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Johtajan esipuhe

Thomas Lonngren

Kymmenvuotismerkkipdivansé ja sitd seuranneen haasteellisen EU:n uuden laékelainsaadannén
taytantéonpanovuoden jadlkeen EMEA astuu uuteen kehitysvaiheeseen.

Vuosi 2006 on ensimmainen vuosi, jolloin tarkistettu ladkelainsaadanto tulee taysiméaaraisesti
voimaan. Nykyisten tehtdvien mukauttaminen ja uusien tehtévien ottaminen ovat antaneet
eurooppalaiselle sdéntelyjarjestelmélle paremmat mahdollisuudet varmistaa, ettd eurooppalaisten
potilaiden saatavilla on turvallisia ja tehokkaita ladkkeité ja asianmukaista tietoa niista.

Tulevana vuonna viraston toiminta tulee edelleen perustumaan sen pitkan aikavalin strategiassa
asetettuihin ensisijaisiin tavoitteisiin, ja virasto tulee keskittymaan seuraaviin alueisiin:

= lddketurvallisuuden parantaminen, jotta potilaita voidaan suojella paremmin

= osallistuminen ladkkeitd koskevien innovaatioiden ja tutkimuksen kannustamiseen EU:ssa, jotta
uudet hoitomuodot ja uudet tekniikat ovat nopeammin kéytettavissa

= avoimuuden, viestinnan ja tiedotuksen parantaminen

= eurooppalaisen lddkealan verkoston lujittaminen.

Virastolle tehtdvien hakemusten ja niihin liittyvien tehtavien mééara tulee kasvamaan oleellisesti
vuonna 2006. Viraston toiminnoista tulee myos entistd monimutkaisempia, koska uusia
hoitomuotoja ja uusia tekniikoita koskevien hakemusten ja niit4 koskevan tieteellisen neuvonnan
pyyntdjen maaréd kasvaa. Taméan seurauksena myos kansallisilta toimivaltaisilta viranomaisilta
edellytetdan lisdantyvassa madrin tarvittavaa patevyytta néilla tieteen aloilla.

Ladketurvallisuus on ollut useita vuosia viraston ensisijaisena tavoitteena. Uuden lainsd&ddannon
maéaraysten avulla ja hyvaksymaélla viraston pitkén aikavélin strategian on nyt vahvistettu viraston
kykyé késitella ja hallinnoida turvallisuuskysymyksia. Tana vuonna virasto pyrkii ottamaan
kayttoon lainsdéddannon tarjoamat uudet riskinhallintatytkalut, ja se kehittdd muiden aloitteiden
ohella tehokkaan ladkeaineiden seurantajarjestelméan. Naiden aloitteiden menestymisen ehdoton
edellytys on laheinen yhteisty® kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa.

Uuden lainsdaddannon ansiosta virasto tulee ottamaan tayden vastuun HI-viruksen/AIDSin, sydvan,
hermoston rappeutumissairauksien ja diabeteksen hoitoon tarkoitettujen la&kkeiden arvioinnista.
Néama ladkkeet tulee nyt hyvaksya keskitetyn menettelyn avulla. EMEA odottaa myds saavansa
ensimmaiset geneeristen ladkkeiden hyvaksymistd koskevat hakemukset tdnd vuonna.

Vuonna 2006 virasto keskittyy edelleen la&kkeiden saatavuutta koskevien toimenpiteiden
kehittdmiseen ja toteuttamiseen. Naita toimenpiteitd ovat ilmaisen, laadukkaan tieteellisen
neuvonnan antaminen yrityksille, jotka kehittdvat harvinaisladkkeita tai toissijaisille eldinlajeille
tarkoitettuja eldinladkkeitd. Virasto tarjoaa my0s konkreettista tukea pienille ja keskisuurille
yrityksille (pk-yrityksille) uuden pk-yksikkonsa valityksell4 ja tydskentelee akateemisen maailman,
tieteellisten seurojen ja teollisuuden kanssa uusiin tekniikoihin liittyvissd kysymyksissa.

Tarkoitus on myds soveltaa uusia hallinnollisia menettelyja, joilla pyritdén ladkkeiden saatavuuden
parantamiseen. Né&ihin kuuluvat nopeutettu arviointi, ehdollinen hyvéaksynta ja erityisluvallinen
kayttdé. EMEA valvoo tiiviisti kaikkien uusien tydkalujen, menettelyjen ja prosessien tehokkuutta ja
asianmukaisuutta ja hienoséétaa niiden toimintaa parhaiden tulosten aikaansaamiseksi.
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Potilaat ja terveydenhuollon ammattilaiset tarvitsevat hyddyllista, tasmallisté ja helposti
ymmarrettadvaa tietoa ladkkeistd. Virasto antaa sidosryhmiensa hyddyksi tietoa, joka auttaa
kayttamaan ladkkeitd tehokkaammin ja turvallisemmin.

Virasto tehostaa yhteistydtd eurooppalaisten kumppaneidensa kanssa kaikissa ladkkeita koskevissa
kysymyksissd, erityisesti niissa, jotka lisddvat potilasturvallisuutta Euroopassa ja parantavat uusien,
tehokkaiden ja turvallisten l1ddkkeiden saatavuutta.

Jatkuvasti globalisoituvalla ladkealalla virastolla on merkittavé panos kansainvalisilla tieteellisilla
foorumeilla sdéntely-ympériston yhdenmukaistamisessa. Virasto jatkaa tyotdén kansainvélisten
yhteistydkumppaneidensa kanssa helpommin ymmarrettédvéan sdéntely-ympériston luomiseksi ja
laékkeiden saatavuuden parantamiseksi.

Virasto kehittéé jatkuvasti integroitua laadunhallintajarjestelméénsa kiinnittéen erityista huomiota
prosessien optimointiin ja resurssien tehokkaaseen kayttdon pystydkseen varmistamaan, etté se
hallitsee laajentuneen toimialansa ja monimutkaistuneet tehtdvansd mahdollisimman pétevasti ja
tehokkaasti.

Vuoden 2006 ensisijaiset tavoitteet voidaan tiivistad seuraavasti:

=

. Inmisille tarkoitettujen laékkeiden ja eléinlaékkeiden turvallisuus

Eurooppalaisen riskinhallintastrategian tdytantdénpano ja vahvistaminen tiiviissa yhteistydssa
jasenvaltioiden kanssa;

= Uuden lainsd&ddanndn antamien tydkalujen taysimaardinen soveltaminen, mukaan lukien
riskinhallintasuunnitelmat ja la&kevalmisteiden turvallisuusprofiileja koskevat myyntiluvan
myontamisen jalkeiset erityistutkimukset;

= Uuden verkoston perustaminen kohdennettujen lddkkeiden tehokasta seurantaa varten;

= EU:n sééntelyelinten ladkevalvontaverkoston tdydellinen yhdentyminen.

2. Ladkkeiden saatavuus ja innovaatioiden ja tutkimuksen kannustaminen

= Tieteellisten neuvontamenetelmien kehittdminen, jotta yrityksiéd voidaan tukea mahdollisimman
paljon ld&kevalmisteiden kehittdmisen eri vaiheissa;

= Pienten ja keskisuurten yritysten tukeminen innovaatioiden ja tutkimuksen lisddmiseksi talla
sektorilla;

= El&inla&kkeiden saatavuuden parantaminen edelleen, erityisesti toissijaisille eldinlajeille ja
toissijaiseen kéayttoon;

=  EMEA:n vuorovaikutuksen kehittdminen kansallisten viranomaisten, akateemisen maailman,
tieteellisten seurojen ja teollisuuden huippuasiantuntijoiden kanssa uusiin tekniikoihin
liittyvissa haasteissa;

»  QOsallistuminen EU:n eldintestauksen vahentdmista koskevaan ohjelmaan ja muiden
nykyaikaisten menetelmien kehittdminen aineiden turvallisuuden arviointiin.
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3. Avoimuus, viestinta ja tiedotus

= Korkealuokkainen tiedottaminen, jotta potilailla on asianmukaista tietoa, ja terveydenhuollon
ammattilaisille suunnatun hyodyllisen tiedon saatavuuden parantaminen;

= Toimintojen avoimuuden lisddminen, jotta korostetaan viraston hyvaa hallintotapaa ja jotta
muut eturyhmat voisivat valvoa tiiviisti sen toimintaa.

4. Eurooppalainen laakealan verkosto

= L&akevalvontaa, tieteellistd neuvontaa, pk-yritysten tukemista ja tiedottamista koskevan
yhteistyon lisdédminen;

= EU:n tiedotusstrategian laatiminen yhdessa verkoston kanssa;

= Varmistaminen, etté viraston kaytettavissd on koko EU:n paras asiantuntemus ladkkeiden
arviointiin ja niiden turvallisuuden valvontaan ja arviointiin;

= Eurooppalaisen ld&kealan verkoston kéytettavissa olevan asiantuntemuksen inventoiminen,
riittdmattdman asiantuntemuksen tunnistaminen ja tdydentaminen ja suunnitteleminen, mista
saadaan seuraajia tiedossa oleville asiantuntijoille;

= EU:n patevyyden kehittdmisen strategian laatiminen ja patevyyden kehittdmisen lisddminen
koko EU:ssa.
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Luku 1 EMEA Euroopan unionin jarjestelmassa

Eurooppalainen laékealan verkosto

Kaikkien eurooppalaisen ladkealan verkoston jasenten tiivis yhteisty® on ensiarvoisen tarkead, jotta
verkko voi toimia menestyksellisesti, tuottaa potilaille turvallisia ja tehokkaita la&kkeita
optimaalisessa ajassa ja luoda tehokkaan saantely-ympaériston, joka kannustaa tutkimusta ja
innovaatioita.

Hoitaakseen kansanterveyden suojelemiseen ja edistdmiseen liittyvéa tehtdvaansa virasto hyddyntaa
parhaiden kéytettavissa olevien EU- ja ETA-EFTA-jésenvaltioiden asiantuntijoiden tietdmysta
ladkkeiden arvioinnissa, laadukkaan tieteellisen neuvonnan antamisessa, lagdkevalmisteiden
turvallisuusprofiilien arvioinnissa ja tarkeiden ohjeasiakirjojen laadinnassa.

Ladkealan merkittdva tekninen kehitys huomioon ottaen, eurooppalainen ld&kealan verkosto
keskittdd huomionsa vuonna 2006 pitkéan aikavélin kéytettavissa olevaan asiantuntemukseen, jotta
voidaan vastata uusiin hoitomuotoihin ja tekniikoihin. Tama toteutetaan tunnistamalla alueet, joilla
asiantuntemusta tulee lisata ja kehittdd. Liséksi verkoston jasenet harkitsevat uusia tapoja optimoida
toimintojaan ja tehostavat laadukasta tiedottamista potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille
koko EU:ssa.

Kaikkien eurooppalaisen ladkealan verkoston yli 40 jasenen koordinoitu jatkuvaan laadun
parantamiseen pyrkiva toiminta on olennaisen tarkedd tehokkaiden laadunvarmistusjérjestelmien
toteuttamiseksi. EMEA ja kansalliset toimivaltaiset viranomaiset ovat osana tata toimintaa
toteuttaneet EU:n vertailuanalyysijarjestelmén, johon siséltyvat saanndlliset itsearvioinnit ja
vertaisarviointikdynnit. Virasto jatkaa osallistumista ndihin sd&nnéllisiin arviointeihin vuonna 2006.

Avoimuus, viestinté ja tiedotus potilaille, terveydenhuollon ammattilaisille ja
ladkkeiden kayttajille

EMEA on sitoutunut olemaan avoin ja helposti lahestyttavé organisaatio. Tdmén sitoutumisen
tarked osa on tasmaéllisen, ymmarrettavan ja helposti saatavilla olevan tiedon valittdminen potilaille
ja terveydenhuollon ammattilaisille, ja se tulee edelleen olemaan ensisijaisena tavoitteena vuonna
2006.

Avoimuuden osalta viraston toiminta perustuu edellisten vuosien saavutuksiin, ja virasto tulee
keskittdméaan pyrkimyksensa kolmelle alueelle:

= EMEA:n avoimuus- ja viestintastrategian kehittdminen ja toteuttaminen sekd aktiivinen
osallistuminen eurooppalaisen ld&kealan verkoston avoimuus- ja viestintastrategian
kehittdmiseen ja toteuttamiseen;

= laajempi avoimuus ja tiedotuksen lisddminen viraston arvioitaviksi annetuista ladkevalmisteista
sekd ennen myyntiluvan myodntdmista etta sen jalkeen;

= viraston asiakirjojen saantia koskevan hallintoneuvoston paatoksen taytantédnpano, jolla
varmistetaan asiakirjojen mahdollisimman laaja julkinen saatavuus.

Vuonna 2005 toteutettujen toimenpiteiden ansiosta virasto toimittaa nyt yleisélle monipuolisia
tietoja arvioimistaan laékevalmisteista. Lausuntoyhteenvetojen, eurooppalaisten julkisten
arviointikertomusten (EPAR) ja valimiesmenettelyja ja lausuntopyynttja koskevien tietojen liséksi
virasto tiedottaa nyt myds niisté tapauksista, joissa hakija peruuttaa hakemuksen ennen kuin siit4 on
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annettu lausunto, ja se tulee laatimaan eurooppalaisten julkisten arviointikertomusten (EPAR)
tiivistelmig, jotka on laadittu yleis6lle ymmarrettavalla tavalla.

Liséksi toteutetaan joukko suosituksia, jotka juontavat juurensa viraston tydsta kuluttaja- ja
potilasjarjestdjen kanssa, lujitetaan yhteyksia potilaisiin ja terveydenhuollon ammattilaisiin
jarjestdmaéll erityisia tilaisuuksia, ja perustetaan terveydenhuollon ammattilaisten kanssa uusi
tyoryhma.

EU:ssa hyvaksyttyjen ladkevalmisteiden tiedot siséltavén tietokannan kehittamista jatketaan myos.
Kun tietokanta on valmis, se tulee olemaan l&akkeitd koskevan virallisen tiedon lisdldhde potilaille,
terveydenhuollon ammattilaisille ja séantelyviranomaisille.

Ladkkeiden saatavuus ja innovaatiot

Tukeakseen innovaatioita ja tutkimusta, jotka parantavat ladkkeiden saatavuutta — ja edistddkseen
niiden saatavuutta — virasto toteuttaa erilaisia toimenpiteitd ja kayttda useita tyokaluja seuraavasti:

= Toteutetaan edelleen harvinaisladkkeita koskevaa politiikkaa, jonka mukaisesti
harvinaisldakkeiksi méaaritettyjen valmisteiden, jotka usein valmistetaan uuden tekniikan avulla,
kehittajat saavat alennuksia tai vapautuksen joistakin viraston perimistd menettelyja koskevista
maksuista, jolloin tuetaan ndiden valmisteiden kehittdmista ja parannetaan niiden saatavuutta
potilaille.

= Jatketaan tieteellisen neuvonnan antamista ladkkeiden laatuun, turvallisuuteen ja tehokkuuteen
liittyvissd kysymyksissé niiden kehitystyon eri vaiheissa.

= Noudatetaan uusia sadntelymenettelyjd, joihin kuuluvat nopeutettu arviointi, ehdollinen
hyvaksynt ja kaytto erityisluvalla.

= Annetaan ilmaista tieteellistd neuvontaa yrityksille, jotka kehittdvat eldinladkkeita toissijaiseen
kayttoon ja toissijaisille eldinlajeille, ja kehitetddn ja sovelletaan niihin liittyvia ohjeita —
yhteisty0ssé jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten kanssa — tallaisten ladkkeiden
saatavuuden parantamiseksi;

= Tuetaan ja kannustetaan pienid ja keskisuuria yrityksia kehittdmaan laédkevalmisteita;

= Pyritadn edistdmaan uuden tekniikan ja harvinaisten sairauksien tutkimusta aloittamalla
keskustelut akateemisen maailman, tieteellisten seurojen, teollisuuden ja muiden tahojen kanssa
uuteen tekniikkaan ja uusiin hoitomuotoihin liittyvista haasteista ja toteuttamalla ndiden
foorumeiden tuottamia kaytannén ehdotuksia.

= Annetaan panos saintelyjérjestelmé&an ja annetaan neuvoja Euroopan komission tutkimuksen
paéosastolle ihmisille tarkoitettuja ladkkeita ja eldinlaékkeita kasittelevistd innovaatio- ja
teknologiafoorumeista, joiden tavoitteena on tukea innovaatioita ja helpottaa ladkkeiden
saatavuutta.

Pienet ja keskisuuret yritykset

Virasto panee taytantdon pienid ja keskisuuria yrityksia koskevan uuden lainsaéddannon ja uudet
ohjeet. Viraston tahan tehtavaan nimetty pk-yksikko, joka aloittaa tdyden toiminnan vuonna 2006,
antaa pienille ja keskisuurille yrityksille hallinnollista apua ja avustaa niit4d menettelyissa. Tdman
toimiston valityksella pienet ja keskisuuret yritykset voivat saada alennuksia palkkioista,
vapautuksia tai lykkéyksid viraston erdista hallinnollisista ja tieteellisista palveluista perimista
maksuista sekd apua tuotetietoasiakirjojen kdantamisessa.

Euroopan ladkeviraston tydohjelman 2006 yhteenveto
EMEA/145688/2006 ©EMEA 2006 Sivu 7/30



EU:n toimielimet, virastot seké eurooppalaiset ja kansainvaliset
yhteistokumppanit

Viraston jatkuvaan EU:n kattavaan yhteisty6hon sisdltyy EU:n toimielimien kanssa tehtava
pandemiauhkien késittelyd koskeva ty, innovatiivisia inmisille tarkoitettuja ladkkeitd ja
elainladkkeitd koskeva eurooppalainen projekti (teknologiafoorumit) ja suunniteltuihin sd&doksiin,
jotka koskevat pediatrisessa kéytossé olevia ladkkeita ja uusia hoitomuotoja, liittyvéat toimet.

Muihin EU:n hajautettuihin erillisvirastoihin pidetd&n sdannollisesti yhteyttd, erityisesti Euroopan
elintarviketurvallisuusviranomaiseen, Euroopan huumausaineiden ja niiden vaarinkayton
seurantakeskukseen seka tautien ehkaisyn ja valvonnan eurooppalaiseen keskukseen.

Yhteisty6td Euroopan farmakopean ja Euroopan neuvoston laékkeiden laatua kasittelevan yksikon
(EDQM) kanssa jatketaan kdynnissé olevassa ndytteenotto- ja testausohjelmassa, jolla valvotaan
keskitetysti hyvaksyttyjen markkinoille saatettujen ladkevalmisteiden laatua.

EU:n laajenemisen seuraavaa vaihetta vuonna 2007 edeltaviin toimiin kuuluvat liittymista
edeltavien kielellisten tarkistusprosessien (PALC I1) ja CADREAC tekeminen sekd osallistuminen
PHARE:n usean edunsaajan ohjelmaan, jotta helpotetaan Bulgarian ja Romanian
séantelyviranomaisten integroitumista viraston toimintaan.

PHARE:een kuuluvassa usean edunsaajan ohjelmassa aloitetaan vastaavat toimet Kroatian ja
Turkin osallistumiseksi erdiden yhteison virastojen toimintaan ndiden maiden liittymisen
valmistelun tukemiseksi. Toimintaan kuuluu osallistuminen valittuihin kokouksiin ja
valmennuskursseille sek erityisten konferenssien jarjestaminen.

Kansainvéliselld tasolla virasto koordinoi edelleen EU:n osallistumista kansainvélisiin
yhdenmukaistamista kasitteleviin kokouksiin (ICH ja VICH), joissa virastolta ja sen tieteellisilta
komiteoilta odotetaan kasvavaa panosta vuonna 2006. Virasto jatkaa myos tyotdédn Maailman
terveysjarjeston, Codex Alimentariuksen ja OIE:n kanssa.

EMEA:n ja Yhdysvaltojen elintarvike- ja ladkeviraston valinen yhteistyd jatkuu EU:n ja
Yhdysvaltojen vélisen luottamuksellisuutta koskevien sopimusten puitteissa, ja sen ensisijaisena
kohteena ovat rinnakkaisen tieteellisen neuvonnan menettelyt ja turvallisuutta koskevien tietojen
vaihto. Téhénastiset kokemukset arvioidaan ja toiminnan parantamismahdollisuudet maaritetaan.
Virasto jatkaa myos eldinlaakkeitd koskevaa asianmukaista tietojenvaihtoa Yhdysvaltojen
maatalousministerion kanssa.

Viraston hallinto

Virasto on sitoutunut toteuttamaan EMEA:n integroidun laadunhallintajarjestelman ja sisdiset
valvontastandardit kokonaisuudessaan. Vuonna 2006 virasto pyrkii vakiinnuttamaan eri
hallintotoimenpiteitd, joita on vuosien aikana siséllytetty toimintaan. T&té varten virasto toteuttaa
yhdessa eurooppalaisten yhteistydkumppaneidensa kanssa itsearviointeja osana EU:n
vertailuanalyysijarjestelmad, tarkistaa sisdisten valvontastandardien soveltamisen tason; tarkistaa
vuosittain hallintoa, arvioi riskinhallintaa koskevat saavutuksensa seka arvioi tarkastusten jalkeen
tehtyjen parannusten vaikutuksia. Vuonna 2005 pidetyn avoimen tarjouskilpailun jélkeen virastoon
perustetaan my6s uusi neuvoa-antava tarkastuskomitea.

EMEA:n suunnitelmissa on sen avainprosessien tarkistaminen niiden toiminnan rationalisoimiseksi.
Viraston toimintojen tehokkuuden tarkistaminen on téll4 hetkelld erityisen tarkeéd, koska virastolla
on haasteita, jotka aiheutuvat sen tehtdvien monimutkaisuuden ja maaran kasvamisesta, sen
vastuualueiden laajenemisesta, sen sidosryhmien kasvaneista odotuksista, uusista ja
monimutkaisemmista tekniikoista sekd ld&kealan jatkuvasta globalisaatiosta.
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Henkilostohallinnossa virasto panee taytdntoon henkildstosddnndt ja toteuttaa patevyyden
kehittdmistd koskevan uuden politiikan. Viraston henkil6stékoulutus suunnataan ammatillisen
patevyyden jatkuvaan kehittdmiseen ottaen huomioon viraston tieteellisen roolin vahvistumisen.
Vuonna 2006 toteutetaan henkildston motivointia koskeva harjoitus ja vuoden 2005 harjoituksen

tulokset arvioidaan.
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Luku 2 Inmisille tarkoitetut ladkkeet ja eldainlaakkeet

Ihmisille tarkoitetut harvinaisldakkeet

Viraston harvinaisladkkeitd koskevan politiikan tarkoituksena on tukea innovaatioita ja tutkimusta,
myaos pienissa ja keskisuurissa yrityksissd. Harvinaisladkerahaston suuruuden (haettu maaré on 5
900 000 euroa) ja harvinaisladkekomitean (COMP) suositusten perusteella virasto ehdottaa
maksualennuksia, jotka kannustavat mahdollisimman paljon harvinaisldakkeiden kehitysvaiheessa
ja myyntiluvan myontamisvaiheessa.

Harvinaisladkkeeksi nimedmista koskevien hakemusten maarén odotetaan vakiintuvan vuoden 2005
tasolle, vaikka harvinaisladkkeiden sadntelyd koskevan Euroopan komission raportin julkistaminen
vuoden 2006 alkupuolella ratkaisee pitkan aikavalin suuntaukset ja harvinaislaékkeita koskevan
politiikan mahdollisen kehityksen yhteison tasolla.

Harvinaisldakkeeksi nimeamista koskevat Harvinaisladkkeeksi nimeamista
hakemukset koskevat lausunnot
2006 ] 112 2006 ] d5
2005 | : T 118 2005 | : ) ) s
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Tieteellinen neuvonta yrityksille

Tieteellinen neuvonta on yksi tarkeimmisté keinoista, joilla virasto voi tukea innovaatioita ja
tutkimusta: viraston antaman tieteellisen neuvonnan vaikutusten analyysi osoittaa, etté tall4
menettelylla lisdtd&n merkittdvasti myyntiluvan saamismahdollisuuksia.

Vuonna 2006 saatavien tieteellistd neuvontaa ja menettelyissa avustamista koskevia
(harvinaisladkkeeksi nimettavia l4&kevalmisteita koskevia) pyyntdja arvioidaan olevan kaksi kertaa
niin paljon kuin vuonna 2004; erityisesti uusia hoitomuotoja ja uusia tekniikoita koskevien
tieteellisen neuvonnan pyynt6jen osuuden odotetaan kasvavan.

Prosessin tehokas kasittely on tastéa syysté oleellisen tarkedd. Virasto hyvaksyi vuonna 2005
tieteellistd neuvontaa ja menettelyissa avustamista koskevat menettelyt, joiden avulla taytettiin
uuden lainsdadannon vaatimukset, lyhennettiin késittelyaikoja, laajennettiin toimialaa, parannettiin
asiantuntijoiden osallistumista ja kasvatettiin neuvonnan lisdarvoa. Tehostuneiden menettelyjen
ansioista prosessi sujuu vaivattomammin, ja ne siséllytetdan viraston tyémenetelmiin vuonna 2006.

Virasto valmistelee myos muiden tyokalujen kehittdmista. Niihin kuuluvat tieteellisen muistin
tietokanta ja tieteellisen neuvonnan tietokanta.

Virasto odottaa myos, ettd eldinladdkkeité késittelevien tieteellistd neuvontaa koskevien pyyntéjen
maéra kasvaa, koska hallintoneuvosto paatti pidentéa toissijaiseen kdyttdon ja toissijaisille
eldinlajeille tarkoitettuja eldinlaakkeita koskevan ilmaisen tieteellisen neuvonnan voimassaoloaikaa
12 kuukaudella. Virasto pyytaa palautetta siitd, kuinka tyytyvéisia ollaan eldinldékkeitd koskevaan
uuteen menettelyyn. .
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Tieteellista neuvontaa ja menettelyissa Tieteellistd neuvontaa koskevat

avustamista koskevat pyynnot (ihmisille pyynnét saadut/ennuste (elainlaakkeet)
tarkoitetut laakkeet)
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Alkuarviointi

Ihmisille tarkoitettujen I4&kkeiden alkuarvioinnissa odotetaan neljalla tarkeimmalla alueella vuonna
2006 seuraavaa:

= Vakiinnutetaan ja otetaan tdysimaaraisesti kayttéon EU:n uuden ladkelainsdadannon
téytantéonpanon johdosta viraston vuonna 2005 kayttoon ottamat menettelyt. Niitd ovat
nopeutettu arviointimenettely, ehdollinen hyvaksyntdmenettely ja erityisluvallisen kdyton
menettelyt seka tieteellisten lausuntojen antaminen ladkevalmisteista, jotka on tarkoitettu EU:n
ulkopuolisille markkinoille (yhteistydssa WHO:n kanssa). Virasto odottaa saavansa yhteensa
59 alkuarviointia koskevaa hakemusta (mukaan lukien geneeriset, biologisesti samanarvoiset ja
erityisluvalliseen kdyttoon tarkoitetut valmisteet sekd valmisteet, jotka on tarkoitettu EU:n
ulkopuolisille markkinoille), mika merkitsee 44 %:n kasvua edellisestd vuodesta.

= Tuetaan innovaatioita ja tutkimusta, erityisesti tukemalla pienid ja keskisuuria yrityksia, ja
keskustellaan tarkeimpien osapuolten kanssa uusiin tekniikoihin ja uusiin hoitomuotoihin
liittyvistd haasteista.

= Varmistetaan arviointien laatu, mihin sisaltyy lainsaddannéllisen ja tieteellisen yhtendisyyden
parantaminen. Arvioinnin ensimmaisen vaiheen vertaisarviointiprosessia parannetaan ja
valvotaan. Menettelyjen jatkuvan parantamis- ja uusimismenettelyjen liséksi virasto aikoo
vahvistaa yhteistydtd yhteistydkumppaneidensa kanssa, jotka voivat antaa erityistietoutta ja
erityista asiantuntemusta. Mygs viraston yhteistydkumppaneiden maaréa halutaan lisata.

= Arvioidaan riskinhallintasuunnitelmat (RPMs). Merkittadva lainsddddnndn muutos vaatii, etta
hakijat siséllyttavat hakemukseensa riskinhallintasuunnitelman, jonka ihmisille tarkoitettuja
laékkeita kasitteleva komitea (CHMP) arvioi. Riskinhallintasuunnitelmassa maaritetaan
la&kevalmisteen tunnetut ja mahdolliset riskit, niin etta riskien pienentdmiseen pyrkivat
toimenpiteet ja muut l48kevalvonnan menettelyt kansanterveyden suojelemiseksi voidaan
toteuttaa ennakoivasti.

Virasto hoitaa velvollisuutensa arvioida neljadn ld&keluokkaan kuuluvat ladkkeet, joiden
hyvéksymista tulee nyt hakea keskitetyn menettelyn avulla: HI-viruksen/AIDSin, syévan,
diabeteksen ja hermoston rappeutumissairauksien hoitoon tarkoitetut laékkeet.

Virasto ottaa kayttoon biologisesti samanarvoisia (biosimilar) ladkevalmisteita koskevia
hyvéksyttyjé ohjeita ja tehostaa geneerisié ladkkeitd koskevia menettelyja. EMEA odottaa saavansa
vuonna 2006 ensimmaiset geneerisia ladkkeitd koskevat hakemukset keskitetyn menettelyn
valityksella. Lainsdddanndn muutokset mahdollistavat nyt késikauppalédékkeiden myyntilupia
koskevien hakemusten tekemisen keskitettyd menettelya kayttaen.
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Lisaksi virasto jatkaa EU:n ulkopuolisille markkinoille tarkoitettujen Id&kevalmisteiden hakemusten
arviointia osana yhteistydstd Maailman terveysjérjeston kanssa. Se on haasteellinen
lainséd&dantoaloite, ja se vaatii uutta asiantuntemusta ladkkeistd ja sairauksista, joita ei tavata
Euroopassa.

Elainladkkeiden ala

= Virasto odottaa myyntilupahakemusten méaran kasvavan. Se johtuu pééasiassa keskitetyn
menettelyn laajennetusta soveltamisalasta, saatavissa olevasta uudesta tuesta yrityksille, kun
hakemukset koskevat tuotteita, joilla on rajoitetut markkinat ja/tai jotka on tarkoitettu
rajoitetulle alueelle levinneiden tautien hoitoon, sekd yleisemmistd hakemuksista, joita on
odotettavissa, kun keskitetylld menettelylla hyvéksyttyjen elainladkkeiden tietosuoja loppuu.

= Virasto jatkaa tieteellisen muistin tietokannan kehittdmista keskitetylld menettelyll&
hyvéksytyille eldinlddkkeille. Tietokanta tulee parantamaan tieteellisten arviointien
yhtendisyytta.

= Laadunvarmistusjarjestelméaé tehostetaan toteuttamalla suosituksia, jotka johtuvat
eldinladkekomitean (CVMP) lokakuussa 2005 toteutetusta tarkastuksesta.
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Alkuarviointia koskevat hakemukset (ihmisille
tarkoitetut ladkkeet)

Alkuarviointia koskevat hakemukset
(eléinlaakkeet)

37,

126 ' 2006

10 41

0

10 20 30 40

2005 11

B Erityisluvalla kaytettavéat valmisteet .
DO Geneeriset ja olennaisesti vastaavat valmisteet 2004 8
B Biologisesti vastaavat valmisteet

14

W Tieteelliset lausunnot EU:n ulkopuolisille markkinoille u t
OHarvinaislaéakkeet 0 5 10
O Uudet laakevalmisteet (muut kuin harvinaislagkkeet)

15

Eldainlaadkkeiden jaamien enimmaismaarien vahvistaminen

Virasto odottaa jadmien enimmaismaarien (MRL) laajentamista tai muuttamista koskevien
hakemusten mééran kasvavan vuonna 2006. Tama on seurausta CVMP:n tekemisté aloitteista, joilla
helpotetaan toissijaiseen kéyttoon ja toissijaisille eldinlajeille tarkoitettujen valmisteiden
hyvéksymisté. Virasto jatkaa yritysten pyynnostd vuonna 2006 toissijaisten eléinlajien jagdmien
enimmaisméaarien ekstrapolointia CVMP:n eldinladkkeiden saatavuutta koskevan politiikan
mukaisesti.
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Saadut/ennakoidut hakemukset

0 2
| EP/IRL laaj./muut.hakemukset |

Judet | -hakemukset

Myyntiluvan myontamisen jalkeiset toimet

Yhteison uuden lainsdddanndn taysimaaraiseen taytantdonpanoon ja tdmén taytantéonpanon
valvontaan kiinnitetd&dn huomiota. Tarvittaessa ryhdytaan toimenpiteisiin menettelyjen
parantamiseksi saadun kokemuksen ja hakemusten kasvavan mééran perusteella. Tieteellisten
komiteoiden (CHMP ja CVMP) lausuntojen ja arviointiraporttien lainsaddannéllista ja tieteellistd
yhtendisyytta ja laatua parannetaan edelleen. Virasto kannustaa myyntiluvan haltijoita pitdmaén
ennen hakemusten jattoa kokouksia, joissa voidaan muokata hakemusta ja tarkistaa tuoteryhmien
laajennuksia tai muutoksia, jolloin helpotetaan uusien kédyttdaiheiden kayttéonottoa ja
ladkemuotojen saatavuutta.

Saadut/ennakoidut hakemukset (ihmisille Saadut/ennakoidut hakemukset
tarkoitetut lagkkeet) (elainlaakkeet)
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Rinnakkaisjakelu

Vuonna 2005 todettiin vahvistettujen rinnakkaisjakeluilmoitusten méarén merkittava kasvu (64 %),
joka johtui rinnakkaisjakelua koskevan yhteison lainsdéddannon taytantdénpanosta (pakollinen
ilmoitusmenettely EMEA:1le). Rinnakkaisjakeluilmoitusten maarén arvioidaan kasvavan edelleen
14 % vuonna 2006, jolloin niiden maaré olisi 750. Vaikka ilmoitusmenettely on pakollinen, sen
noudattaminen on kuitenkin kiistanalaista, ja arviota seurataan tarkasti.
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Vahvistetut rinnakkaisjakeluilmoitukset
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Laaketurvallisuus

Ihmisille tarkoitettujen ld&kkeiden ja eldinlddkkeiden turvallisuuden valvonta kuuluu EMEA:n
ensisijaisiin toiminta-alueisiin. Siihen liittyvié prosesseja arvioidaan ja parannetaan jatkuvasti
tiiviissa yhteistydssa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa.

Ihmisille tarkoitettuja 1adkkeitd koskevalla toiminta-alueella virasto keskittyy tayttamaan
tdysimadréisesti ladkevalvontaa koskevat uuden lainsdddanndn vaatimukset omissa prosesseissaan
ja toteuttamaan seka edelleen kehittdméén eurooppalaista riskinhallintastrategiaa.

Uuden lainsdadanndn tuoma uusi késite riskinhallintasuunnitelmat tulee vaatimaan riittavaa
arviointia sekd ennen hakemusten jattéd ettd myyntiluvan myontdmisen jalkeen.
Riskinhallintasuunnitelmien aiheuttama tyomaara myyntiluvan myéntamisen jalkeen tulee olemaan
huomattava, kun otetaan huomioon riskinhallintasuunnitelmien paivitysten tarve, josta sovitaan
myyntilupaa myonnettéessa. Liséksi, erdiden muutosten ja tuoteryhmien laajennusten osalta
joudutaan tarkistamaan riskinhallintasuunnitelmia (mukaan lukien riskien minimointitoimenpiteet
ja muut ladkevalvonnan toimenpiteet) ladkevalmisteen tunnettujen ja mahdollisten riskien
tunnistamiseksi, mikd muuttaa myyntilupaa merkittavasti. Nykyiset menettelyt (kuten CHMP:n
tekema keskitetysti késiteltdvien hakemusten turvallisuusnékokohtien késittely) uudistetaan, niin
ettd riskinhallintasuunnitelman késite sisallytetadén arviointiprosessiin. Tallaisen uudistamisen
yhteydessa tulee arvioida huolellisesti, miké on sopivin asiantuntemus, jota kaytetaan eri
prosesseissa.

Eurooppalaisen riskinhallintastrategian edelleen kehittdmisen kohteena on uuden lainséadannén
toteuttaminen, tdydentavat toteuttamista koskevat aloitteet (sellaisilla alueilla kuin riskin
havaitseminen, riskin arviointi, riskin minimointi ja riskiviestintd seka lddkevalvonnan
riittdméattomasti kehittyneilld alueilla kuten pediatriassa ja rokotteissa) ja EU:n
laékevalvontajarjestelmén vahvistaminen edelleen. Taman pitaisi johtaa tehokkaampaan
la&keaineiden valvontajarjestelméén. Yksityiskohtaisista aloitteista, jotka sitoudutaan toteuttamaan
vuoden 2007 puoleenviliin mennessd, on laadittu kaksivuotinen tydohjelma.

EudraVigilance-jarjestelman (joka kasittaa elektronisen tietokannan ja ladkkeiden haittavaikutuksia
koskevan tietoverkon) kehittdminen edelleen on olennaisen tarkeda, jotta strategia voidaan toteuttaa
menestyksellisesti, ja tAstd syysta se on etusijalla viraston ladketurvallisuutta koskevalla tydlistalla.
Virasto edellyttéd, ettd kaikki kansalliset toimivaltaiset viranomaiset raportoivat sahkoisesti
EudraVigilance-jarjestelmaéan vuoden 2006 loppuun mennessa. Tama on otettu huomioon
arvioituna sahkgisten raporttien maaran kasvuna alla olevissa kaavioissa. Lisaksi méaaritelldan
toimintalinjat, jotka koskevat yleison paédsya EudraVigilance-jarjestelmdn siséltdmiin tietoihin, ja
tassa otetaan huomioon yksittaisten ja kaupallisessa mielessa luottamuksellisten tietojen
suojaaminen.
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Keskitetysti hyvaksyttyjen yksittaistapauksia Ei-keskitetysti hyvaksyttyjen

koskevien turvallisuusraporttien (ihmisille yksittaistapauksia koskevien
tarkoitetut laakkeet) todellinen ja arvioitu turvallisuusraporttien (ihmisille tarkoitetut
maara |aakkeet) todellinen ja arvioitu maara
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Eldinladkkeiden turvallisuutta myyntiluvan myéntamisen jélkeen tdhdennetdén jatkuvasti, ja tata
kysymysté tulisi arvioida jatkuvan riskinhallinnan nakdkulmasta. Ndmé seikat ovat etusijalla
vuonna 2006 ensisijaisten toimien luettelossa.

Kaikkien jasenvaltioiden siirryttyd vuonna 2005 raportoimaan sahkoisesti eldinladkkeiden
haittavaikutuksista (ADR) tarvitaan toimenpiteitd jasenvaltioiden ja teollisuuden kouluttamiseksi ja
tukemiseksi. Lisdksi EMEA:n on annettava apua jasenvaltioille tarkeiden tuotetietojen
syottdmisessd ja ladkevalvontatietojen analysoinnissa, jotta tunnistetaan turvallisuussignaalit.

Virasto tekee myds yhteistyota jasenvaltioiden eldinlaékinnan saantelyviranomaisten kanssa
eurooppalaisen valvontajérjestelman puitteissa, jotta EU:n eldinlddkkeiden valvontaa edistettaisiin
yhteisesti koskemaan kaikkia yhteisdssa hyvaksyttyja ladkevalmisteita.

Koska viraston on taytettdvé velvoitteensa, jotka koskevat eldinlaédkkeiden valvonnan avoimempaa
raportointia ja tiedottamista ulkopuolisille tahoille — tdma on yksikésitteisesti todettu uudessa
asetuksessa — odotetaan EudraVigilance-tietokannan tietojen analysoinnin ja sen jéalkeisen
raportoinnin lisdantyvan merkittavasti. Virasto liséa edelleen tiedottamista yleisolle ja edistaa
raportointikulttuuria yhteistydssa muiden eturyhmien ja jasenvaltioiden kanssa.

Saanndlliset turvallisuuskatsaukset Saanndlliset turvallisuuskatsaukset
(ihmisille tarkoitetut laakkeet) (elainlaakkeet)
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Valimiesmenettelyt ja lausuntopyynnot

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevien valimiesmenettelyjen ja yhteison
lausuntopyyntdjen osalta virasto keskittyy vuonna 2006 kahteen tavoitteeseen.
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Ensimmadinen koskee la&keturvallisuutta kasittelevien lausuntopyyntdjen parantamista
edelleen, jotta lyhennetdén aikaa, joka kuluu lausuntomenettelyn aloittamisesta komitean
lausunnon hyvaksymiseen. Tamé tavoite on yhdensuuntainen viraston lddkevalmisteiden
turvallisuutta koskevien ensisijaisten tavoitteiden kanssa. Toinen tavoite on
valimiesmenettelyjen ja lausuntopyyntojen tehokas kasittely. Virasto my0ds vakiinnuttaa
puitteet ja vélineet perinteisia rohdosvalmisteita kasittelevien valimies- ja
lausuntopyyntdmenettelyjen arviointiin.

Seké ihmisille tarkoitettuja ladkkeita etté eldinladkkeitd koskevien véalimiesmenettelyjen ja
lausuntopyyntdjen méaran odotetaan kasvavan sen vuoksi, ettd lainsaadantomuutoksessa
vaaditaan automaattisia lausuntopyynt6ja ja etté kehitetadén luetteloita ladkevalmisteista,
joista tulisi laatia yhdenmukaistetut valmisteyhteenvedot.

Valimiesmenettelya ja yhteison Valimiesmenettelyé ja yhteison
lausuntoa koskevat pyynnét EMEA:Ile lausuntoa koskevat pyynnét EMEA:Ile
(ihmisille tarkoitetut l1aékkeet) (eléinlaéakkeet)
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Ihmisille tarkoitetut rohdosvalmisteet

Virasto jatkaa edelleen yhteison uuden rohdosvalmisteita koskevan lainsdddannon taysiméaaréista
tdytantéonpanoa ja parhaiden mahdollisten tieteellisten lausuntojen antamista rohdosvalmisteista
jasenvaltioille ja EU:n toimielimille. EU:ssa toteutettavan rohdosvalmisteiden tieteellisen
arvioinnin yhdenmukaistamisen tarkeé elementti ovat yhteisén kasvimonografiat, joiden
laatimiseen ja perinteisissé rohdosvalmisteissa kdytettavien rohdosaineiden, tuotteiden ja niiden
yhdistelmien alustavan luettelon laatimiseen rohdosvalmistekomitea (HMPC) tulee kiinnittdmé&én
erityistd huomiota vuonna 2006. Liséksi HMPC jatkaa rohdosvalmisteiden perinteisen
la&ketieteellisen kayton rekisterdintihakemusten siséltoa késittelevan ohjeen pdivittdmist.

Keskindisen tunnustamisen ja hajautettujen menettelyjen koordinointiryhmat
(ihmisille tarkoitetut laékkeet ja elainlaakkeet)

Vuosi 2006 on yhteison uuden lainsd&ddédnndn mukaisesti perustettujen keskindisen tunnustamisen ja
hajautettujen menettelyjen koordinointiryhmien (CMD) ensimmainen taysimaarainen
toimintavuosi. Virasto tarjoaa koordinointiryhmille ja niiden tydryhmille tukea sihteeriston
tehtévissg, joihin kuuluu asiakirjojen laatiminen ja jakelu, samankaltaisissa asioissa otettujen
kantojen luettelointi, kokousten seuranta, yhteydenpito muihin tieteellisiin tyéryhmiin ja
eturyhmiin, avustaminen vuosikertomusten laatimisessa, avustaminen koordinointiryhmien
tydohjelmien mukaisissa erityisissé tehtavissa, lainsdadanndllisen ja oikeudellisen tuen tarjoaminen
ryhmien toiminnan yhteydesséa, keskusteluja koskevan 60 pdivan menettelyn koordinointi
tapauksissa, joissa jasenvaltiot ovat erimielisia keskindisessd tunnustamismenettelyssa tai
hajautetuissa menettelyissd, seka luettelon laatiminen ladkevalmisteista, joista tulisi laati
yhdenmukaistettu valmisteyhteenveto.
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Luku 3 Tarkastukset

Tarkastukset

Virasto odottaa tarkastusten maaran pysyvan vakaana vuonna 2006. Vuoden aikana virasto saattaa
loppuun lains@adanndllisten ja menettelytapoja koskevien vaatimusten noudattamisen vaikuttavien
aineiden ja erdiden tayteaineiden hyvan valmistustavan (GMP) osalta. Se saa my0s kéyttoon
ensimmaisen tuotantoversion EU:n valmistuslupien ja GMP-todistusten tietokannasta. EMEA
osallistuu laatujérjestelmien, laadun riskinhallinnan toteuttamisen ja la&kealan kehityksen
yhdenmukaistamista koskevaan kansainvéliseen keskusteluun. EMEA toimii yhteistydsséd EU:n
ladkkeiden valvonnasta vastaavien virkamiesten kanssa tutkittaessa laékkeiden
tuotevadrenndstapauksia.

Tarkastusten maara
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Virasto jatkaa myos kliinisistd tutkimuksista annetun direktiivin tdytdntdonpanon tukemista,
kehittad edelleen siihen liittyvida menettelyja ja ohjeita seka tukee kliinisten tutkimusten tietokannan
toimintaa ja kehittamista.

Viraston tarkastuksiin liittyvat tyéryhmat yhtendistévat tarkastusmenettelyja ja -prosesseja,
erityisesti niitd, jotka koskevat vaikuttavien aineiden tarkastuksia ja la&kevalvontaa, laativat
Kliinisia tutkimuksia ja verta koskevan yhteison lainsdddannodn vaatimuksiin liittyvia ohjeita seka
jatkavat GMP-ohjeiden laatimista geeni- ja soluterapioissa kéytettaville valmisteille.

CHMP:n ja CVMP:n yhteinen laatutydryhma tarkistaa arvioinnista saadut kokemukset ja olemassa
olevat ohjeet asiakirjojen rationalisoimiseksi.

Prosessianalyyttisia tekniikoita kasittelevan ryhman (PAT-ryhmén) tyon avulla helpotetaan
valmistus- ja valvontamenetelmiin liittyvié innovaatioita ja niiden jatkuvaa parantamista.

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten odotetaan saavan EU:n ja Kanadan valiseen keskindista
tunnustamista koskevaan sopimukseen liittyvan siséisen arviointitydn ja seurannan paatokseen
uusissa jasenvaltioissa. Virasto odottaa myds Kanadan toteuttaman ulkoisen arviointityon edistyvén
hyvin vuoden loppuun mennessa.

Laakevalmistetodistukset

Saatujen todistuspyyntdjen maédran odotetaan kasvavan 16 %, koska annettujen myyntilupien maara
on kasvanut. Viraston valtuus antaa lausuntoja (yhteistydssd WHO:n kanssa) ladkevalmisteista,
jotka on tarkoitettu kaytettaviksi ainoastaan EU:n ulkopuolisilla markkinoilla, vaikuttaa
sertifiointijarjestelman soveltamisalaan. Viraston on myds hoidettava todistusten toimittaminen
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veloituksetta pienille ja keskisuurille yrityksille. Virasto jatkaa edelleen tdimé&n menettelyn
rationalisointia ja seuraa tdmén Euroopan komission aikaisemmin suorittaman laillistamisvaiheen

poistamista.

Saadut todistuspyynnot
2006 ' ' ' | 1198
2005 | ' : | 10535
2004 | ' :| 909
500 7(I)o 9(I)0 11Ioo 1300

Naytteenotto ja testaus

Keskitetylla menettelylla hyvaksyttyjen valmisteiden ndytteenotto- ja testausohjelmaa jatketaan
vuonna 2006 kayttden ETA:n virallisten ladkevalvontalaboratorioiden verkoston asiantuntemusta,
jonka avulla valvotaan ETA-markkinoilla olevien ladkevalmisteiden laatua. EMEAN, Euroopan
neuvoston ladkkeiden laatua kasittelevan yksikon (EDQM) ja kansallisten viranomaisten vélinen
tiivis yhteisty6 tdssé ohjelmassa on edelleen korvaamatonta varmistettaessa ladkkeiden laadun
tehokas ja jatkuva myyntiluvan myoéntamisen jalkeinen valvonta. Vuonna 2006 virasto panee
yhteistyokumppaneidensa kanssa taytantoon uuden ladkevalmisteiden testausta koskevan strategian,
jotta kayttdon otetaan voimakkaammin riskeihin pohjautuva ldhestymistapa valittaessa valmisteita

vuosittaisiin testausohjelmiin.
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Luku 4 EU:n telematiikkastrategia

Vuoden 2006 ensisijaisia tavoitteita ovat uuden lainsdadannon taytantdénpanoon kéytettévien
jarjestelmien kehittdminen ja muuntaminen, EU:n telematiikkajérjestelmien ja niihin liittyvien
palveluiden luotettava toiminta ja EU:n telematiikka/tietotekniikkahankkeiden jatkuva analysointi
ja kehittdminen.

EU:n telematiikkahankkeiden ja alihankkeiden kehitysty6ta tulee jatkaa vuonna 2006.
Samanaikaisesti on kaytettavé, tuettava, yllapidettava ja kehitettava viittd EU:n tietojarjestelmaa —
nédmé ovat EudraNet, EudraVigilance, EudraCT, EU:ssa hyvaksyttyjen ladkevalmisteiden tietokanta
seka tuotetietojen hallintajarjestelma (PIM). Virasto jatkaa uuden tietokannan laatimista GMP-
todistuksille ja valmistusluville seké saattaa valmiiksi EU:n telemaattisen tietokeskuksen, jossa on
kaytettavissa toimintakelpoisia, skaalattavia ja tehokkaita tietotekniikkapalveluita.

EU:n telematiikkaohjelma parantaa viestintaa ja tiedon saantia. Ohjelman edistyessa sen hyddyt,
alla esitetyt mukaan lukien, tulevat paremmin nékyviin

= EudraVigilancen toimintalogiikan ja tilastollisten tydkalujen avulla voidaan valvoa Euroopan
markkinoilla olevien ja Euroopassa kehitteill4 olevien valmisteiden turvallisuustietoja sek&
analysoida ja kayttaa niita entistd kehittyneemmalla tavalla; kaikkien EU:n/ETA:n
saantelyviranomaisten kaytettavissa on ihmisille tarkoitettuja laédkevalmisteita koskeva
valiaikainen tietovarasto ja toimintalogiikan tyokalu maaliskuussa 2006. Vastaava
eldinladkkeitd koskeva jarjestelmé saadaan kayttdon syyskuussa 2006.
EudraVigilance-sovelluksesta otetaan vuoden 2006 kuluessa kayttoon kaksi tai kolme
kehittyneempéa versiota (7.1, 7.2, 7.3).

= EU:ssa hyvéksyttyja ladkevalmisteita koskevassa tietokannassa tulee olemaan saatavilla
virallista, ajantasaista tietoa kaikista néista valmisteista saantelyviranomaisille,
terveydenhuollon ammattilaisille ja yleisolle; sovelluksen nykyinen versio on jo EU:n
sdéntelyviranomaisten kdytettaviss, ja julkisessa kaytdssa se on syyskuuhun 2006 mennessa.
Keskeisten 33 tietoelementin lisdksi tietokantaan lisataan keskitetylla menettelylla
hyvaksyttyjen valmisteiden tuotetiedot (valmisteyhteenvedot, pakkausselosteet, etiketit).
Kansallisesti hyvéksyttyjen valmisteiden tiedot voidaan sisallyttd4 niiden jasenvaltioiden osalta,
jotka ovat toimittaneet tuotetiedot ja allekirjoittaneet tietojen vaihtoa ja yllapitoa koskevan
yhteistydsopimuksen. Vuoden loppuun mennessa kédytettévissa ovat pitkalle kehitetyt
hakutoiminnot.

= Sekd EudraCT (kliinisten tutkimusten tietokanta) ettd EudraGMP (GMP-todistusten ja
valmistuslupien tietokanta) tulevat olemaan EU:n s&éntelijoille yksi yhteinen tdmén alan
tietoldhde koko Euroopan unionissa; kaksi uutta EudraCT:n versiota otetaan kayttén vuonna
2006 (3.0.0 huhtikuussa 2006, 4.0.0 kesdkuussa 2006). EudraGMP:n ensimmaéinen
tuotantoversio on kayttdvalmiina vuoden 2006 kolmannella neljanneksella.

= Liiketoimintaprosessien analysoinnin seurauksena EMEA tulee vuoden loppuun mennessa
hyvaksymaan myos ainoastaan séhkdisessd eCTD-muodossa jatetyt myyntilupahakemukset.
Tuotetietojen hallintajarjestelméstd (PIM) otetaan kéyttdon julkaisutydkalujen (light autoring ja
review) uudet versiot huhtikuun loppuun mennessa.

= Suojattu ja luotettava yhteydenpito EU:n sadntelyverkon kanssa varmistetaan EudraNetin ja
jarjestelmid tukevan infrastruktuurin avulla.
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Luku 5 Tukitoiminnot

Tietotekniikka

Viraston ja EU:n tietotekniikkasovellusten yllapidon ja toiminnan tukemisen ja EU:n uusien
tietotekniikkahankkeiden kehittdmisen liséksi tietotekniikkaa koskevat ponnistukset ja voimavarat
kéytetddn useiden viraston ja sen toiminnan jatkuvuutta koskevien hankkeiden toimintaan,
tukemiseen, yllapitoon ja kehittamiseen.

Viraston tietotekniikkatoimintojen péatavoitteet ovat laadukkaiden tietotekniikkapalveluiden
tarjoaminen jatkuvasti, kokousten ja konferenssien hallinto sekd sahkdinen asiakirjojen hallinta ja
julkaiseminen.

Viraston IP-puhelintekniikkaa, verkon kautta tapahtuvaa suoratoistoa, videon valityksella
tapahtuvaa suoratoistoa ja muita audiovisuaalisia kokousjarjestelyitd koskeva ty0 jatkuu, jotta
tuetaan viraston kokousten hallintaa koskevia tavoitteita. Viraston tulee ehkd my6s Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen vaatimuksen tayttdmiseksi siirtyd kayttdmaan askettéin luotua
WWW-sivustojen ja sahkdpostiosoitteiden verkkotunnusta “europa.eu”.

Viraston sovellusten kehittdmisessa keskitytadn kokousten hallintajarjestelmén vaiheen il
saamiseen valmiiksi (maaliskuun lopussa), viraston valmistetietokannan ja seurantajarjestelman
SIAMED:in jatkuvaan péivittdmiseen niin, ettd se sisaltdd uuden ladkelainsdadannon maéraykset, ja
sen siirtdmiseen erilaisille teknisille tietoalustoille sekd useita pienehkdja jarjestelmia kuten
sopimustietokantaa koskevan tyon jatkamiseen.

NyKkyisid viraston toiminnan jatkuvuutta koskevia jérjestelyitd parannetaan niin, ettd ne tukevat
erilaisia toipumissuunnitelmia.

Infrastruktuuri

Viraston infrastruktuuria koskevaan ty6hon vaikuttaa kokousten, viraston vierailijoiden,
televiestinnén ja henkildston maarien kasvaminen. Virasto aikoo toteuttaa merkittavan
kunnostushankkeen viraston tieteellisten komiteoiden ja tydéryhmien kokoustilojen lisadmiseksi
uuden lainsdadanndn astuttua voimaan. Virasto laatii mahdollista tulevaa laajentumistaan ja
toimistojensa uudelleenorganisointia koskevan strategian ottaen huomioon viraston
lainsdadannollista ja oikeudellista ympéristoa koskevat tulevat muutokset. Virasto harjoittaa ja
testaa jatkuvasti toiminnan jatkuvuutta koskevaa suunnitelmaansa varmistaakseen sen
asianmukaisen toimimisen.

Viraston vierailujen maéara

2006 ' ' T 35,000
2005 }29,698
2004 ] 25,551

0 10,000 20,000 30,000 40,000 50,000
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Kokoukset EMEA:ssa

Vuodeksi 2006 suunnitellut kokoukset osoittavat edelleen sekd kokousten maéran ettd kokouksiin
osallistuvien kokouspaivien merkittdvaa kasvua. Kokousten maaran ennustetaan kasvavan 5 % ja
niiden edustajien maéran, joille maksetaan korvauksia, 33 %.

Toiminnan merkittavasti kasvettua virasto kehittdd kokousten hallintajarjestelmaénsa niin, etté sen
avulla edustajat voivat suorittaa on line -varauksia, jolloin timén prosessin suorituskyky ja teho
lisddntyvat merkittavasti.

Nykyisid laitteita ja palveluita, joilla pidetddn videokonferensseja Internetissa, lisatdn ja
parannetaan. Aloitetaan Internet-puhelinta koskeva koehanke. Vuoden 2006 ensimmaisell&
puoliskolla suoritetaan verkkoneuvottelukokeilu, jossa tutkitaan tdman jarjestelman mahdollisia

hyotyja.
Virasto toteuttaa hatdkokousten jarjestamistd koskevat menettelyt. Virasto pystyy jarjestaméan

kokouksia 24 tunnissa mind viikonpéivana tahansa. Tamantyyppisten kokousten tarve voi ilmaantua
esimerkiksi influenssapandemian syntyessa.

Videokonferenssien méara ja niiden Niiden edustajien méaaré, joille on
kokousten maara, joista on maksettu maksettu korvauksia
korvauksia
2006 ] 8530
2006 [EEE120. : . ] . . . .
2005 h 20 1 550 2005 : : 1] 6 452:
2004 h 66 —— 476 - 2004 5925
0 200 400 600 0 2000 4000 6000 8000

Asiakirjojen hallinta ja julkaiseminen

Virasto parantaa edelleen sahkoista asiakirjojen hallintajarjestelméansé, silla se on perustana
viraston tehokkaalle ydintoimintaa koskevan tiedon julkaisemiselle verkkoliittymassd, seké kehittaa
tallenteiden hallintaa (johon siséltyvat sdilyttamistd koskevat toimintachjeet) ja postin
rekisterointia.

Euroopan komission on saatanyt uusia sd&ddoksid avoimuudesta, ja se tulee tarkistamaan Euroopan
tekijanoikeuslainsaadant6a. Tdma on vastaus yleison tietoisuuden lisdantymiseen ja sen
seurauksena tarpeeseen kayttéa tietoja uudelleen. Tasta syysta viraston on arvioitava uudelleen
asiakirjojensa saatavuutta ja niihin liittyvia tekijanoikeuskysymyksié koskeva toimintaperiaatteensa.

Virasto panostaa k&&nndsten laadun parantamiseen osana sen tehtdvaa vélittaa tietoa eturyhmille.
Tata varten EMEA selvittdd kdanndsmuistiohjelmaa, joka on kaannosten terminologiaa koskevan
tietokannan lisdvaatimus.
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Liite 1
EMEA:n rakenne

!

Henkildsto ja talousarvio

Infrastruktuuripalvelut

IHMISILLE TARKOITETTUJEN
LAAKKEIDEN MYYNTILUVAN
MYONTAMISTA EDELTAVA
ARVIOINTI

Paallikko: Patrick Le Courtois|

IHMISILLE TARKOITETTUJEN
LAAKKEIDEN MYYNTILUV AN
MYONTAMISEN JALKEINEN
ARVIOINTI

Paallikko: Noel Wathion

Tieteellinen neuvonta ja
harvinaislaakkeet

Léaékkeiden laatu

Saantelyasiat ja
organisaatiotuki
Léaakevalvonta ja myynnissé
olevien

Elainlaékkeiden
—— myyntiluvan
myo6ntamismenettelyt

—— Elainlaékkeiden

laékkeiden turvallisuus ja turvallisuus
Kirjanpito Laakkeiden turvallisuus Léaéketiedotus Tarkastukset
ja tehokkuus
COMP CHMP HMPC
Ihmisille tarkoitettuja Rohdosvalmistekomited]
Harvinaislaékekomitea laékkeité kasitteleva
komitea
Puheenjohtaja: Puheenjohtaja: Puheenjohtaja
Josep Torrent-Farnell Daniel Brasseur Konstantin Keller
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Liite 2

EMEA:n vuosien 2004-2006 henkilostotaulukko

(30. huhtikuuta 2006 asti)

Ura-alue ja palkkaluokka

VALIAIKAISET TOIMET

Taytettyna Hyvéksytty vuodelle | Hyvaksytty vuodelle
31.12.04 2005 20061
A*16 - - 1
A*15 1 1 3
A*14 5 7 4
A*13 - 4 4
A*12 32 33 34
A*11 37 32 33
A*10 39 34 34
A*9 - 11 13
A*8 36 32 32
A*7 - 41 43
A*6 - - 12
A*5 - - -
Yhteensd A 150 195 213
B*11 - - -
B*10 6 6 6
B*9 - - 2
B*8 8 10 10
B*7 11 12 12
B*6 12 12 12
B*5 9 9 9
B*4 - 2 5
B*3 - 8 10
Yhteensd B 46 59 66
C*7 - - 2
C*6 19 19 18
C*5 24 23 23
C*4 48 47 47
C*3 6 6 8
C*2 - 2 10
C*1 - 21 30
Yhteensa C 97 118 138
D*5 - - -
D*4 2 2 2
D*3 5 5 5
D*2 - - -
Yhteensd D 7 7 7
Henkildstdon mé&ara yhteensa 300 379 424

! Sellaisena kuin budjettivallan kéyttaja sen hyvaksyi ja hallintoneuvoston muutti 15. joulukuuta 2005,
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(1. toukokuuta 2006 alkaen)

Ura-alue ja palkkaluokka VALIAIKAISET TOIMET
Taytettyna Hyvaksytty vuodelle | Hyvaksytty vuodelle
31.12.2004 2005 2006°
AD 16 - - 1
AD 15 1 1 3
AD 14 5 7 4
AD 13 - 4 4
AD 12 32 33 34
AD 11 37 32 33
AD 10 39 34 34
AD 9 - 11 13
AD 8 36 32 32
AD7 - 41 43
AD 6 - - 12
AD 5 - - -
Yhteensa AD 150 195 213
AST 11 - - -
AST 10 6 6 6
AST 9 - - 2
AST 8 8 10 10
AST 7 11 12 14
AST 6 31 31 30
AST 5 33 32 32
AST 4 50 51 54
AST 3 11 19 23
AST 2 - 2 10
AST 1 - 21 30
Yhteensa AST 150 184 211
Henkil6ston maara yhteensa 300 379 424

? Sellaisena kuin budjettivallan kéyttaja sen hyvaksyi ja hallintoneuvosto muutti 15. joulukuuta 2005.
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Liite 3
Vuosien 2004-2006 tulojen ja menojen katsaus

2004° 2005* 2006°
€000 | % £°000 % £°000 %

Tulot
Maksut 67350| 67,76 77455 69,26 83580 67,65
EU:n yleinen maksuosuus 17 000{ 17,11 17 900 16,01 22 000| 17,81
E;t.gnerltymen maksuosuus telematiikkastrategiaa 7500 7.55 7500 671 8000 648
EU:n erityinen maksuosuus harvinaislaakkeita varten 3985 4,01 5000] 4,47 4000 3,24
ETA:n maksuosuus 537 0,54 530, 0,47 650, 0,53
Yhteison ohjelmat 91/ 0,09 250/ 0,22 550 0,45
Muut 2922 294 3200 2,86 4771 3,86
TULOT YHTEENSA 99385] 100 111835 100 123551 100
Menot
Henkilostod
11 |Palveluksessa oleva henkildstd 31774/ 32,84 37738 33,74] 40638 32,89
13 |Matkakulut 452 0,47 616/ 0,55 556/ 0,45
14 |Laskintapalvelut 281 0,29 447 0,40 485 0,39
15  |Virkamiesten ja asiantuntijoiden vaihto 750 0,78 1280 1,14 1099 0,89
16/17|Sosiaalihuolto, virkistys- ja edustuskulut 26/ 0,03 86| 0,08 28| 0,02
18  |Henkildston vakuutukset 867| 0,90 1189 1,06 1230 1,00

Osasto 1 yhteensé 34150| 35,31 41356 36,98 44036 35,64
Toimitilat ja laitteet
20 \'Irsj‘ge;rt;’t';‘:'st“'fl'l'&‘lﬁfﬁf‘” omaisuuteen, toimitilojen 8206 858 12934/ 1157 15071 12,20
21  |Tietojenkasittelymenot 13964/ 14,43 10922 9,77 11642 942
22 |Irtain omaisuus ja sivukulut 627| 0,65 1602 1,43 1020, 0,83
23/25{Muut hallintokulut 568/ 0,59 917| 0,82 833 0,67
24 |Postitus ja viestinta 423 0,44 730 0,65 800| 0,65

Osasto 2 yhteensa 23 878| 24,69 27 105 24,24 29 366| 23,77
Toiminta
300 |Kokoukset 5347 5,53 6133 548 6731 5,45
301 |Arvioinnit 32008 33,09 35492 31,74/ 39559 32,02
302 |Kaannokset 1110 1,15 1064 0,95 245 2,38
303 |Tutkimukset ja asiantuntijat 80| 0,08 180/ 0,16 170 0,14
304 ulkaisut 141 0,15 255 0,23 194 0,16
305 |Yhteisén ohjelmat 0 0,00 250/ 0,22 550 0,45

Osasto 3 yhteensé 38686 4000 43374| 38,78 50149 40,59
MENOT YHTEENSA 96714 100 111835 100 123551 100

% Vuoden 2004 tilinpaatos.
*Vuoden 2005 maararahat/talousarvio 30. joulukuuta 2005.
> Vuoden 2006 méérarahat/talousarvio sellaisena kuin hallintoneuvosto sen hyvaksyi 15. joulukuuta 2005.
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Liite 4
Hallintoneuvoston ja tieteellisten komiteoiden kokouspaivat 2006

Hallintoneuvoston kokoukset

Torstaina 9. maaliskuuta Torstaina 28. syyskuuta

Torstaina 8. kesdkuuta Tiistaina 19. joulukuuta

Ihmisille tarkoitettuja lagkkeité kasittelevan komitean kokoukset

23.—26. tammikuuta 24.-27. heinékuuta
20.—23. helmikuuta Elokuussa ei ole kokousta
20.—23. maaliskuuta 18.—21. syyskuuta
24.-27. huhtikuuta 16.-19. lokakuuta

29. toukokuuta—1. kesékuuta 13.-16. marraskuuta
26.—29. kesékuuta 11.-14. joulukuuta

Harvinaislaakekomitean kokoukset

10.—-12. tammikuuta 11.-13 heindkuuta
7.-9. helmikuuta Elokuussa ei ole kokousta
7.—9. maaliskuuta 5.—7. syyskuuta
4.—6. huhtikuuta 3.-5. lokakuuta

16.-18. toukokuuta 8.—10. marraskuuta
13.-15. kesadkuuta 5.—7. joulukuuta

Rohdosvalmistekomitean kokoukset

11.-12. tammikuuta 12.-13. heinadkuuta
8.—9. maaliskuuta 6.—7. syyskuuta
11.-12. toukokuuta 25.—-26. lokakuuta
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Elainlagdkekomitean kokoukset

17.-19. tammikuuta 18.—20. heinakuuta

14.-16. helmikuuta Elokuussa ei ole kokousta

14.-16. maaliskuuta 12.-14. syyskuuta

19.—20. huhtikuuta 10.—12. lokakuuta

16.—18. toukokuuta 8.—10. marraskuuta

20.-22. kesékuuta 12.-14. joulukuuta

EMEA:n tieteellisten komiteoiden, tieteellisten neuvoa antavien ryhmien ja tyéryhmien

valtuuksista, kokoonpanosta ja muista seikoista on lisatietoja viraston WWW-sivustolla osoitteessa
WWWw.emea.eu.int
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Liite 5
EMEA:n yhteystiedot

Laakevalvonta ja valmistevioista ilmoittaminen

Tarked osa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja EMEA:n ty6td on myyntiluvan saaneiden
ladkevalmisteiden turvallisuuden jatkuva seuranta (ladkevalvonta). EMEA saa Euroopan unionin
sisélté ja sen ulkopuolelta keskitetysti hyvaksyttyja ladkevalmisteita koskevia turvallisuusraportteja,
ja se koordinoi ladkevalmisteiden turvallisuuteen ja laatuun liittyvaa toimintaa.

Ihmisten kayttoon tarkoitettujen ladkevalmisteiden Panos TSINTIS
laékevalvontaa koskevat asiat Suora numero: (44-20) 75 23 71 08
Sé&hkoposti: panos.tsintis@emea.eu.int

Eldinten kdyttoon tarkoitettujen ladkevalmisteiden Fia WESTERHOLM
la&kevalvontaa koskevat asiat Suora numero: (44-20) 74 18 85 81
Séhkdoposti: fia.westerholm@emea.eu.int

Valmistevikoja ja muut laatua koskevat asiat Sahkoposti: qualitydefects@emea.eu.int
Faksi: (44-20) 74 18 85 90
Virka-ajan jalkeen: (44-7880) 55 06 97

Ladkevalmistetodistukset

EMEA myontéa ladkevalmistetodistuksia Maailman terveysjarjeston asettamien jarjestelyjen
mukaisesti. Todistukset vahvistavat lddkevalmisteiden myyntiluvan ja hyvéan valmistustavan

EU:ssa, ja niilld pyritddn tukemaan myyntilupien hakemista Euroopan unionin ulkopuolisissa
maissa ja vientid niihin.

Keskitetyn menettelyn mukaisen myyntiluvan Sahkdoposti: certificate@emea.eu.int
saaneita ihmisille tai eldimille tarkoitettujen Faksi: (44-20) 74 18 85 95
la&kkeiden todistuksia koskevat tiedustelut

EMEA:n PMF- ja VAMF-todistukset

EMEA myo6ntad PMF- todistuksia (plasma master file) ja VAMF-todistuksia (vaccine antigen
master file) yhteison lainsaddannén mukaisesti. EMEA:n PMF-/VAMF-sertifiointiin kuuluu PMF-
IVAMEF-hakemusasiakirjojen arviointi. Vastaavuustodistus on pétevé kaikkialla Euroopan
yhteistssa.

PMF-todistuksia koskevat kyselyt Silvia DOMINGO ROIGE
Suora numero: (44-20) 74 18 85 52
Faksi: (44-20) 74 18 85 45
Sahkadposti: silvia.domingo@emea.eu.int

VAMEF-todistuksia koskevat kyselyt Antoon Gijsens
Suora numero: (44-20) 7523 7114
Faksi: (44-20) 74 18 85 45
Séhkoposti: antoon.gijsens@emea.eu.int
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Asiakirjapalvelut

EMEA:n laagjaan julkaisuohjelmaan kuuluu mm. lehdistttiedotteita, yleisluontoisia tiedotteita,
asiakirjoja, vuosikertomuksia ja tydohjelmia.

N&ma ja muut asiakirjat ovat saatavilla:

Internetissa osoitteessa www.emea.eu.int

pyynnosté séhkodpostitse osoitteessa info@emea.eu.int
faksilla numerosta (44-20) 7418 8670

tai pyytamalla niita kirjeitse seuraavasta osoitteesta

EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK

Eurooppalaisten asiantuntijoiden luettelo

EMEA:lla on tieteellisessd arviointitydssaan kaytossa n. 3 500 asiantuntijaa. Luettelo eurooppalaisista
asiantuntijoista on saatavissa tutustuttavaksi EMEA:n toimistosta.

Pyynnot l&hetetdan kirjallisesti EMEA:1le tai
séhkdpostiosoitteeseen: europeanexperts@emea.eu.int

Yhdennetty laadunhallinta

Yhdennettya laadunhallintaa hoitava IQM-neuvoja Marijke KORTEWEG
Suora numero (+44-20) 74 18 85 56
Sahkoposti: igmanagement@emea.eu.int

Tiedotustoimisto

Tiedotusvastaava Martin HARVEY ALLCHURCH
Suora numero (+44-20) 74 18 84 27
Sahkoposti: press@emea.eu.int
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