIman |ddkemaaraysta saatavien ladkkeiden mainontaa
valvotaan EU:ssa lahinnd laaketeollisuuden itsesaantelyn perusteella. Sita tukevat jasenvaltioiden
kansallisten valvontaviranomaisten lakisaateiset tehtavat.

¢ Ladkkeille myonnettyjen patenttien valvonta ja niista tiedottaminen. Tietoa patenteista,
jotka ovat voimassa suurimassa osassa EU-maita, saa kansallisista patenttivirastoista tai Euroopan
patenttivirastosta keskitetyn menettelyn kautta.

¢ Hoitosuositusten laatiminen. Kansalliset hallitukset tai EU-jasenvaltioiden yksittdiset
terveysviranomaiset laativat diagnosointia ja hoitoa koskevat ohjeet eli hoitosuositukset
terveydenhuollon eri aloilla.

o Ladketieteellisten neuvojen antaminen. Yksittdiset potilaat saavat sairauksia, hoitoja ja
ldakkeiden haittavaikutuksia koskevia neuvoja terveydenhuollon ammattilaisilta.

o Laakkeitd koskevien lakien laatiminen. Euroopan komissio laatii laékkeitd koskevaa EU:n
lainsaadant6d, ja Euroopan parlamentti ja Euroopan unionin neuvosto hyvaksyvat sen. Euroopan
komissio laatii myo6s ihmisille ja eldimille tarkoitettuja |ddkkeita ja kansanterveytta koskevia EU:n
toimintalinjoja. Lisatietoja on Euroopan komission ihmisille tarkoitettuja |ddkkeitd kdsittelevilld
sivuilla.

¢ Myyntilupien mydontaminen. Lailliset paatokset |ddkkeiden myyntilupien mydntamisesta ja
peruuttamisesta valiaikaisesti tai kokonaan tekee Euroopan komissio, jos kyseessa on keskitetysti
hyvaksytty valmiste, ja EU:n jasenvaltioiden kansalliset toimivaltaiset viranomaiset, jos kyseessa
on kansallisesti hyvaksytty valmiste.

2. Ladkkeiden hyvaksyminen

Kaikki ladkkeet on hyvadksyttivd, ennen kuin niita voidaan markkinoida ja saattaa potilaiden
saataville. EU:ssa on kaksi pdaasiallista ldadkkeiden hyvidksymismenettelya: keskitetty ja
kansallinen menettely.

Keskitetty hyviaksymismenettely

Keskitetyssa hyvaksymismenettelyssa laakeyhtiét toimittavat EMAlle yhden
myyntilupahakemuksen.

Nain myyntiluvan haltijat voivat markkinoida ladketta ja asettaa sen potilaiden ja terveydenhuollon
ammattilaisten saataville koko EU:ssa yhden myyntiluvan perusteella.

EMAnN ladkevalmistekomitea (CHMP) tai eldinladakekomitea (CVMP) arvioi hakemuksen tieteellisesti ja
antaa suosituksen siita, voidaanko ladketta markkinoida.

Kun Euroopan komissio on mydntanyt keskitetyn myyntiluvan, se on voimassa kaikissa EU:n
jasenvaltioissa seka ETA-maissa Islannissa, Liechtensteinissa ja Norjassa.



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

Hyoty EU:n kansalaisille

e Lddkkeet hyvaksytdaan samanaikaisesti kaikkien EU:n kansalaisten saataville.
e Eurooppalaiset asiantuntijat tekevat yhden arvioinnin.

e Valmistetiedot julkaistaan samanaikaisesti kaikilla EU:n kielilla.

Keskitetyn hyvaksymismenettelyn soveltamisala

Keskitetty menettely on pakollinen, kun kyseessa ovat:

e ihmisille tarkoitetut ladkkeet, jotka sisaltavat uutta vaikuttavaa ainetta seuraavien sairauksien
hoitoon:

— ihmisen immuunikatovirus (HIV) tai immuunikato (AIDS)

- sybOpa
- diabetes

— hermoston rappeutumissairaudet

— autoimmuunisairaudet ja muut immuunijarjestelman toimintahairiét

virussairaudet.

o laakkeet, jotka on kehitetty bioteknologisilla menetelmilld, kuten geenitekniikalla

o pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettavat ladkkeet, kuten geeniterapia, somaattinen soluhoito tai
kudosladkkeet

e harvinaislaakkeet (harvinaisten sairauksien hoitoon tarkoitetut laakkeet)

e elainladkkeet, joita kaytetaan edistamaan kasvua tai lisdamaan tuottavuutta.

Menettely on valinnainen muille laakkeille:

o l|adkkeille, jotka sisaltavat uutta vaikuttavaa ainetta muihin kuin edella lueteltuihin kayttdaiheisiin
o |aakkeille, joihin liittyy merkittdva terapeuttinen, tieteellinen tai tekninen innovaatio

o l|adkkeille, joiden hyvaksymisesta on etua ihmisten tai eldinten terveydelle koko EU:ssa.

Nykyaan valtaosa uusista innovatiivisista laakkeista kasitellaan keskitetyssa menettelyssa, kun

niille haetaan myyntilupaa EU:ssa.

Paatoksenteko ladkkeiden saatavuudesta potilaille

Laakkeita, joille Euroopan komissio myontaa myyntiluvan, voidaan myyda kaikkialla EU:ssa.

Lisaksi ennen laakkeen saattamista potilaiden saataville tietyssa EU-maassa pdatdkset hinnoittelusta
ja korvauksista tehdaan kansallisella ja alueellisella tasolla kyseisen maan kansallisen
terveysjarjestelman puitteissa.

EMA ei osallistu lainkaan hinnoittelu- ja korvauspadatdsten tekemiseen. Virasto edistaa kuitenkin naita
prosesseja tekemalld yhteisty6ta terveydenhuollon menetelmia arvioivien (HTA) elinten kanssa, jotka
arvioivat uuden laakkeen suhteellista kliinistd tehoa olemassa oleviin ladkkeisiin verrattuna, seka
EU:n terveydenhuollon maksajien kanssa, jotka tarkastelevat lddkkeen kustannusvaikuttavuutta,
sen vaikutusta terveydenhuollon budjetteihin ja sairauden vakavuutta.


https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/hiv-aids
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/cancer
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/diabetes
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/neurodegenerative-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/immune-system-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/viral-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview
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Yhteistyon tarkoituksena on l6ytda tapoja, joilla ldakkeen kehittajat voivat tayttad laakkeiden
saantelyviranomaisten seka HTA-elinten ja EU:n terveydenhuollon maksajien tietotarpeet laakkeen
kehittdmisen aikana sen sijaan, etta uusia tietoja tuotetaan myyntiluvan saamisen jalkeen. Jos ndiden
ryhmien tarvitsema nayttdé voidaan tuottaa lddkkeen kehittdmisen varhaisessa vaiheessa, se voi
helpottaa ja nopeuttaa hinnoittelu- ja korvauspaatdsten tekemista kansallisella tasolla.

Tasta syyta EMA ja terveysteknologian alan eurooppalainen yhteistyéverkosto (EUnetHTA) antavat
ladkkeen kehittajille mahdollisuuden saada kehityssuunnitelmia koskevaa samanaikaista ja
koordinoitua neuvontaa.

Potilasedustajat osallistuvat saannéllisesti ndihin kuulemisiin, jotta heidan ndkemyksensa ja
kokemuksensa voitaisiin huomioida kasittelyssa.

Tiesitko?

Vuonna 2019 EMAnN ja HTA-elimien samanaikaista neuvontaa annettiin pyynnosta 27
ladkkeen kehittamisen aikana. Potilaita osallistui neuvontaan kahdessa
kolmasosassa tapauksista.

Ladkkeen turvallisuuden varmistaminen markkinoille saattamisen jalkeen

Kun laake on saanut myyntiluvan EU:ssa, EMA ja EU:n jasenvaltiot valvovat jatkuvasti sen
turvallisuutta ja ryhtyvat toimiin, jos uudet tiedot viittaavat siihen, etta ladke ei ole enaa yhta
turvallinen ja tehokas kuin aiemmin luultiin.

e laakkeiden turvallisuuden valvonta sisaltéda useita sadannoéllisia toimia, joita ovat esimerkiksi
seuraavat:

o l|adkkeeseen liittyvien riskien hallinnan ja seurannan arviointi myyntiluvan myéntamisen jalkeen

e potilaiden ja terveydenhuollon ammattilaisten ilmoittamien, uusissa kliinisissa tutkimuksissa
tunnistettujen ja tieteellisissa julkaisuissa ilmoitettujen epailtyjen haittavaikutusten jatkuva
valvonta

¢ myyntiluvan haltijan toimittamien raporttien, jotka koskevat lddkkeen hyoty-riskisuhdetta
tosielamassa, saanndllinen arviointi

¢ myyntiluvan myéntamisen yhteydessa edellytettyjen myyntiluvan mydéntamisen jalkeisten
turvallisuustutkimusten tutkimusasetelman ja tulosten arviointi.

EMA voi myo6s tehda laakkeen tai ladkeluokan arviointeja jasenvaltion tai Euroopan komission
pyynnosta. Naita kutsutaan EU:n lausuntopyyntomenettelyiksi. Ne kdynnistetaan yleensa laakkeen
turvallisuuteen, riskien minimointitoimien tehokkuuteen tai ladkkeen hyoéty-riskisuhteeseen liittyvan
huolenaiheen takia.

EMAIlla on erityinen komitea nimelta ladketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC), joka vastaa
laékkeiden turvallisuuden arvioinnista ja valvonnasta. Ndin varmistetaan, etta EMA ja EU:n jasenvaltiot
voivat reagoida nopeasti, kun ongelma havaitaan, ja ryhtya ajoissa tarvittaviin toimiin potilaiden
suojelemiseksi, kuten muuttaa potilaiden ja terveydenhuollon ammattilaisten saatavilla olevia tietoja,
rajoittaa ladkkeen kayttéa tai peruuttaa myyntilupa valiaikaisesti.



https://www.eunethta.eu/
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Lisatietoja on kohdassa |daketurvatoiminta: yleista.

Kansalliset hyvaksymismenettelyt

Suurin osa EU:ssa saatavissa olevista ladkkeista on hyvaksytty kansallisella tasolla, koska ne on
hyvaksytty ennen EMAnN perustamista tai koska ne eivat kuulu keskitetyn menettelyn piiriin.

Jokaisella EU:n jasenvaltiolla on oma kansallinen hyvaksymismenettelynsa. Tietoa ndistd menettelyista
on kansallisten toimivaltaisten viranomaisten verkkosivustoilla:

e Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset (ihmisille tarkoitetut ladakkeet)

e Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset (eldinlaakkeet)

Jos yhtid haluaa hakea myyntilupaa useissa EU:n jasenvaltioissa ladkkeelle, joka ei kuulu keskitetyn
menettelyn piiriin, kaytettavissa ovat seuraavat menettelyt:

¢ tunnustamismenettely, jossa yhdessd jasenvaltiossa mydnnetty myyntilupa voidaan tunnustaa
muissa EU-maissa

¢ hajautettu menettely, jossa ldake, jota ei ole viela hyvdksytty EU:ssa, voidaan hyvaksya
samanaikaisesti useassa EU:n jasenvaltiossa.

Lisatietoja:

e Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (ihmisille tarkoitetut laakkeet)

e Tunnustamis- ja hajautetun menettelyn koordinointiryhma (eldinlddakkeet)

Ladkkeiden hyvaksymista saatelevat tietovaatimukset, ja normit ovat samat koko EU:ssa kaikissa
hyvaksymismenettelyissa.

3. Kriisivalmius ja kriisinhallinta

Euroopan lddkevirastolla (EMA) on Euroopan unionissa (EU) 1. maaliskuuta 2022 voimaan
tulleen lainsdaddannon nojalla virallinen rooli lddkkeiden ja ladkinndllisten laitteiden
sisamarkkinoihin vaikuttaviin kriisitilanteisiin valmistautumisessa ja niiden hallinnassa.

Asetuksen (EU) 2022/123 tavoitteena on antaa EU:lle valmiudet reagoida terveyskriiseihin nopeasti,
tehokkaasti ja koordinoidusti. Asetuksessa virallistetaan joitakin EMAn covid-19-pandemian yhteydessa
kayttéon ottamia rakenteita ja prosesseja ja annetaan EMAIlle uusia tehtdvia seuraavilla aloilla:

e kriittisten Iadkevalmisteiden ja ladkinnallisten laitteiden mahdollisen tai tosiasiallisen pulan
seuranta ja lieventaminen

e tieteellisen tuen tarjoaminen laadukkaiden, turvallisten ja tehokkaiden ladkkeiden oikea-aikaiseen
kehittdmiseen kansanterveysuhkien aikana

e asiantuntijapaneelien sujuvan toiminnan varmistaminen suuren riskin ladkinnallisten laitteiden
arvioimiseksi ja neuvojen antamiseksi kriisivalmistelussa ja kriisinhallinnassa.

e Asetusta alettiin soveltaa 1. maaliskuuta 2022. Kriittisten |ddkinndllisten laitteiden pulaa koskevia
saannoksia aletaan kuitenkin soveltaa vasta 2. helmikuuta 2023.

e Asetus on osa Euroopan komission marraskuussa 2020 ehdottamaa Euroopan terveysunionia
koskevaa pakettia, ja se on Euroopan ladkealan sadntelyverkoston painopisteiden mukainen.
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EMA tekee yhteisty6td komission ja muiden EU:n kumppaneiden kanssa asetuksen panemiseksi
taytantoéon.

Kriittisten ladkkeiden ja ladkinnallisten laitteiden pula

Euroopan laakevirastolla on asetuksen (EU) 2022/123 nojalla seuraavat velvollisuudet, jotka koskevat
ladkkeiden ja ladkinnadllisten laitteiden pulan valvontaa ja lieventamista:

tapahtumien seuranta, mukaan lukien [a@kepulatilanteet, jotka voivat johtaa kriisitilanteeseen
(kansanterveysuhat tai vakavat tapahtumat), hyédyntaen EMAn perustamia rakenteita ja
prosesseja, kuten keskitettyjen asiointipisteiden verkostoa (SPOC) ja toimialan keskitettyjen
asiointipisteiden verkostoa (iSPOC)

vajeista ilmoittaminen ja kriittisten 1aakkeiden pulaan reagoimisen koordinointi EU-maissa
kriisitilanteissa

tapahtumien seuranta, vajeista ilmoittaminen ja kriittisia puutteita koskevan EU-maiden toiminnan
koordinointi Laakinnalliset laitteet ja in vitro -diagnostiikkaan tarkoitetut Idakinnalliset laitteet
kansanterveysuhkien aikana (2. helmikuuta 2023 alkaen)

Euroopan saatavuushairididen seuranta-alustan perustaminen ja ylldpitdminen, jotta voidaan
helpottaa tietojen keradmista lddkevajeista sekd ladkkeiden tarjonnasta ja kysynndsta,
mukaan lukien tiedot myyntiluvan haltijoilta (vuoden 2025 alkuun mennessa)

sellaisten kahden ohjausryhman perustaminen, joiden tehtavana on koordinoida EU:n toimia
ldakkeiden ja laakinnallisten laitteiden toimitusongelmien vahentamiseksi, nimittain laakepulaa ja
ldakkeiden turvallisuutta kasittelevan toimeenpanevan ohjausryhman ja laakinnallisten laitteiden
pulaa kasittelevan toimeenpanevan ohjausryhman. Ladkepulaa ja laakkeiden turvallisuutta
kasitteleva toimeenpaneva ohjausryhma vastaa myds laakkeiden turvallisuutta, laatua ja tehoa
kriisitilanteissa koskevien toimien arvioinnista ja koordinoinnista.

Tasta EMAN vastuusta koituvia keskeisia hydtyja ovat seuraavat:

parempi koordinointi laakkeiden ja laakinnallisten laitteiden pulan ehkdisyssa ja lievittdmisessa
EU:ssa

keskitetyn EU-alustan tarjoaminen laakepulasta ilmoittamiseen, sen seurantaan, ehkaisyyn ja
hallintaan.

Ladkkeiden kehittaminen, hyvaksyminen ja seuranta

EMAIlla on asetuksen (EU) 2022/123 nojalla seuraavat velvollisuudet, jotka koskevat ladakkeiden
kehittamista, hyvaksymistd ja seurantaa kansanterveysuhkiin valmistautumisessa ja niiden aikana:

Hatatilannetydéryhman perustaminen antamaan tieteellistd neuvontaa ja arvioimaan nayttéa
laakkeistd, joihin voi liittya kansanterveysuhka, tarjoamaan tieteellista tukea kliinisten tutkimusten
helpottamiseksi ja tukemaan EMAnN tieteellisia komiteoita ladkkeiden hyvaksynndn ja turvallisuuden
seurannassa sekd antamaan suosituksia ladkkeiden kaytostd ennen myyntiluvan

myodntamista. Hatatilannetydryhma hyddyntaa kokemuksia, joita saatiin covid-19-pandemian
aikana perustetusta covid-19-pandemiaa kadsittelevasta EMANn tyoryhmasta.

Kansanterveysuhkiin liittyvien laakkeiden kayttod, tehoa ja turvallisuutta koskevien
rippumattomien tutkimusten, myds rokotteiden tehoa ja turvallisuutta koskevien tutkimusten,
koordinointi yhdessa Euroopan tautienehkdisy- ja -valvontakeskuksen (ECDC) kanssa.
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¢ Reaalimaailman nayttéoon investoiminen ja sen hyédyntdminen kriisivalmiuden ja kriisitoiminnan
tukemiseksi muun muassa DARWIN EU -verkoston avulla, jotta koko EU:n
terveydenhuoltotietokannoista saatava nayttd on kaytettdvissa.

Tastd EMAN vastuusta koituvia keskeisia hydtyja ovat seuraavat:

e nopeutettu arviointi ja saatavuus turvallisille ja tehokkaille laakkeille, joilla voidaan hoitaa tai
ehkaista sairauksia, jotka aiheuttavat tai todenndkdisesti aiheuttavat kansanterveysuhan

o tietojen laadun ja resurssien kaytdn parantaminen yhtenaistetyn tieteellisen neuvonnan avulla ja
lisaamalla EU-tason tukea kliinisissa tutkimuksissa, joita tehdadn kansanterveysuhkiin
valmistauduttaessa ja niiden aikana

e tarvittavien sdantelytoimien parempi koordinointi ja yhdenmukaistaminen EU:n tasolla
kansanterveysuhkiin valmistauduttaessa ja niiden aikana.

Suuren riskin laakinnallisia laitteita koskeva asiantuntijaneuvonta

Asetuksen (EU) 2022/123 mukaisesti Euroopan ladkevirasto vastaa EU:n asiantuntijapaneelien
sujuvasta toiminnasta tiettyjen suuren riskin ladkinnallisten laitteiden osalta. Lisatietoja on seuraavalla
sivulla:

e Suuren riskin laakinnalliset laitteet

Ndiden asiantuntijapaneelien koordinointi siirtyi EMAlle Euroopan komission yhteisesta
tutkimuskeskuksesta.

Tastd EMAnN vastuusta koituvia keskeisia hyoétyja ovat seuraavat:
e asiantuntijapaneelien kestdva toiminta pitkalla aikavalilla

e hatdtilannetyéryhman ja asiantuntijapaneelien tehokkaampi yhteistyd kansanterveysuhkien aikana.

4. Ihmisille tarkoitettujen ldadkkeiden arviointi EMAssa

Euroopan ldadakevirasto (EMA) vastaa myyntilupahakemusten tieteellisesta arvioinnista
keskitetyssa menettelyssa Euroopan unionissa. Tamadn hyvidksymismenettelyn myota
ladkeyhtiot voivat markkinoida ladketta ja asettaa sen potilaiden ja terveydenhuollon
ammattilaisten saataville koko Euroopan talousalueella yhden myyntiluvan perusteella.

Hakemuksen laatiminen
Toimet ennen ladkkeen arvioinnin aloittamista

Muutama kuukausi ennen arvioinnin aloittamista EMA antaa ladkkeen kehittdjille ohjeet, joilla
varmistetaan, ettd myyntilupahakemus on lainsaadannon ja maaraysten mukainen, jotta tarpeettomat
viivytykset voitaisiin valttaa.

Ladkkeen kehittdjien on toimitettava ladketta koskevat tiedot myyntiluvan saamista varten. EMA arvioi
nama tiedot perusteellisesti ja paattaa, onko ladke turvallinen, tehokas ja hyvdlaatuinen ja sopiiko se
potilaskayttéon.

EMA antaa yrityksille ohjeet siitd, millaisia tietoja myyntilupahakemuksessa on annettava.

Noin 6-7 kuukautta ennen hakemuksen toimittamista ldakkeen kehittajat voivat jarjestda tapaamisen
EMAN kanssa, jotta voitaisiin varmistaa, etta heiddn hakemuksensa tayttaa lain ja maardaysten


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/big-data/data-analysis-real-world-interrogation-network-darwin-eu
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vaatimukset. Tama tarkoittaa sita, ettd hakemus sisaltaa kaikki EU:n lainsdddanndssa vaaditut asiat ja
osoittaa, etta ladke toimii aiotulla tavalla.

Ndihin tapaamisiin osallistuu EMARN henkil6stda, joka vastaa eri alueista, kuten laadusta,
turvallisuudesta ja tehosta, riskinhallinnasta tai pediatrisista nakdkohdista, ja joka seuraa hakemusta
koko sen arvioinnin ajan.

EMA kannustaa kehittdjia pyytédmaan tallaisia hakemuksen jattamista edeltdvia tapaamisia, silla niiden
avulla pyritéan parantamaan hakemusten laatua ja valttamaan tarpeettomia viivytyksia.

Laakkeen arvioinnin kustannusten maksaminen

EU:n lainsaadanté vaatii, etta laakeyhtiot osallistuvat ladkkeiden saantelyn kustannuksiin. Koska
yritykset saavat tuloja ladakkeiden myynnista, on oikeudenmukaista, etta ne maksavat suurimman osan
laakkeiden saantelyn kustannuksista. Tama merkitsee sita, ettei EU:n veronmaksajien tarvitse maksaa
kaikkia ladkkeiden turvallisuuden ja tehon varmistamisen kustannuksia.

Yritykset maksavat hallintomaksun ennakkoon ennen EMAnRN arvioinnin aloittamista. EU:n
lainsdadanndssa maarataan kuhunkin menettelyyn sovellettava hallintomaksu.

Myyntilupahakemuksessa toimitettavat tiedot

Ladkkeen kehittdjien myyntilupahakemuksessa toimittamien tietojen on oltava EU:n lainsdadannén
mukaisia. Hakemuksessa on annettava seuraavat tiedot:

e potilasryhma, jonka hoitoon |ddke on tarkoitettu, ja tieto siitd, vastaako ladke tdyttymattémaan
hoitotarpeeseen

e l|aakkeen laatu, mukaan lukien sen kemialliset ja fyysiset ominaisuudet, kuten stabiliteetti, puhtaus
ja biologinen aktiivisuus

e yhdenmukaisuus laboratoriotutkimuksia, ladkkeen valmistusta ja kliinisten tutkimusten tekemista
koskevien kansainvalisten vaatimusten (hyvien laboratoriokayténtdjen, hyvien kliinisten
tutkimustapojen ja hyvien valmistustapojen) kanssa

o |adkkeen vaikutusmekanismi, joka on tutkittu laboratoriotutkimuksissa

e |adkkeen jakautuminen elimistéssa ja poistuminen elimistosta

e hyodyt sille potilasryhmalle, jolle ladke on tarkoitettu

e potilailla ja etenkin erityisryhmilla, kuten lapsilla tai vanhuksilla, havaitut haittavaikutukset
e keinot, joilla riskeja hallitaan ja valvotaan myyntiluvan myéntamisen jdlkeen

e seurantatutkimuksista kerattavat tiedot myyntiluvan saamisen jalkeen.

Tiedot laakkeen tunnistetuista tai mahdollisista turvallisuushuolista, riskien hallinta- ja valvontakeinot
myyntiluvan mydntamisen jalkeen ja seurantatutkimuksista kerattavat tiedot myyntiluvan saamisen
jalkeen kuvataan yksityiskohtaisesti asiakirjassa, jota kutsutaan riskinhallintasuunnitelmaksi (RMP).
EMAnN laaketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC) arvioi riskinhallintasuunnitelman ja varmistaa
sen soveltuvuuden.

Laakkeen kehittdjan on myods toimitettava potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille annettavat
tiedot (valmisteyhteenveto, myyntipaadllysmerkinnat ja pakkausseloste), jotka ladkevalmistekomitea
(CHMP) tarkastaa ja hyvaksyy.
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Lddketta koskevien tietojen alkupera

Suurin osa naytosta, joka kerataan ladkkeen kehittamisen aikana, on peraisin ladkkeen kehittajan
rahoittamista tutkimuksista. Hakijan on myd&s toimitettava arvioitavaksi mahdolliset muut ladkkeesta
saatavissa olevat tiedot (esimerkiksi ladketieteellisessa kirjallisuudessa esitetyt tiedot aiemmista
tutkimuksista).

Ladkkeen myyntilupaa tukevien tutkimusten on oltava tiukkojen saantdjen mukaisia, ja ne on tehtava
saannellyissa olosuhteissa. Tutkimusasetelmaan seka tietojen kirjaamiseen ja raportointiin sovelletaan
kansainvalisia normeja eli hyvaa kliinista tutkimustapaa, jotta voitaisiin varmistaa, etta tutkimukset
ovat tieteellisesti luotettavia ja ne on tehty eettisesti. EU:n lainsaadanndssa maaritelldaan, millaista
nayttda vaaditaan laakkeen hyodtyjen ja riskien osoittamiseen, ja ldakkeen kehittajien on noudatettava
nditd madrayksia. EMA voi vaatia tarkastuksia, joissa varmistetaan naiden normien noudattaminen.

EMA tukee laadukkaita tutkimuksia erilaisilla aloitteilla, kuten Euroopan laakeviraston koordinoima
lastenlaaketutkimuksen eurooppalainen verkosto (Enpr-EMA) ja Euroopan farmakoepidemiologia- ja
laaketurvatoimintakeskusten verkosto (ENCePP), jotka yhdistavat asiantuntijoita riippumattomista
akateemisista keskuksista ympari Eurooppaa. Ndiden verkostoaloitteiden ansiosta laakkeen kehittdjien
toimittamaa nayttéa voidaan taydentda nayton lisdlahteilla, etenkin Iddkkeen jatkuvassa
turvallisuusseurannassa myyntiluvan saamisen jalkeen.

Arviointiprosessi

Tdrkein periaate ladkkeen arvioinnissa

Tarkein Idakkeen arviointia ohjaava periaate on ladkkeen hyodty-riskisuhde. Ladkkeelle voidaan
mydntaa myyntilupa vain, jos sen hyodty on sen riskeja suurempi.

Kaikilla 1adkkeilla on seka hyotyja etta riskeja. Ladkkeesta kerattya nayttda arvioidessaan EMA
maarittda, ovatko ladkkeen hyédyt sen riskeja suuremmat silla potilasryhmalla, jolle Iddke on
tarkoitettu.

Koska kaikkea ei tiedeta ladkkeen turvallisuudesta alkuperdisen myyntiluvan mydntamisen aikaan,
riskien minimointi-, hallinta- ja seurantatoimet, kun ladake on laajemmassa kdytdssd, ovat myds
erottamaton osa arviointia, ja niista sovitaan myyntilupaa mydnnettaessa.

Ladkkeen myyntilupa perustuu yleiseen myonteiseen hyoty-riskisuhteeseen potilasryhman tasolla.
Jokainen potilas on kuitenkin erilainen, ja siksi ennen ladkkeen kayttéa ladkarin ja potilaan on
arvioitava laakkeesta ja potilaan eritystilanteesta saatavilla olevien tietojen perusteella, onko tama
oikea hoitovaihtoehto potilaalle.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-paediatric-research-european-medicines-agency-enpr-ema
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-paediatric-research-european-medicines-agency-enpr-ema
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-centres-pharmacoepidemiology-pharmacovigilance-encepp
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-centres-pharmacoepidemiology-pharmacovigilance-encepp

Tiesitko?

Jos laake on esimerkiksi tarkoitettu sellaisen hengenvaarallisen sairauden hoitoon,
johon ei ole tyydyttavaa hoitoa, tai hyvin harvinaisen sairauden hoitoon, EMA voi
'E suositella myyntiluvan myodntamista vahemman tdydellisen tai vahdisen ndyton
perusteella silla ehdolla, ettd ladkkeesta toimitetaan lisatietoja myoéhemmassa

vaiheessa.

Kuten kaikkien myyntilupien kohdalla on kuitenkin osoitettava, etta ladkkeen hyoty on sen riskeja
suurempi.

Lisatietoja on seuraavilla sivuilla:

e Ehdollinen myyntilupa
e Ohjeet myyntiluvan mydntamisesta poikkeuksellisissa olosuhteissa

Myyntilupahakemusten arviointiin osallistuvat tahot

Hakemukset arvioi asiantuntijakomitea, jota tukee joukko arvioijia.

EMAN [dakevalmistekomitea (CHMP) arvioi ladkkeen kehittdjien toimittamat hakemukset ja antaa
suosituksen siitd, pitdisiko ladkkeelle myontda myyntilupa. Komitea muodostuu yhdesta jasenesta ja
yhdesta varajasenesta kustakin EU:n jasenvaltiosta seka Islannista ja Norjasta. Siina on myds
enintdan viisi Euroopan komission nimittamaa EU-asiantuntijaa asianmukaisilta aloilta, kuten
tilastotiede ja ladkkeiden laatu.

Arviointia tehtdessa kullakin ladkevalmistekomitean jasenelld on tukena arvioijaryhma kansallisissa
virastoissa. Arvioijaryhmien asiantuntemus on laaja, ja ne tarkastelevat ladakkeen eri nakékohtia, kuten
sen turvallisuutta, laatua ja vaikutustapaa.

Ladkevalmistekomitea tekee myds yhteistyéta EMAn muiden komiteoiden kanssa arvioinnin aikana.
Niité ovat seuraavat:

o pitkalle kehitettyja terapioita kasitteleva komitea (CAT), joka johtaa pitkalle kehitettyja terapioita
(geeniterapia, kudosmuokkaus ja solupohjaiset ladakkeet) koskevien hakemusten arviointia

e |aaketurvallisuuden riskinarviointikomitea (PRAC), joka kasittelee ladkkeen turvallisuuteen ja
riskinhallintaan liittyvia nakékohtia

e |astenladkekomitea (PDCO), joka kasittelee laakkeen kayttda lapsilla

e harvinaislaakkeita kasitteleva komitea (COMP), joka kasittelee harvinaisladakkeiksi nimettyja
laakkeita.

Lddkevalmistekomitean toiminta

Ladkevalmistekomitean arvioinneissa keskeisid ovat vertaisarviointi ja kollegiaaliset paatokset.

Jokaista uuden laakkeen hakemusta varten nimitetaan kaksi eri maista olevaa komitean jasenta eli
esittelija ja toinen esittelija, jotka johtavat arviointia (geneerisille |adkevalmisteille nimitetdan vain yksi
esittelija). Heidat nimitetaan objektiivisin perustein, jotta voitaisiin hyddyntaa parasta EU:ssa saatavilla
olevaa asiantuntemusta.


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

Esittelijan ja toisen esittelijan tehtavana on tehda lddkkeen tieteellinen arviointi toisistaan riippumatta.
Kumpikin esittelija muodostaa arviointiryhman, johon kuuluu arvioijia heidan kansallisista
virastoistaan ja joskus muistakin kansallisista virastoista.

Arviointiraporteissaan kumpikin ryhma tekee yhteenvedon hakemuksen tiedoista, esittaa paatoksensa
ladkkeen vaikutuksista ja ndkemyksensa mahdollisista epdvarmuuksista ja tietojen puutteista. He
myds esittavat kysymyksia, joihin hakijan on vastattava. Ndissd@ kahdessa erillisessa arvioinnissa
otetaan huomioon saantelyvaatimukset, asiaankuuluvat tieteelliset ohjeet ja kokemus samankaltaisten
ladkkeiden arvioinnista.

Esittelijan ja toisen esittelijan lisdksi ladkevalmistekomitea nimittda yhden tai

useamman vertaisarvioijan ladkevalmistekomitean jasenten joukosta. Heiddn tehtdvanaan on
tarkastella tapaa, jolla nama kaksi arviointia on tehty, ja varmistaa, etta tieteelliset perustelut ovat
virheettémia, selkeita ja luotettavia.

Kaikki l[aakevalmistekomitean jasenet myds osallistuvat aktiivisesti arviointiprosessiin keskusteluissa
kollegoiden ja kansallisten virastojen asiantuntijoiden kanssa. He tarkastelevat esittelijéiden tekemia
arviointeja, kommentoivat niita ja esittavat lisakysymyksia, joihin hakijan on vastattava. Alustavasta
arvioinnista seka vertaisarvioijilta ja komitean muilta jasenilta saaduista kommenteista keskustellaan
laakevalmistekomitean taysistunnossa.

Naiden keskustelujen pohjalta ja arvioinnin aikana ulkopuolisilta asiantuntijoilta tai hakijan
toimittamista selvityksista saatujen uusien tietojen perusteella laaditaan tieteelliset perustelut ja
lopullinen suositus, joka edustaa komitean analyysia ja kasitysta esitetyista tiedoista. Tdma voi
tarkoittaa esimerkiksi sitd, etta komitean nakemys ladkkeen hyddysta ja riskeistd saattaa joskus
muuttua arvioinnin aikana ja poiketa esittelijéiden alustavista arvioinneista.

Lisdtietojen pyytaminen arvioinnin aikana

Arvioinnin aikana ladkevalmistekomitea esittda kysymyksia hakemuksessa toimitetusta naytosta ja
pyytda hakijaa toimittamaan selvityksia tai lisdanalyyseja ndiden kysymysten ratkaisemista varten.
Vastaukset on annettava maaritetyssa aikataulussa.

Laakevalmistekomitea voi esittaa vastalauseita tai huolenaiheita, jotka voivat liittya ladakkeen mihin
tahansa nakékohtaan. Jos merkittavia vastalauseita ei voida ratkaista, ne estavat myyntiluvan
mydntamisen.

Merkittavat vastalauseet voivat liittya esimerkiksi lddkkeen tutkimus- tai valmistustapaan tai
potilailla havaittuihin vaikutuksiin, kuten hyddyn suuruusluokkaan tai haittavaikutusten vakavuuteen.

Ylimaardiset asiantuntijat

Ulkopuolisten yliméaréisten asiantuntijoiden kéaytto

Arvioinnin aikana kuullaan tieteellisen pohdinnan edistamiseksi usein asiantuntijoita, joilla on
tieteellista erikoistietamysta tai kliinista kokemusta.

Ladkevalmistekomitea voi pyytaa ulkopuolisilta asiantuntijoilta neuvoa tietyista arvioinnin aikana esiin
tulleista seikoista milloin tahansa arvioinnin aikana.



Tiesitko?

Ulkopuolisia asiantuntijoita kuullaan noin neljanneksessa uusien laakkeiden
arvioinneista (geneerisia ladkevalmisteita lukuun ottamatta).
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Ladkevalmistekomitea voi pyytaa tukea tyéryhmiltd, joilla on asiantuntemusta tietylla alalla, kuten
biostatistiikassa tai sydvan hoidossa, ja esittda niille kysymyksia. EMAn tydryhmien jasenilla on
syvallinen tuntemus oman erityisalansa tuoreimmista tieteellisistd kehityksista.

Komitea voi myo6s kutsua ulkopuolisia asiantuntijoita tieteellisistd neuvoa-antavista ryhmistdan tai ad
hoc -asiantuntijaryhmista. Naita ryhmia, joihin kuuluu terveydenhuollon ammattilaisia ja potilaita,
pyydetaan vastaamaan tiettyihin kysymyksiin laakkeen mahdollisesta kaytdsta ja arvosta kliinisessa
kaytossa.

Tiesitko?

EMA vaihtaa nakemyksiaan meneilldan olevista ladkearvioinneista saanndllisesti
muiden saantelyviranomaisten, kuten Yhdysvaltain elintarvike- ja |ddkeviraston,
Kanadan terveysviranomaisen ja Japanin ldakevalvontaviranomaisten kanssa. Nama
keskustelut voivat liittya esimerkiksi kliinisiin ja tilastollisiin kysymyksiin, riskien
hallintaa koskeviin strategioihin ja myyntiluvan jalkeen tehtaviin tutkimuksiin.

=
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Lisdtietoja on seuraavalla sivulla:

e Klusteritoimet

Potilaiden ja terveydenhuollon ammattilaisten osallistuminen

Potilaita ja terveydenhuollon ammattilaisia kuullaan asiantuntijoina, ja he esittavat nakemyksensa
siitd, vastaako ladke heidan tarpeeseensa.

Potilaita ja terveydenhuollon ammattilaisia kutsutaan osallistumaan asiantuntijoina tieteellisiin neuvoa-
antaviin ryhmiin tai ad hoc -asiantuntijaryhmiin. Potilaat osallistuvat keskusteluihin tuomalla esiin
esimerkiksi omia kokemuksiaan sairaudesta, tarpeitaan ja sen, mita riskeja he pitavat
hyvaksyttavina odotetun hyddyn valossa. Terveydenhuollon ammattilaiset saattavat antaa neuvoa
potilasryhmista, joilla on tayttamattdmia hoitotarpeita, tai ladkkeeseen liittyvien ehdotettujen riskien
minimointitoimien toteuttamiskelpoisuudesta.

Lisaksi yksittaisia potilaita voidaan kutsua ladkevalmistekomitean taysistuntoon henkilékohtaisesti tai
neuvottelupuhelun valityksella tai heita voidaan kuulla kirjallisesti (pilottihankkeen tuloksia koskeva
raportti on saatavilla).



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

Tiesitko?

Vuonna 2018 potilaita ja terveydenhuollon ammattilaisia osallistui noin joka
neljannen uuden lddkkeen arviointiin (geneerisia ladkevalmisteita lukuun ottamatta).

Asiantuntijoiden riippumattomuuden turvaaminen

Riippumattomuuden takaavat suuri avoimuus ja rajoitukset siina tapauksessa, etta tiettyjen
sidonnaisuuksien katsotaan voivan vaikuttaa asiantuntijan puolueettomuuteen.

EMAIlla on kaytdssa kilpailevien etujen kasittelya koskevat toimintaperiaatteet, joilla rajoitetaan
sellaisten jasenten, asiantuntijoiden ja tyotekijoiden osallistumista, joilla on mahdollisia kilpailevia
etuja viraston tydssa, samalla kun yllapidetddn EMAn mahdollisuuksia saada kayttéénsa paras
mahdollinen asiantuntemus.

Komiteoiden, tydéryhmien ja tieteellisten neuvoa antavien ryhmien tai ad hoc -asiantuntijaryhmien
jasenet ja asiantuntijat toimittavat sidonnaisuuksia koskevan ilmoituksen ennen osallistumistaan
EMARN toimintaan.

Virasto maarittaa jokaiselle sidonnaisuuksia koskevalle selvitykselle riskitason sen mukaan, onko
asiantuntijalla suoria tai epasuoria (taloudellisia tai muita) sidonnaisuuksia, jotka voisivat vaikuttaa
hdnen puolueettomuuteensa. Ennen osallistumista tiettyyn EMAn toimintaan EMA tarkistaa henkilon
selvityksen sidonnaisuuksista. Jos havaitaan kilpailevia etuja, jasenella tai asiantuntijalla on rajoitetut
oikeudet.

Rajoituksiin kuuluu osallistumiskielto tiettya aihetta koskeviin keskusteluihin tai aanestyksiin. Jasenten
ja asiantuntijoiden sidonnaisuuksia koskevat selvitykset ja tiedot tieteellisen komitean kokouksissa
sovellettavista rajoituksista ovat julkisesti saatavilla kokouspdéytakirjoissa.

Tieteellisten komiteoiden jasenina toimivia asiantuntijoita koskevat saannét ovat tiukempia kuin
neuvoa-antaviin elimiin ja ad hoc -asiantuntijaryhmiin osallistuvien. Tdlla tavoin EMA voi turvautua
parhaaseen mahdolliseen asiantuntemukseen neuvoa-antavissa ryhmissa, saada olennaisinta ja
kattavinta tietoa ja soveltaa tiukkoja saantoja paatoksenteossa.

Vastaavasti puheenjohtajia ja johtavassa asemassa olevia jasenia, kuten esittelijoita, koskevat
tiukemmat vaatimukset kuin muita komitean jasenia.

Lisdksi komiteoiden, tydryhmien ja tieteellisten neuvoa-antavien ryhmien jasenten (ja naihin
kokouksiin osallistuvien asiantuntijoiden) seka EMAn henkilékunnan on noudatettava EMAN
menettelysddntdjen periaatteita.



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

Tiesitko?

Kaikkien asiantuntijoiden, myds EMAn toimintaan osallistuvien potilaiden ja
terveydenhuollon ammattilaisten, sidonnaisuuksia koskevat selvitykset julkaistaan
EMAnN verkkosivuilla. EMA myds julkaisee riippumattomuuttaan koskevia
vuosikertomuksia, jotka sisaltavat tietoja ja lukuja ilmoitetuista sidonnaisuuksista ja
niiden aiheuttamista rajoituksista.
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Lopputulos
Lopullisen suosituksen laatiminen

Ladkevalmistekomitean lopullisesta suosituksesta paatetadn virallisella aanestyksella.
Ihanteellisessa tapauksessa ladkevalmistekomiteassa paastadn yksimielisyyteen, ja se suosittelee
yksimielisesti myyntiluvan myoéntamista tai epaamista. Tadllaiseen yksimielisyyteen paastaan

90 prosentissa tapauksista. Jos lopullisesta suosituksesta ei kuitenkaan padsta yksimielisyyteen,
komitean lopullinen suositus edustaa enemmiston nakemysta.

Julkisesti saatavilla olevat tiedot uuden lddkkeen arvioinnin aikana ja pdatoksen jalkeen

EMA toimii hyvin avoimesti laakkeiden arvioinnissa julkaisemalla kokousten asialistoja ja pdytakirjoja,
raportteja, joissa kuvataan, miten |ddketta on arvioitu, sekd ladakkeen kehittdjien hakemuksissaan
toimittamat kliinisten tutkimusten tulokset.

Laakevalmistekomitean arvioitavana olevien |ladkkeiden luettelo on saatavana EMAN verkkosivustolla,
ja sita paivitetaan kuukausittain.

EMA julkaisee myoés kaikki komiteoidensa kokousten asialistat ja podytakirjat, joista voi saada tietoa
arvioinnin vaiheesta.

Kun paatdés myyntiluvan mydntamisesta tai epaamisesta on tehty, EMA julkaisee kattavan asiakirja-
aineiston, jota kutsutaan Euroopan julkiseksi arviointilausunnoksi (EPAR). Se sisaltaa
ladkevalmistekomitean julkisen arviointilausunnon, jossa kuvataan arvioidut tiedot yksityiskohtaisesti
ja selitetdan, miksi ladkevalmistekomitea suosittelee myyntiluvan myéntamistd tai epaamista.

1. tammikuuta 2015 jalkeen saaduista hakemuksista EMA julkaisee myds laakkeen kehittajien
myyntilupahakemuksensa tueksi toimittamat kliinisten tutkimusten tulokset. Vanhempia hakemuksia
koskevien kliinisten tutkimusten tulokset saa pyytamalla asiakirjaa nahtavaksi.

Yksityiskohtaiset tiedot siita, mita ja milloin EMA julkaisee ihmisille tarkoitetuista ladkkeista
kehittamisen aina alkuvaiheista alkuperaiseen arviointiin ja myyntiluvan jalkeisiin muutoksiin saakka,
ovat saatavilla EMAn oppaassa, joka koskee EMAN arvioimien ihmisille tarkoitettujen |ddkkeiden tietoja.



https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/annual-reports-work-programmes
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/access-documents
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when

Tiesitko?

Vuoden 2018 lokakuusta alkaen EMA on julkaissut ladkkeiden kehittajien
hakemuksissaan toimittamat kliinisten tutkimusten tulokset yli sadasta |ddkkeest3,
jotka EMA on askettdin arvioinut. Ne ovat julkisesti nahtavilla EMARN kliinisia tietoja
koskevilla verkkosivuilla.

5. Euroopan ladkeviraston kokoonpano

Euroopan ladkevirasto (EMA) on Euroopan unionin (EU) erillisvirasto, joka vastaa laakeyhtididen EU-
kayttoa varten kehittdmien ladkkeiden tieteellisesta arvioinnista, valvonnasta ja niiden turvallisuuden
seurannasta.

EMAnN toimintaa ohjaa riippumaton hallintoneuvosto. Paivittdiset toimet tekee EMAN henkiléstd
Amsterdamissa EMAR johtajan valvonnassa.

EMA on verkosto-organisaatio, jonka toimintaan osallistuvat tuhannet asiantuntijat ympari Eurooppaa.
Nama asiantuntijat tydskentelevat EMAN tieteellisissa komiteoissa.

Hallintoneuvosto

Hallintoneuvostoon kuuluu 35 jasentd, jotka on nimitetty toimimaan yleisen edun hyvéaksi. He eivat
edusta mitaan hallitusta, jarjestda tai toimialaa.

Hallintoneuvosto laatii viraston talousarvion, hyvdksyy vuotuisen tyéohjelman ja vastaa siitd, etta
viraston toiminta on tehokasta ja etta virasto tekee onnistuneesti yhteistyota EU:n sisdisten ja
ulkopuolisten kumppaniorganisaatioiden kanssa.

Lisatietoja on kohdassa 3.1.

Johtaja

Viraston johtaja on viraston laillinen edustaja. Han on vastuussa kaikista operatiivisista kysymyksista,
henkildstoon liittyvistd kysymyksista ja vuotuisen tydohjelman laatimisesta.

Viraston henkilosto

Viraston henkil6std tukee johtajaa tehtdvien hoidossa, mukaan lukien hallinnolliset ja
menettelyndkdkohdat, jotka liittyvat Idakkeiden arviointia ja niiden turvallisuuden valvontaa EU:ssa
koskevaan EU:n lainsaadantoon.

Euroopan ladkeviraston organisaatiokaavio

Tieteelliset komiteat

EMAIlla on seitseman tieteellistd_komiteaa, jotka arvioivat laakkeita koko niiden elinkaaren ajan, kuten
varhaisessa kehitysvaiheessa, hyvdksymisvaiheessa ja markkinoille tulon jdlkeisessa turvallisuuden
valvonnassa.


https://clinicaldata.ema.europa.eu/home
https://clinicaldata.ema.europa.eu/home
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/executive-director
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500017948
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups

Lisdksi virastolla on useita tyéryhmid ja muita ryhmid, joita komiteat voivat kuulla niiden osaamisalaan
liittyvissa tieteellisissé kysymyksissa.

Nama elimet koostuvat eurooppalaisista asiantuntijoista, jotka EU:n jadsenvaltioiden kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset asettavat kdytettavaksi. Ne tekevat tiivistd yhteistyota EMAn kanssa
Euroopan ladkealan saantelyverkostossa.

6. Hallintoneuvosto

Hallintoneuvosto on Euroopan lddkeviraston sisdinen hallintoelin. Se on valvova elin, joka
on vastuussa talousarvioon ja suunnitteluun liittyvista kysymyksistd, johtajan
nimittamisesta ja viraston toiminnan valvomisesta.

Hallintoneuvoston operatiivisiin tehtaviin kuuluvat esimerkiksi laillisesti sitovien
tadytantédnpanosaantdjen hyvaksyminen, tieteellisten verkostojen strategisen suunnan maarittdminen
ja raportointi viraston toiminnassaan kayttamasta Euroopan unionin (EU) tuesta.

Silld on maksuasetuksen tiettyjen osien taytantéonpanoa koskeva lainsdadannéllinen saantelyvalta.
Se hyvdksyy viraston varainhoitoasetuksen ja sen taytantéonpanosaannot, jotka sitovat laillisesti
virastoa, hallintoneuvostoa ja johtajaa.

Hallintoneuvostolla on keskeinen asema, kun Euroopan unionin budjettivallan kayttdja hyvaksyy
viraston kirjanpidon. Osana tata prosessia hallintoneuvosto analysoi ja arvioi johtajan vuotuisen
toimintakertomuksen. Tdma on osa valvonta- ja raportointipakettia, jonka avulla viraston johtajalle
mydnnetdan viraston talousarviota koskeva vastuuvapaus. Hallintoneuvosto antaa mydés lausunnon
viraston tilinpaatoksesta.

Silla on ldheiset suhteet viraston tilinpitdajaan, jonka hallintoneuvosto nimittdd, ja sisdiseen
tarkastajaan, joka raportoi hallintoneuvostolle ja johtajalle tarkastushavainnoista.

Hallintoneuvostoa kuullaan ty6jarjestysta ja viraston komiteoiden jasenyytta koskevissa kysymyksissa.

Se hyvaksyy soveltamissdaanndkset virkamiehia ja EU:n muuta henkiléstoa koskevien saantdjen ja
saannosten kaytannon soveltamista varten.

Hallintoneuvoston tehtavat ja vastuut on maaritelty virastoa koskevassa lainsdadanndssa.

Kokoonpano

Hallintoneuvoston jasenten nimittaminen pohjautuu heiddan asiantuntemukseensa hallinnosta seka
tarvittaessa ihmisille tarkoitetuista ladkkeista ja eldinladkkeista. Jasenten valinnalla varmistetaan
mahdollisimman korkeatasoinen erityispatevyys ja laaja-alainen asiantuntemus kyseisella alalla seka
mahdollisimman laaja maantieteellinen edustavuus EU:ssa.

Hallintoneuvosto koostuu seuraavista jasenista:
e yksi edustaja kustakin EU:n jasenvaltiosta

e kaksi Euroopan komission edustajaa

e kaksi Euroopan parlamentin edustajaa

o kaksi potilasjarjestéjen edustajaa

e yksi laakarijarjestdjen edustaja

e yksi eldinldakarijarjestéjen edustaja.


https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/legal-framework

Jasenten lisdksi hallintoneuvostoon kuuluu yksi tarkkailija Islannista, yksi Liechtensteinista ja yksi
Norjasta.

Jasenvaltioiden, Euroopan komission ja Euroopan parlamentin edustajat ovat jasenvaltioiden ja
kyseisten toimielinten nimittdmia. Nelja kansalaisyhteiskunnan edustajaa (potilasjarjestéjen,
ladkarijarjestdjen ja eldinladkarijarjestdjen edustajat) nimittaa Euroopan unionin neuvosto kuultuaan
Euroopan parlamenttia.

Jasenvaltioiden ja komission edustajilla voi olla varamiehet.

Hallintoneuvoston jasenet nimitetaan kolmen vuoden toimikaudeksi, joka voidaan uusia.

7. Tyoskentelytavat

EMA hoitaa tehtdviadn tekemalla tiivista yhteistyota kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten kanssa sdaantelyverkostossa. Lisdksi virasto toteuttaa toimintalinjoja ja
menettelyja, jotka varmistavat sen toiminnan riippumattomuuden ja avoimuuden seka sen,
ettd tieteelliset suositukset tayttavat tiukat vaatimukset.

EMA yhdistaa tieteellisia asiantuntijoita ympari Eurooppaa tekemalla tiivista yhteistyéta Euroopan
unionin (EU) jasenvaltioiden kansallisten saantelyviranomaisten kanssa Euroopan ladkealan
saantelyverkostossa (lisatietoja on luvussa 5).

Verkosto kokoaa resursseja ja asiantuntemusta EU:ssa ja tarjoaa EMAlle yhteyden tuhansiin
eurooppalaisiin tieteellisiin asiantuntijoihin, jotka osallistuvat Idékkeiden saantelyyn.

Tieteellisten arvioidensa riippumattomuuden varmistaminen on EMAn keskeinen tavoite. Virasto
varmistaa huolellisesti, ettd sen tieteellisilla asiantuntijoilla, henkilostélld ja hallintoneuvoston jasenilla
ei ole taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia, jotka voisivat vaarantaa heidan puolueettomuutensa.

EMA pyrkii olemaan mahdollisimman avoin tavoista, joilla se tekee tieteellisia paatelmia. EMAn
julkaisemat Euroopan julkiset arviointilausunnot sisdltavat kuvauksen tieteellisista perusteista kaikille
EMAnN suosituksille, jotka koskevat keskitetysti hyvaksyttyja laakkeita.

EMA julkaisee my6s runsaasti kansantajuista tietoa tydstdan ja laakkeistd. Lisatietoja on kohdassa
Avoimuus.

Virasto pyrkii julkaisemaan myo6s selkeda ja ajantasaista tietoa toiminnastaan, kuten suunnittelu- ja
raportointiasiakirjoja, seka tietoa rahoituksesta, varainhoidosta ja budjettiraportoinnista.

8. Euroopan ldadkealan saantelyverkosto

Eurooppalainen lddkkeiden saantelyjarjestelmd on ainutlaatuinen maailmassa. Se perustuu ETAn
jasenvaltioiden kansallisten toimivaltaisten viranomaisten tiiviisti koordinoidun saantelyverkoston,
EMAnN ja Euroopan komission valiseen yhteistyohon.

Euroopan ladkealan saantelyverkosto on EMAn onnistuneen tyéskentelyn perusta. Virasto toimii
verkoston sydamessa. Se koordinoi ja tukee yli videnkymmenen ihmisille tarkoitettuja ladkkeita ja
eldinldakkeita kasittelevan kansallisen toimivaltaisen viranomaisen valista vuorovaikutusta.

N@ama kansalliset viranomaiset antavat kayttéon tuhansia eurooppalaisia asiantuntijoita, jotka
osallistuvat EMAnN tieteellisiin komiteoihin, tyéryhmiin ja muihin ryhmiin.

Sadntelyverkostoon kuuluu myds Euroopan komissio, jonka paatehtdva eurooppalaisessa
jarjestelmassa on tehda laillisesti sitovia paatoksia EMAn tieteellisten suositusten pohjalta.



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

Tekemalla tiivista yhteisty6td tdma verkosto varmistaa, etta kaikkialla Euroopan unionissa (EU)
hyvaksytyt ladkkeet ovat turvallisia, tehokkaita ja laadukkaita ja etta potilaat, terveydenhuollon
ammattilaiset ja kansalaiset saavat ladkkeista riittavasti yhdenmukaista tietoa.

Verkoston edut EU:n kansalaisille

e Verkoston avulla jasenvaltiot voivat koota resurssit yhteen ja koordinoida tehtavat, jotta
ldakkeiden saantely olisi tehokasta ja vaikuttavaa.

e Verkoston yhdenmukaiset normit ja parhaan mahdollisen asiantuntemuksen hyédyntaminen
lisdavat potilaiden, terveydenhuollon ammattilaisten, Iddketeollisuuden ja hallitusten luottamusta.

e Verkosto vahentaa hallinnollista taakkaa keskitetylla hyvaksymismenettelylld, joka auttaa saamaan
ldakkeet nopeasti potilaiden saataville.

e Verkosto nopeuttaa tiedonvaihtoa tarkeista kysymyksista, kuten ladkkeiden turvallisuudesta.
Asiantuntemuksen kokoaminen

Euroopan laakealan saantelyverkoston ansiosta EMAlla on kaytettdvissaan asiantuntijoita ympari
EU:ta. Ndin saadaan yhteen paras mahdollinen tieteellinen asiantuntemus EU:ssa ladkkeiden sdantelya
varten.

Ladkkeiden saantelyyn EU:ssa osallistuvien asiantuntijoiden moninaisuus edistaa tietojen, ideoiden ja
parhaiden kaytantéjen jakamista tiedemiesten valilla pyrkimyksissa vastata laakesaantelyn korkeisiin
vaatimuksiin.

Nama eurooppalaiset asiantuntijat toimivat viraston tieteellisten komiteoiden ja tyéryhmien jasenina
tai jasenia tukevissa arviointiryhmissa. Jasenvaltiot tai virasto nimittaa heidat, ja kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset asettavat heidat kaytettavaksi.

Virasto yllépitaa julkista eurooppalaisten asiantuntijoiden luetteloa, jossa on kaikkien EMAn ty6hon
osallistuvien asiantuntijoiden tiedot. Asiantuntijat voivat osallistua viraston tydhdn vasta, kun virasto
on arvioinut heidan selvityksensa sidonnaisuuksista.

Monikansalliset arviointiryhmat

EMAIlla ja sdantelyverkoston kumppaneilla on hanke, jossa monikansalliset ryhmat voivat arvioida
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden ja eldinladkkeiden hakemuksia. Tavoitteena on mobilisoida
ladkkeiden arvioinnin paras asiantuntemus huolimatta siitd, missa asiantuntijat asuvat.

EMA on kannustanut monikansallisten arviointiryhmien muodostamista vuodesta 2013 lahtien
alkuperdisten myyntilupahakemusten arviointia varten.

Viraston tieteellisten komiteoiden esittelijat ja toiset esittelijat voivat sisallyttda arviointiryhmiinsa
muiden jasenvaltioiden asiantuntijoita. Nain pystytaan hyédyntamaan resursseja mahdollisimman
tehokkaasti saantelyverkostossa ja kannustamaan tieteellisen asiantuntemuksen rajat ylittavaa
hyddyntamista.

Hanke alkoi ihmisille tarkoitettujen Iddkkeiden toisten esittelijéiden arviointiryhmista (CHMP ja CAT) ja
laajeni sitten esittelijoiden arviointiryhmiin, eldainladkkeisiin (CVMP) ja tieteelliseen neuvontaan.

Huhtikuusta 2017 Iahtien monikansalliset ryhmat ovat voineet arvioida myds tiettyja myyntiluvan
myontamisen jalkeisid hakemuksia, jotka koskevat myyntiluvan pidentamista.


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

Tiedon kokoaminen

EMAnN ja kansallisten viranomaisten tyd on riippuvainen normeista, prosesseista ja
tietotekniikkajarjestelmista, joiden avulla Euroopan maiden valilla voidaan jakaa tarkeita tietoja
ladkkeista ja analysoida niitd yhdessa.

Osan tiedoista toimittavat jasenvaltiot, ja niitd hallinnoi keskitetysti EMA. Tama tukee tietojenvaihtoa
esimerkiksi seuraavista seikoista:

o |ddkkeestd ilmoitetut epdillyt haittavaikutukset

e Kkliinisten tutkimusten valvonta

e tarkastukset, joilla varmistetaan kliinista kehittdmistd, valmistamista ja jakelua seka ladkkeiden
turvallisuuden valvontaa koskevien hyvien kaytantdjen noudattaminen.

N&din voidaan valttda paallekkdisyytta ja tukea ladkkeiden tehokasta ja vaikuttavaa sadntelya EU:ssa.

Lisdtietoja EMAN ja EU:n jasenvaltioiden yllapitéamistd IT-jarjestelmistd on kohdassa EU:n telematiikka
(EU Telematics).

9. Kilpailevien etujen kasittely

Euroopan ladkevirasto varmistaa huolellisesti, etta sen tieteellisilla asiantuntijoilla,
henkilostolla ja hallintoneuvoston jdsenilla ei ole taloudellisia tai muita sidonnaisuuksia,
jotka voisivat vaarantaa heiddan puolueettomuutensa. Virastolla on eri kdytannot eri
ryhmille.

Tieteelliset asiantuntijat

Virasto soveltaa kilpailevien etujen kasittelya koskevaa toimintaperiaatetta viraston tieteellisiin
asiantuntijoihin, komiteoiden jasenet mukaan lukien. Sen avulla voidaan tunnistaa tapaukset, joissa
tietyn asiantuntijan toimimista komitean, tyéryhman tai muun ryhman jasenena seka osallistumista
viraston muuhun toimintaan on rajoitettava tai se on kokonaan kiellettava l|ddketeollisuuden
sidonnaisuuksien vuoksi.

Virasto seuloo jokaisen asiantuntijan selvityksen sidonnaisuuksista ja maarittaa niille riskitason sen
mukaan, onko kyseiselld asiantuntijalla sidonnaisuuksia ja ovatko nama sidonnaisuudet suoria vai
epasuoria.

Kun riskitaso on madritetty, virasto paattaa toimitettujen tietojen pohjalta, onko kyseisen asiantuntijan
osallistumista viraston tiettyihin toimiin, kuten esimerkiksi tietyn ldakkeen arviointiin, syyta rajoittaa
tai onko se syyta kieltaa. Paatds perustuu seuraaviin seikkoihin:

e ilmoitettujen sidonnaisuuksien luonne
e sidonnaisuudesta kulunut aika

e tehtavat, joihin asiantuntija on ryhtymassa.

Voimassa olevissa tarkistetuissa toimintaperiaatteissa kaytetaan tasapainoista ldhestymistapaa, jonka
tarkoituksena on rajoittaa tehokkaasti niiden asiantuntijoiden osallistumista viraston toimintaan, joilla
on mahdollisia eturistiriitoja, ja varmistaa samalla, etta virastolla on kaytettavissaan paras mahdollinen
asiantuntemus.


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

Ndihin toimintaperiaatteisiin kuuluu useita toimia, joissa huomioidaan ilmoitetun sidonnaisuuden
luonne ennen mahdollisten rajoitusten keston maarittamista.

e Toimiminen johtoportaassa tai johtava asema ladkkeen kehittelyssa aiemmassa tydsuhteessa
ladkeyhtidssa aiheuttaa osallistumiskiellon kyseista yhti6ta tai valmistetta koskeviin
kysymyksiin asemassa toimimisen ajaksi.

e Useimmissa ilmoitetuissa sidonnaisuustapauksissa on odotettavissa kolmen vuoden
jadviysaika. Osallistumista koskevat rajoitukset lievenevat ajan mittaan, ja rajoituksissa
tehdaan ero nykyisten sidonnaisuuksien ja viimeksi kuluneiden kolmen vuoden aikaisten
sidonnaisuuksien valille.

e Joidenkin sidonnaisuuksien, kuten taloudellisten sidonnaisuuksien, osalta jaaviysaikaa ei ole,
jos sidonnaisuus ei enaa ole ajankohtainen.

Tieteellisten komiteoiden jasenina toimivia asiantuntijoita koskevat tiukemmat vaatimukset kuin
neuvoa-antavissa elimissad ja ad hoc -asiantuntijaryhmissa toimivia asiantuntijoita. Vastaavasti
vaatimukset ovat tiukempia puheenjohtajille ja johtavassa asemassa oleville jasenille, kuten
esittelijoille, kuin muille komitean jasenille.

Tarkistetut toimintaperiaatteet tulivat voimaan 30. tammikuuta 2015. Virasto on sen jélkeen
ajantasaistanut niita seuraavasti:

e Asiantuntijoiden osallistumista ldadkkeiden arviointiin rajoitettiin, jos he aikovat ottaa
vastaan tydpaikan ladkealalla, toukokuussa 2015. Tama rajoitus sisaltyy ohjeasiakirjaan.

o Rajoituksia selvennettiin siind tapauksessa, ettd asiantuntija ottaa vastaan tydpaikan
ladkealalta. Lisaksi lokakuussa 2016 yhdenmukaistettiin saannot, jotka koskevat
hallintoneuvoston jasenten seka tieteellisten komiteoiden ja tyéryhmien jasenten
lahisukulaisten eturistiriitojen kasittelya.

Tarkistetussa toimintalinjassa on huomioitu syyskuussa 2013 sidosryhmilta saatu palaute viraston
julkisessa tybpajassa Best expertise vs conflicts of interests: striking the right balance.

Luottamusaseman vaarinkayttoa koskeva menettely

EMAIlla on luottamusaseman vaarinkdyttéa koskeva menettely, jossa madritetaan, miten virasto
kasittelee asiantuntijoiden tai tieteellisten komiteoiden jasenten virheellisia tai puutteellisia ilmoituksia
sidonnaisuuksista.

Virasto ajantasaisti menettelyn huhtikuussa 2015 siten, etta se on yhdenmukainen nykyisen kilpailevia
etuja koskevan toimintaperiaatteen kanssa ja etta siina huomioidaan kokemukset, jotka on saatu sen
jalkeen, kun EMAnN hallintoneuvosto ensimmaisen kerran puolsi menettelya vuonna 2012.

Henkiloston jasenet

Viraston menettelysdaantéjen mukaan vaatimukset puolueettomuudesta ja sidonnaisuuksia koskevan
selvityksen toimittamisesta kerran vuodessa koskevat kaikkia virastossa tydskentelevia henkildston
jasenia.

Uusien tyontekijoiden on luovuttava kaikista sidonnaisuuksista, ennen kuin he voivat aloittaa
tydskentelyn virastossa.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2015/05/WC500186536.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/events/best-expertise-vs-conflicts-interests-striking-right-balance
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/04/WC500124976.pdf

Johtohenkildston taytetyt selvitykset sidonnaisuuksista ovat saatavissa viraston
verkkosivustollaviraston rakennetta koskevassa osiossa. Muut selvitykset sidonnaisuudesta toimitetaan
pyynnosta.

Hallintoneuvosto tarkisti lokakuussa 2016 saantdja, jotka koskevat henkildstén mahdollisten
kilpailevien etujen kasittelya. Tarkistetut saannot vastaavat tieteellisia komiteoita ja asiantuntijoita
koskevia hyvaksyttyja toimintaperiaatteita. Niissa selitetdan henkildston sallitut ja kielletyt
sidonnaisuudet ja maarataan valvonnasta, joka koskee laakkeiden arvioinnista vastaavien henkildiden
nimittamista.

Hallintoneuvoston jdsenet

Virastolla on hallintoneuvoston jdsenten kilpailevien etujen kasittelya koskeva toimintaperiaate ja
luottamusaseman vaarinkayttoa koskeva menettely, joka vastaa tieteellisten komiteoiden jasenia ja

asiantuntijoita koskevaa toimintaperiaatetta ja menettelya.

EMAnN hallintoneuvosto hyvaksyi toimintaperiaatteiden nykyisen version ja luottamusaseman
vaarinkdyttdéa koskevan menettelyn joulukuussa 2015. Toimintaperiaatteet astuivat voimaan 1.
toukokuuta 2016, ja ne ajantasaistettiin lokakuussa 2016. Tall6in selvennettiin rajoituksia, jotka
koskevat toimialajarjestéjen johtokunnassa toimimista, ja yhdenmukaistettiin avustuksia ja muuta
rahoitusta koskevat saannot komiteoiden jasenia ja asiantuntijoita koskevien saantéjen kanssa.

Kaikkien hallintoneuvoston jasenten on toimitettava selvitys sidonnaisuuksista joka vuosi. Nama
selvitykset ovat saatavissa viraston verkkosivustolla hallintoneuvoston jasenia koskevassa osiossa.

Riippumattomuutta koskevien toimintaperiaatteiden vuotuinen tarkastelu

Virasto on vuodesta 2015 lahtien tarkastellut kaikkia riippumattomuutta koskevia toimintaperiaatteita
ja kilpailevia etuja koskevia sdaantdja seka niiden toteutumista kerran vuodessa ja julkaissut asiaa
koskevan vuosikertomuksen. Vuosikertomuksessa esitellaan luottamusaseman vaarinkayttoa
koskevien menettelyjen tulokset, mahdolliset valvontatoimet, seuraavalle vuodelle suunnitellut
aloitteet sekad parannusehdotukset.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/executive-director
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216192.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/06/WC500129044.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
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