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Johtajan esipuhe

Thomas L 6nngren

Vuosi 2005 on merkittéva Euroopan |88keviraston kannalta: viraston perustami sesta tul ee kul uneeks
10 vuotta, ja sen tulevai suutta muokkaava uusi lainsgadanto tul ee t&ysi maaré sesti voi maan.

suurimmat muutokset viraston rakenteeseen jaroolethin sitten vuoden 1995, jolloin virasto
perustettiin. Tand vuonna keskitdmme huomiomme jaljelle j&ne den sdannbsten voi maantul oon 20.
marraskuuta 2005.

Liittyvien valtioiden séntd yviranomai sten kanssa varhai sessa vai heessa ennen historidlista
lagjentumista a oitettu yhteistyd auttoi niité yhdentymaan kitkattomasti eurooppal ai seen |1é8kea an
verkostoon. Verkoston toi minta tul ee li sééntymaén tana 25 jasenvaltion EU:n ensimmaéisena
kokonai sena vuonna, ja se edd | ytté& kumppaneilta vahvaa yhtei sty6ta.

Viraston toimintaan vaikuttavat monet muutkin térkeét seikat, joihin on kii nnitettdva huomiota: uusien
innovatiivisten |88keti eted listen tekniikoiden ja hoitomuotojen il maantuminen, 188keteollisuuden ja
sen sdantel y-ympériston globalisoitumi nen, Euroopan biotekniikka:, |&é8ke- ja terveydenhuoltoalan
kilpailukyky seka kansal ai syhteiskunnan yha suuremmat odotukset tiedotuksdta, viestinndlta ja

avoi muudelta.

EMEA teki vuonna 2004 sidosryhmiensa kanssa paljon tyota | aatiakseen etenemissuunnitel man, jossa
esitetdan viraston nékemys toi mi nnasta tul evina vuosi na ja toi menpiteet, joita ympériston
muuttuminen edd | yttaa.

V uoden 2005 tyohjel massa esitell88n useitatoimia, joita kasitellaén yksityiskohtai semmin

etenemi ssuunnitel man taytantddnpanosuunnitd massa. M yshempiin tyohjd miin tullaan sisdllyttamaan
muitatoimia, joitatarvitaan viraston pitkén a kavdin tavoittel den saavuttamiseksi, ja

etenemi ssuunnitel ma on tarkoitus panna tydd lisesti taytantéon vuoteen 2010 mennessa

Euroopan 188kej arj ested man tehokkuuden turvaamiseksi on tarkedé pitéd IlAEMEA:n ja
jasenvaltioiden kansd listen sdantd yviranomai sten tiivista kumppanuutta. Y hteisty® on johtanut
kuluneen 10 vuoden aikana merkittaviin saavutuksiin, ja kaikkien osgpuolien sitoutumisdla
varmistamme, etta séantel yjarj estd mamme pysyy j ohtoasemassa maailmalla.
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Vuoden 2005 ensisijaiset tavoitteet voi daan tiivistéa seuraavasti:
1. Uuden ladkelainsaddannon ja EMEA:n pitkan aikavalin suunnitelman taytantéonpano

Uus |88kel ainsd&danto tuli osittain voi maan vuonna 2004, ja merkittavimmat muutokset Euroopan
séantelyj érjestel méan alkavat nékya vuonna 2005.
v Virasto valmistautuu vuonna 2005 siihen, ettd uusi lainsdédanto tul ee téysimadréisesti voimaan vuoden
jakipuoliskolla
v Laékkeiden turvallisuutta vahvistavien, |d8kkel den saatavuutta nopeuttavien ja tutkimusta suosivan
ympéariston luovien sdénndsten téytantddnpanoon kiinnitetéan erityistéd huomiota. Aloitteisiin sisdtyy
riskinhal li ntasuunnitel mien kasitteen téytantdonpano, keskitetyn menettel yn kautta hyvaksyttévien
|&8kkei den mé&aritel mén | ag entaminen, nopeutetun arvioinnin, ehdollisen hyvaksynnan ja
erityiduvallisen kéyton menettel yjen seké samankaltaisten biol ogisten 188keval mistei den ja geneeristen
|&8kkei den hyvaksymismenettel yn kéyttoonotto jatuki pienille ja keskisuurille yrityksille.
v Potilaille, terveydenhuollon ammattilaisille ja ylei stlle suunnattavan vi estinnan jatiedotuksen
parantami seen téhtéavét aloitteet asetetaan etusijale.

2. Viraston ydintoiminnan ja nykyisten toimien optimointi

Ladketurvallisuus ja viraston ydintoi minnan tehostaminen sdilyvét ensisijai sina tavoitteina vuonna 2005.

v" Ladkeva misteiden turvallisen kdyton varmistamiseks virasto vahvistaa toimiaan |88keva vonnan aalla,
erityisesti EudraVigilance-tietokantaajaihmisille tarkoitettuja |88kkei té koskevan EMEA:n
riskinhallintastrategian tayténtédnpanoa. EMEA aikoo sujuvoittaa lausuntopyyntdmenettel yjen
kasittel ya voidakseen antaa entistd nopeammin lausuntoja | 88kkeiden turvalli suuteen liittyvista
seikoista.

v Virasto sitoutuu jatkossakin hallinnoimaan lisaantyvi & tentavidén ja vastuitaan tehokkaasti ja
varmistamaan, ettd potilaat ja |88kkei den kayttg & saavat turvallisia jatehokkaita lédkeval misteita
lai nsé&danndssi asetetui ssa aikaraj oissa.

Virasto pyrkii lisédmé&én toimintansaja toi miensa avoi muutta.

EMEA kasvattaa va miuttaan tarjotatietedl litd neuvontaa ja parantaa heuvonnan lastua

EMEA pyrkii parantamaan toissijaisiin kayttétarkoituksiin tai toissijais!ie eéinlagjelle tarkoitettujen
el&inl&&kkei den saatavuutta.

ANENEN

3. EU:n tietotekniikkastrategian taytantdonpano laakealalla

EMEA:n vastuulla on panna tayténtdon Euroopan komission, jésenvaltioiden ja viraston kesken sovittu EU:n
tietotekniikkastrategia ja hankkeet, jotka téytantdonpantuina tehostavat verkostoa, parantavat tiedotusta
|&8keva misteiden kayttgjille ja edistavét 188keval misteiden turvallistajatehokasta kéyttoa. Virasto jatkaa
Suunnitelman mukaan
v’ virasto | agjentaa merkittavasti kaikkia EU:ssa hyvaksyttyjaladkkeitéa koskevien tietojen EuroPharm-
tietokannan tarjontaa siten, etté yleiso saa tietokannastatietoja kaikilla kidill&jatietojen mééréa myos
kasvaa
v virasto jatkaa EudraVigilance-tietokannan kehittéamista ja lisééa siihen uuden osan epéillyista
odottamattomista vakavista haittava kutuksista (SUSAR)
virasto valmi stelee ja suunnittel ee myds tietokantaa val mistud uvista ja hyvaé va mistustapaa koskevista
todistuksista, joita vaaditaan uudessaihmisille tarkoitettuja | &8kkeita koskevassa direktiivi ssi.
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1 EMEA Euroopan unionin jarjestelméassa

1.1 Hallintoneuvosto

V uodesta 2005 tul ee ensimméinen kokonai nen toi mintavuosi hal lintoneuvostoll e, jonka kokoonpanoa

nimittamalla sii hen kansal ai syhteiskunnasta ndlja jasentd, jotka edustavat potilaiden, lé8kéreiden ja
elainlagkareiden jarjestoja

Tavoite vuodeksi 2005:
»  Virastoon vaikuttavan uuden | ai nséadannon téytantéonpanon seuranta ja edistaminen, toiminnan

avoi muuden lisd8mi nen seka raporttien ja lausuntojen tarjoaminen oikeaan aikaan EU:n
toimidimille.

Sen liséksi, ettd halintoneuvosto tayttéa ve volli suutensa tal ousarvioon, suunnitteluun jaraportointiin
liittyvissa asi 0issa, se hoitaa seuraavat tarkedt tehtavét:
= viraston jaeurooppal a sen | 88ked an verkoston pitkan aikavélin rahoituksen pohdinta

= EMEA:n perimista palkkioista annetun uuden asetuksen taytéantdonpanoa koskevien séantdjen
hyvéksyminen

= hdlintoneuvaston avoi muuden li sd&miseen tahtdévien séanndsten tarkastd eminen ja tukeminen
= EMEA:n avoimuus- ja viestintéastrategioiden ja niihin liittyvien toi mintaperiaattel den tukeminen

= viraston resurssien kdyton ja EU:n td ematiikkaa ja tietotekniikkaa koskevien aoitte den
taytantddnpanon seuranta

= henkil 8st6sdantdj en taytanttdnpanoa koskevien saénttjen hyvaksyminen
= johtgan esittdman vuoden 2004 toi mintakertomuksen ana ysointi ja arviointi.

Hallintoneuvaosto kokoontuu neljé kertaa vuonna 2005:

Hallintoneuvoston kokoukset vuonna 2005

10. maaliskuuta 29. syyskuuta

26. toukokuuta 15. joulukuuta

1.2 Uuden laédkelainsdadannon taytantédnpano

Uuden 188k al nsd&danndn taytantéonpano on yksi viraston ensisijaisista tavoittei sta vuonna 2005.
Uus lainsdadanto sisdltéd muutoksia viraston hallinnolliseen rakenteeseen, lagjentaa viraston
toiminta-alag, vahvistaa viraston toimintaa yrityksille tarjottavan tietedlisen neuvonnan ddlaja antaa
virastolle mahdollisuuden tarjota hallinnollista ja tieted lista tukea pienill e ja keskisuurille yrityksille.

Pakollisen keskitetyn menettd yn piiriin sisdllytetdén uusia hoitoaloja. K eskitettya menettd ya voidaan
lisdksi soveltaa kaikkiin muihinkin tuotteisiin, jotka ovat merkittévan innovatiivisiatai yhteisdn edun
mukaisia. Uusi soveltamisala kattaa itse é8ki ntdan tarkoitetut |aékkeet, keskitetylla menettd ylla
hyvéksyttyjen |&8keva mistel den geneeriset tuotteet ja samankaltai set biol ogiset 188keval misteet.

Laakkeiden turvallisuutta ja uusi en |&8kkei den saatavuutta parantavien uusien menettel yjen
kayttoonotolla on merkittava vai kutus viraston toi mintaan vuonna 2005. N& hin menettel yihin kuuluu
riskinhalli ntasuunnitel mien kéasi tteen seka nopeutetun arvioinnin, ehdollisen hyvaksynnan ja
erityisluvallisen kdytdn menettel yjen kayttoonotto. Joitakin nykyisen hyvaksymismenettel yn

méérdai koja on lyhennetty.
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Viraston avoimuutta ja tiedotusta lisétéan. Virasto julkaisee ja vaittéd entistd enemman tietoa
menettel yistdan ja toi mistaan. EMEA lisda tiedotusta hyvaksymistéén ja valvomistaan
|&8kevalmisteista. Tieto on paitsi hd pommin potila den, terveydenhuollon ammattilai sten ja yleistn
saatavilla, myds kirjoitettu tavala, jonka yleisd voi ymmartaa.

L ainsdédanndssa vahvistetaan viraston roolia erilaisissa kansainvalisi ssa foorumeissa, joissa
késitddan séénte yn yhdenmukaistamista. Virasto tekee aktiivisesti yhteistyota WHO:n kanssa ja
antaa lausuntoja | é8keva miste sta, jotka on tarkoitettu yksinomaan EU:n ulkopuolisille markkinoille.

Uusi en tyokal ujen kayttédnotosta vuonna 2004 j&rj estetty kaikkien eturyhmien lagja kuul eminen tuctti
yksityiskohtaista tietoa erityisista toi mista, jotka on toteutettava. Osa uudesta lainsdddanndstéa on jo
tullut voimaan ja pantu téaytantdon. Monet taytantéonpanotoi met toteutetaan ja lyddadn | ukkoon
kuitenkin vasta vuonna 2005, jolloin jajell e j&aneet séénnokset tul evat voimaan. Virasto ottaa koko
uusien toi mien ja tehtévien paketin kéyttéon vaiheittain vuosina 2005 ja 2006.

Uutta lai nséédantda oll aan kehittdméssa myds pediatristen | 88kke den ja kudosmanipuloinnin alala, ja
virasto valmistautuu uuden la nsdadanndn hyvaksymiseen edistaméllé ja seuraamall a tétéa kehitystyota

Virasto aikoo tarkistaa organisaatiorakennettaan voi dakseen hoitaa lisédntyneet tyttehtavansa

| 88keti edotuksen seka pienten ja keskisuurten yritysten tukemisen ja kannustamisen aalla. EMEA
aikookin perustaa vuonna 2005 kaksi uutta yksikkdad: yhden |é8keti edotusta ja toisen pienten ja
keskisuurten yritysten avustamista varten.

1.3 EMEA:n etenemissuunnitelma vuoteen 2010

L ainsd8danndn asettami en haasteiden liséksi viraston on vastattava nopeaan kehitykseen tieteen ja
tekniikan alalla seké viimeaikaisiin muutoksiin poliittisessa ympéristdssa. V oidakseen hyodyntéa
ohéellatoteuttaa lukuisiatoimia, jotka sisdltyvét viraston etenemissuunnitel maan vuoteen 2010. Toimia
toteutetaan usellla a oilla, muun muassa seuraavilla

= |&8kkeiden arviointiajalaadunvarmistusta koskevien menettel yjen tarkistaminen javiraston
tarjoaman tieteellisen tuen lisd&&minen

= viraston roolin vahvistaminen |188kkei den valvonnan jaturvallisuuden adla

»  ponnistelujen lisd8minen sen varmistamiseksi, ettd |88kke den arvioinnissa on kaytettavissa
parhaat mahdolliset tieteelliset lausunnot, jatoiminnan vahvistamiseksi aailla, joilla
asiantuntemusta e ol eriittavasti saatavilla, erityisesti tul evai suuden tekniikoiden osalta.Siten
vahvistetaan eurooppalaista |éékealan verkostoa ja parannetaan sen toiminnan laatua ja
tehokkuutta.

»  tutkimuksen jainnovaation kannustami nen |&8kkeiden seké uusien hoitomuotojen ja tekniikoiden
aoailla, kuten Lissabonin Eurooppa-neuvoston tdouddlisdle, sosiadlisdle ja ympéristdalan
kehityksd | e vahvistamassa strategiassa, kilpailukykyneuvaston 22. syyskuuta 2003 antamissa
paatel missd, terveysas oiden neuvoston 1. ja 2. joulukuuta 2003 antami ssa padtel missé ja G10-
ryhmaén suosituksissa esitetaan

»  avoimuutta lisaévien aloittei den seka potilaille, terveydenhuollon ammattilaisille jayleisille
tarjottavaa sl kedd ja ymmérrettavaa tiedotusta koskevien aloittei den seuranta

»  viraston kansainvdisen yhteistyon I ujittaminen.

Viraston etenemissuunnitel massa esitd lyt aloitteet ja uuden |&8ke ai nsdadannon taytantdonpano
tulevat vahvistamaan tehokasta ja vankkaa eurooppal ai sta sééntd yj érjestd méa.
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1.4 Eurooppalainen laadkealan verkosto

Suuntaukset:

= Paliittinen, instituti onaalinen, lainséadanndllinen ja erityisesti tieteellinen kehitys tarjoaa
eurooppalaisdle 188kealan verkostoll e seka tarkeita mahdollisuuksia ettd haasteta. Tietedlinen
kehitys johtaa uusi en tekniikoiden il maantumiseen sairauks en hoidon aalla.

= Eurooppalaisen |é8kealan verkoston kumppanit ovat asettaneet térkedksi tavoitteekseen EU:n
saantd yjérjestelman yl @ sen laadun parantamisen. Siihen sisdtyy huippulaadukkaan tietedlisen
asiantuntemuksen ja vankan laadunvarmistusj&rjestel man saattaminen saataville.

= Jasenvadltioiden toimivaltaiset viranomaiset saavat vuonna 2005 noin 30 % viraston
kokonaistal ousarviosta vastineeksi EMEA:Ile suoritettavista tietedlisista arviointi- ja
tarkastuspal vel uista. Kokonai sméaréan odotetaan vuonna 2005 yltéavan 33 498 000 euroon.

Tavoite

= EU:n sdntdyjéarjestd mén yleisen laadun parantaminen saattamalla hui ppul aadukas tieted linen
asiantuntemus ja as anmukai nen laadunvarmistami gjérjestel ma saatavil le tiiviissa yhtei styossa
kansallisten toi mivaltaisten viranomaisten kanssa.

Keskeiset doittedt tavoitteen saavuttami seksi:
»  Uudesta ldékd a nsdadanntstd, uusien tekniikoiden ilmaantumisesta jatietedlisten resurssien
tarjogjien méaran kasvusta ai heutuvi en resurssivai kutusten hallinnan yhteinen suunnitte u.

»  Kansdlisten toimivaltai sten viranomaisten ja EMEA:n kumppanuuden perusperiaatteista
vuonna 1997 tehdyn " periaatelausuman” (johon sisdltyy vakiosopi mus tietedlisten paveujen ja
tarkastuspal vel ujen suorittamisesta) tarkistaminen.

»  EU:nvertailuanalyysijérjeste mén kehittdminen ja taytantéonpano, laadunvarmistusjérjeste mien
kehittéaminen tietedlisille komiteoill e ja vertai sarvioi ntijérjestd man parantami nen.

= EU:nriskinhalintastrategian taytantédnpano.
= EU:navoimuus- javiestintéstrategi oiden kehittéminen yhdessa |ékevirastojen johtajien kanssa.

1.5 Avoimuus javiestinta eurooppalaisessa verkostossa
Uudessa | 88ke ai nséadanntssa on velvoitettu EMEA jaylei sesti eurooppalainen verkaosto liséémaén
toi mi ntansa avoi muutta.

Avoimuuden ja viestinnan aalatoteutettavien al oittei den tul oksena potil aat, terveydenhuollon
ammattilaiset, akateeminen maailma, tieted liset seurat, 1&8keteollisuus ja muut sidosryhmét saavat
entistd nopeammin ja hel pommin monipuolisia tietoja viraston ja verkaston toiminnasta. Aloitteita
vastaavat strategiat jatoi mintaperiaatteet valmistellaan vuonna 2005.

Tavoite:
*  Viraston ja eurooppalaisen verkoston toi minnan avoi muuden lisdaminen.
Keskeiset doittedt tavoitteen saavuttami seksi:

= Verkoston avoimuus- ja viestintdpolitiikkaa koskevia ndkokohtia k&sittd evan tyéryhman
perustami nen |8kl aitosten johtgji en kanssa.

=  Avoimuus- javiestintastrategioiden ja niihin liittyvien politiikkojen val mistel eminen.
Strategioissa esitetddn mitd, miten ja milloin tietoa jul kai staan.
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EMEA:n halintoneuvoston lokakuussa 2003 hyvaksymien EMEA:n avoi muuspalitiikan

toi menpitei den téytantéonpanon jatkaminen. Toimenpiteet liittyvét EU:n julkisiin
arviaintikertomuksiin, lausuntopyyntémenettelyja koskevaan tiedotukseen, tarkastustoi mintaan,
kokousten yhteenvetoi hin, lausuntojen yhteenvetoihin sek& kysymys ja vastaus -asiakirjoihin.

Vuorovakutus innovatiivisten |aékkei den, kasi kauppal 88kkeiden ja geneeristen [a8kkeiden
teollisuudenal ojen kanssa.

EMEA:n WWW-sivuston kehittaminen, erityisesti yleison tiedonsaannin hd pottamiseksi. Tahan

hakutydkal ujen parantaminen.

1.6 EU:n toimielimet, virastot ja kansainvaliset kumppanit

Suuntaukset:

Euroopan unionin kansanterveysalan tiede- ja séante yelinten ja -virastojen kanssa tehtava
yhteistyo tiivistyy, kun viraston tyotehtéavét lisééntyvé EU:n uuden |88ke ai nséadannén myota.

EU:n ennakoidaan lagj entuvan vuonna 2007.

Tekninen, teollinen ja séantd yalan globalisaatio lis&éntyy, jatarvitaan maalmanlagjuisia
yhdenmukai stami stoi mia.

Kiinnastuksen EMEA:n tychon ja eurooppd ai seen jérjeste méan odotetaan kasvavan eri puolilla
maailmaa erityisesti sen jalkeen, kun jérjestel mé lagj enee kattamaan 28 EU- jaETA:n EFTA-
maata

Y hdysvaltgjen dintarvike- jalédkeviraston kanssa tehtéva kahdenvéinen yhteistyo on lis&antynyt
sen jalkeen, kun luottamuksd lisuutta koskevat sopimukset allekirjoitettiin syyskuussa 2003, ja

Y hdysvaltojen maatal ousmi nisteritn kanssa on tarkoitus tehda samankal tai nen sopi mus tiettyjen
déinladke uokkien osalta

Keskeiset doitteet télla ddla

Ehdokasmaiden tarkkailijoille tarjottavan tuen jatkaminen.

Y hteydenpito ja tietojenvaihto Euroopan parlamentin ympériston, kansanterveyden ja
dintarvikke den turvallisuuden vaiokunnan kanssa. Valiokunnan on tarkoitus vierailla EMEA:ssa
vuonna 2005.

Y hteisty6n jatkaminen yritystoiminnan padosaston kanssa pediatrisiin [a&kkeisiin,
kudosmanipul cintiin ja yl e soll e tiedottami seen liittyvan lainsd&dannon kehittémisen alala

Y hteisty6n jatkaminen terveys- ja kul uttgj ansuoja-asioi den paaosaston kanssa bi ol ogisten uhkien
jatartuntatautien dalla seka yhteistydn kdynnistaminen hiljattain perustetun tauti en ehkéisyn ja
valvonnan eurooppal ai sen keskuksen kanssa.

Tutkimuspaaosaston harvinaisiin taute hin ja kehitysmaihin liittyvien uusien hoitomuotojen dalla
jalédkeval misteiden dalla kdynnistdmi en toimien edistaminen.

Toimivan tydsuhteen luominen Euroopan dintarviketurval lisuusviranomai sen kanssa.

Euroopan huumausai neiden ja niiden vaari nkayton seurantakeskuksen toi minnan edistaminen
lagjentamalla osalli stumista EU: n yhtei seen toi mintaan.

Aikaisen tiedottami stehtévan toteuttami nen seka yhteistydn kaynnistaminen |dékke den
|aatuasi oista vastaavan yksikon (EDQM) kanssa keskitetysti hyvaksyttavien |adkke den
naytteenotto- jatestausohjelman dadla

Tyoskentdy viraston perintei sten kumppanei den kanssa EU:n, Japanin ja'Y hdysvaltojen
kolmenkeskisen ihmisille ja e & mille tarkoitettuj en séantd yvaatimusten yhdenmukai stamisen
alala(ICH jaVICH).
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= Tydn jatkaminen Maailman terveysjérjeston ja Maailman déinterveysjarjeston (OIE) kanssa sekéa
osallistuminen muihin kansai nvdlisiin foorumeihin. WHO:n kanssa tehtéavan yhtei stydn puitteissa
tarjottavia tietedlisia lausuntoja kaskevi en ohje den téaytantéonpano.

= EMEA:njaYhdysvaltojen dintarvike- jal&8keviraston véilla luottamuksdlisuutta koskevien

kai kkien téhan suunnitelmaan sisdltyvien toimien tiivis seuranta

1.7 Toiminnan johtaminen — yhdennetty hallintajarjestelméa

Hallintaj&rjestel mét ja sisdiset valvontajarjestel mét ovat csa EMEA:n toiminnan johtamista, janeon
vahvistettu EMEA: n yhdennetyssa hal lintajarj estel méssa.

Virasto pyrkii panemaan hallintoneuvoston vuonna 2004 hyvaksyman yhdennetyn

laadunhalli ntg &rj estd man taytantton. Siihen sisdtyy viraston prosessien ja eurooppal aiseen
verkostoon kuuluviin kumppane hin pidettavien yhteyksien jatkuva parantaminen. Viraston siséisten
tarkastusten yksikko tarkastaa séanndllisesti avai nprosessit ensisijaisten tavoitteiden, prosesseihin
liittyvien riskien ja aiempien tarkastusten tul osten perusted la.

Y hdennettyj en tarkastusten jarj estel méé tdydennetd&n viraston neuvoa-antavan tarkastuskomitean
tyolla Komitea perustettiin vaiaikaiseksi vuonna 2004, ja se aloittaa t&ysi maaréi sen toi mintansa
vuonna 2005. Vuonna 2005 kaynnistetdan avoin julkinen menettely neuvoa-antavan tarkastuskomitean
jasenten nimittamiseksi.

Y hdennetty laadunhal linta-/tarkastusryhma saa vuonna 2005 koul utus- ja koordinointiroolin EU:n
vertailuanalyysijérj estd méssa, johon osallistuvat eurooppal aisen 188kealan verkoston kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset.
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2 Ihmisille tarkoitetut laakkeet

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevia ensisijaisia tavoitteita vuonna 2005:

Uuden la8kd ai nséddanndn taytantéonpanon edd | yttamien uusien menettd yjen laatiminen
(ehdallinen hyvaksynta, nopeutettu arviointi, erityisluvallinen kéyttd, muualla kuin EU:ssa
markkinoitavia |aékkeita koskevat lausunnot — yhte stydssa WHO:n kanssa —, tieted liset
neuvontaryhmét, keskitetyn menettel yn lagjennettu soveltamisalajne.).

Sdlaisten menettd yjen kehittédminen, jotka edistavét tietedlisen neuvonnan ja menettel yissa
avustami sen jarj estd mallista ja séanndlli st kayttoa tuotteiden, erityisesti harvinaisiatautgaja
uusia hoitomuotoja koskevien tuotteiden, kehittémisen yhteydessa.

Menettdyjen ja erityisen rakenteen vahvistaminen pienten ja keskisuurten yritysten tukemiseen.

Tietedlisten neuvontaryhmien perustaminen, erityisesti hoitoa oilla, joilla on sovellettava
keskitettya menette ya.

Samankal tai sten biologisten |88keva misteiden, geneeristen |&ékkei den ja itsehoitol 88kke den
hakemuksiin varautumi nen.

EMEA:n vuoteen 2010 asti laadittua etenemissuunnitel maa koskevan
téytantéonpanosuunnitel man ensi mméisen va heen kaynnistaminen ihmisille tarkoitettujen
|88kkei den alalla

EMEA:n riskinhallintastrategian kehittéaminen, erityisesti riskinhallintasuunnitelmien kasitteen
osdlta, ja EudraVigilance-hankkeen taytantéonpanon jatkaminen, mukaan lukien kliinisissa
tutki muksi ssa todettavien 188kkei den haittava kutusten raportointi.

Tyokal ujen kehittéminen ti edottamiseen potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille, ja
vuorovai kutuksen vahvistaminen viraston sidosryhmi en kanssa.

Y dintoi mintojen laadukkaan toteutumisen varmistaminen kasvavan tyémaaran tehokkaa la
hallinnallaja myyntiluvan myontamista edeltéville ja seuraavill e toiminnoille séadettyjen
méaraaikojen lyhentémisella.

Elinkaaren hdlinnan jatietedlisen yhtendi syyden kasittel den Iujittaminen.

EU:n kansanterveysstrategioiden edistaminen, myos niiden, jotka liittyvat
i nfl uenssapandemi oihin, kudosmanipuloituihin va misteisiin ja pediatrisiin 188kkei siin.
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2.1 Harvinaislaakkeet

Harvinaislédkkeet on tarkoitettu sellaisten hengenvaarallisten tai terveytta kroonisesti helkentavien
tilgjen diagnosointiin, ehkéisyyn tai hoitoon, jotka koskevat enintéén viitta henkil6a 10 000 henkil bsta
EU:n alueella. Tallaisten |88kke den kehittamista tuetaan myds, jos niita e taloudellisista syista
kehitettdisi ilman kannustimia.

Y hteison erityisrahastosta (harvinaislédkerahasto) tuetaan uusia hakemuksia ja menettelyissa
avustamista seka myyntiluvan myontamisen jé keisté toimintaa sen vuoksi, etté yhteisdon myyntiluvan
saaneita harvinai sl 8kkeita on yha enemman. EU:n budjettivallan kéyttga on myontanyt

harvinai sl88kerahastolle 3 700 000 euroa vuodeksi 2005.

Sponsorien ja potilasérj estdjen odotusten téyttéamiseksi ja kun otetaan huomioon

harvinai sl88kerahaston varojen méérg, on ehdotettu harvinai sléékekomitean (COMP) suositusten
mukaisesti, etté pa kkioiden a ennukset toimisivat mahdollis mman voi makkaana kannustimena
kehitys- jarekisterdintivaiheessa, janiiden tulis kattaa

»= 100 % menettd yissi avustami sesta perittavista palkkioi sta
= 50 % myyntilupien hakemuksista ja tarkastuksista perittavista palkkioista

= 50 % myyntiluvan mydntamisen ja keisista hakemuksista perittévista palkkioistaja
vuosi maksuista

Harvinaislaakkeeksi nimeamista koskevat

hakemukset
2005 ' ' ' ' | 85
2004_ | 108
2003_ | 87
0 2;0 4;0 6IO 8IO 1(|)o 120

Harvinaisladkkeeksi nimeamista koskevat

lausunnot
2005 : : :|61
2004 | |§79
2003 | |54§
0 2lo 4|o 6IO 8IO
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Suuntaukset:

Harvinaisladkkeeksi nimeamista koskevien hakemusten mééran odotetaan palaavan vuotta 2004
eddtaneelletasolle siten, ettéd hakemuksia jatettédisiin 85 vuonna 2005.

Nimeéamisen ja kel sen tydmaédran odotetaan kasvavan 35 prosenttia (harvi naisléékkeeks nimettyja
|&8kkeita oli vuoden 2004 lopulla 246).

Vuonna 2005 toi mitettavien noin 175:ta nimettya harvinai sl88ketta koskevien vuosiraporttien
hallinta ja seuranta.

Y ha useampi harvinai slééke saavuttaa myyntil upavai heen, ja nimeamiskriteerien seurantaja
arviainti liséantyvat myyntiluvan myontamisen aikaan.

Nimeémi shakemusten odotetaan koskevan yha moni mutkai sempia uusia hoitomuotoja.

Tavoitteet:

Harvinaislégkkei den nimedmisen ja niihin liittyvien toimien laadukas toteuttami nen ja séadettyjen
aikataul ujen noudattaminen.

Taman tavoitteen tul osi ndikaattorina on 90 péivan mééréajassa arvi itujen hakemusten
prosentuaalinen osuus. Tavoitteena on, etté tassa g assa arvioitaisiin 100 prosenttia hakemuksista

Potilaille ja muill e eturyhmill e nimedmisestd annettavan tiedotuksen avoi muuden jatarjonnan
parantaminen.

Keskeiset doitteet tavoitteen saavuttami seksi:

Nimeami smenette yn jatkuva parantaminen.

Menettd yjen vahvistaminen tuotteiden arviointiin ja uudelleen arviointiin viiden vuoden kul uttua
nimedmisestd jaltai poi stamista yhteison rekisterista.

K omission avustaminen harvinai sléékke sté annetun asetuksen tayténtéonpanossa saatuja
kokemuksia koskevan viisivuotiskertomuksen | aadi nnassa.

Nimeami smenette yn avoi muutta lisdévien aloitteiden toteuttaminen yhdessa potil asj &j esttjen
kanssa.

Lausunnon tiivistd mén entistéa nopeampi julkai seminen komission paétoksen jalkeen
parantamalla potilasjérj estojen kuulemista
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2.2 Tieteellinen neuvonta ja menettelyissa avustaminen

Tamaliittyy tietedlisen neuvonnan ja menette yi ssé avustamisen tarjoami seen sponsoreille
|88keval mistei den tutki mus- ja kehittamisva heessa. Tietedlinen neuvonta kuuluu EMEA:n

ensisijaisiin toiminta-alueisiin, ja sitd annetaan kaikilla tutkimus- ja kehitystyon alailla, jotka liittyvét

|a8keval misteiden | aatuun, turvallisuuteen tai tehokkuuteen. Virasto antaa lisaksi neuvontaa

nimettyjen harvinaisl 88kke den sponsoreille Téta neuvontaa annetaan menettd yissa avustami sena,

johon voi sisdltya myds tuotteen merkittavaa etua koskeva neuvonta.

Suuntaukset:

=  Tietedlistd neuvontaa ja seurantaa koskevien pyyntdjen maéra lisaéntyy tasa sesti, kun sponsorit

Tieteellistd neuvontaa ja menettelyissa
avustamista koskevat pyynnot

I f f

2005 190
B

2004 167
[ 25 :

2003 172 |
0 20 40 60 80 100

B Menettelyissd avustamista ja seurantaa koskevat pyynnot

O Tieteellista neuvontaa ja seurantaa koskevat pyynnoét

Annettu tieteellinen neuvonta ja menettelyissa
avustaminen

——
2005 | 85
- :
2004 177
22 X
200 | HE
| 73
0 20 40 60 80 100

B Annettu menettelyissé avustaminen ja seuranta
O Annettu tieteellinen neuvonta ja seuranta

tulevat yha tietoisemmiksi sen eduista.

méaaran kasvun ja COMPIin esittéman suosituksen perusted|a, jonka mukaan menettd yissatulisi

hakea avustami sta nimeami sen aikana

=  Kokonaistybméaéra kasvaa vuoteen 2004 verrattuna.
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Uuden |aake ai nsdadannon seuraukset:

Uudessa lainséadanndssa vahvistetaan viraston oi keusperusta ja lisétdan sen tyotehtavia
tietedlisen neuvonnan alalla. Johtgja perustaa yhteistytssé tieted listen komiteoiden kanssa
hallinnolliset rakenteet ja menettelyt, joiden avulla yrityksille annettavaa neuvontaa kehitetdan
erityisesti uusien hoitomuotojen seka |&é8keval mistei den laadun, turvallisuuden ja tehokkuuden
0soittami seen tarvittavien erilaisten testien ja tutki musten suorittamisen alalla. CHMP on jo
perustanut tété varten tietedlisen neuvonnan tydryhman (SAWP), jonka a noana vastuual ueena
on tietedlisen neuvonnan antaminen yrityksille

Tavoitteet:

Uusi en lainséédanndllisten vaati musten tayttaminen tieted lisen neuvonnan aalla

Hakijoiden tietedlisen neuvonnan ja menettd yissa avustami sen laadukas toteuttaminen ja
méa&riteltyj en aikataul ujen noudattami nen.

Taman toi minnan tulosi ndi kaattorina on menettel yn a kamisesta neuvontakirjeen hyvaksymiseen
keskiméérin kuluva aika. Tavoitteena on suoriutua yhta hyvin tai paremmin kuin eddllisena
vuonna

Tietedlisen neuvonnan menette yn parantaminen ja sen kayton edistaminen |&é8keval mistei den
koko dinkaaren aikana, myds myyntiluvan myontamisen jalkeen. Tavoitteena on kannustaa
kai kkia uusi en teknii koiden ja hoitomuotojen alan hakijoita hakemaan tieted listé neuvontaa.

V a mi stautumi nen erityisen tuen antamiseen pienilleja keskisuurille yrityksille

Keskeiset doitteet tavoittel den saavuttamiseksi:

Tietedlisen neuvonnan menettelyjen kehittdminen uuden la nsé&danndn mukai sesti, mukaan
[uettui na menettel yt erityisen tuen antamiseksi pienille ja keskisuurill e yrityksille seka uusille
hoitomuodoaille.

Ulkopuoalisten asiantuntijoiden entisté | agjempi osallistuminen seka yleisten etté harvinaisten
tautien dalla.

CHMP:n tydryhmien jatieted listen neuvontaryhmien véisen yhteistyon parantaminen.

Y hdysvaltgjen dintarvike- jalédkeviraston kanssa annettavaa ri nnakkai sta tieted listé neuvontaa
koskevan kokeil uohjd man téyténtéonpano ja sen tehokkuuden seuranta.

Niiden vaikutusten jatkuva seuranta, joitatietedlisdla neuvonnalla on myyntilupahakemusten
tuloksiin, sekéatietedlisen muistin jatietedlisen neuvonnan tietokannan ana ysointi.

Tieteellisen neuvonnan tyéryhma

Tietedlisen neuvonnan pysyvan tydryhman perustamisen jalkeen sen rakennettaja hallinndlisia
menette yja tull aan muuttamaan vuonna 2005. Tydryhma kokoontuu yksitoista kertaa vahintaan

kahdeksi kokonaiseksi paivaks kerrallaan. N&in jé& enemman aikaa keskuste uille neuvontaa
pyytavien yritysten kanssa, paéatel mien valmistd emiselle CHMP:n kokouksia varten ja sponsoreiden
nopedlle neuvonnall eja avustamisdle.
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2.3 Alkuarviointi

Alkuarviointi kattaa useita EMEA:n toimintoja hakemuksen jéttamista eddtavista keskuste uista
CHMP:n suorittamaan arviointiin ja Euroopan komission suorittamaan myyntiluvan myodntémi seen.
EMEA julkaisee komission paétoksen jalkeen Euroopan julkisen arviointikertomuksen (EPAR).

Alkuarviointia koskevat hakemukset

2005 22 '
2004 a1
2003 2

0 20 40 60

O Saadut hakemukset (muut kuin harvinaislaakkeet)
B Saadut hakemukset (harvinaislaakkeet)

Suuntaukset:

Myyntilupien alkuarviointeja koskevien hakemusten madran odotetaan vakii ntuvan vuonna 2005.
Tama johtuu muun muassa seuraavista syista

= Keskitetyn menettel yn |agj ennettu soveltamisala otetaan kéyttéon vuoden 2005 ndjanndla
vuosindjanneksdld, mikéa kasvattaa vain hyvin vahan hakemusten méaéraa

»  Samankaltaisten biol ogisten | &&keval misteiden maéran odotetaan kasvavan vuonna 2005
vuoteen 2004 verrattuna.

»  Harvinaidddkke den myyntilupahakemusten mééran odotetaan séilyvan ennalaan di
kymmenessa hakemuksessa

WHO:n kanssa tehtévan yhteistyon puittei ssa odotetaan esitettavan hakemuksia, joissa EMEA:Ita
pyydetdan lausuntoa yksinomaan yhteison ulkopuolisille markkinaille tarkoitetuista |&8keva mistei sta.

Uuden |a8ke ai nsdadannon seuraukset:

Uusiin vaatimuksiin kuuluu menettelyj en vahvistaminen ehdollisille myyntiluville, nopeutetulle
arvioinnille, erityisluvallisdle kaytolle ja yksinomaan EU:n ulkopuolisille markkinoille
tarkoitettuja |88keval misteita koskeville lausunnoille (yhteistydssa WHO:n kanssa). Lausuntojen
toi mitusaikaa Euroopan komissiolle on lyhennetty huomattavasti, mikéa edd | yttda tietedlisen
komitean lausunnon ja kel sten menette yjen perustedlista tarkistamista.

Uuddla lainsdadannolla pyritéén myds parantamaan pienten ja keskisuurten yritysten
mahdollisuutta noudattaa keskitettyd menettel ya. Virasto valmistautuu tété varten panemaan
téytantoon saénnoksid, jotka koskevat palkkioiden al entamista, palkkioi den maksun lykkaamistg,
tukea |&8kei nformaati on kééntamisessé ja hallinnollisen avun antamista téllaisille yrityksille.

Tavoitteet:

»  Uusien lansdadanndlli sten vaatimusten tayttéaminen alkuarviointien ddla

=  Lausuntojen tigtedlisen jalainsdadanndllisen yhtendisyyden parantaminen, séadettyjen
aikataul ujen noudattaminen ja al kuarviointimenettel yn toi minnan vahvistaminen.
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Taman tavoitteen tul osi ndikaattorina on séadetyssa 210 péivan madraajassa arvioitujen tuotte den
prosentuaalinen osuus. Tavoitteena on 100 % hakemuksista.

= Pienten jakeskisuurten yritysten kannustimien va mistel u.
= Uusien tekniikoiden erityisten tarpei den tayttaminen.

= Ajantasasen jaymmarrettavan tuotetiedon tarjoaminen potilaille ja terveydenhuollon
ammattilaisille.

Taméan tavoitteen tul osindikaattoreita ovat
0 CHMP:n kokousta seuraavan | ehdi st6ti edotteen julkai suajankohtana jul kaistujen
lausuntoj en tiivistel mien prosentuaalinen osuus. Tavoitteena on, et tiivistd mista
olisi julkaistu 90 %, kun |ehdistttiedote annetaan.

arviointikertomusten prosentuadinen osuus. Tavoitteena on julkaista téssa
mééréajassa 80 % EPAR:ista.

Keskeiset doitteet tavoittel den saavuttamiseksi:

= Uusien hoitoal ojen sisdllyttaminen pakollisen keskitetyn menettd yn soveltamisaloihin.

»  Seuraavien uudessa lainsdadanndssa ennakoituj en uusien menette yjen kayttoonotto: ehdollinen
myyntilupa, nopeutettu arviointi ja erityisuvalinen kaytto.

= Vamistautuminen uusia hoitomuotoja ja uusia tekniikoita seka itsehoitol é8kkeité ja geneerisia
tuotteita koskevien hakemusten liséantyvaén késittel yyn.

= Nykyisten menettd yjen tarkistaminen, mukaan luettuna lausuntoj en toimittaminen komissiolle

» Tietedlisten neuvontaryhmien perustaminen pakollisen keskitetyn menettel yn piiriin kuuluvilla
uusilla hoitoa oilla

= Pk-yritysten talouddlisiin kannustimiin liittyvien séannosten taytantdonpano ja erityisen yksikon
perustaminen virastoon.

»  Tietosugjan lagjentamisen edellytysten méaarittd eminen uuden |88ke ai nsd&dannén mukaisesti.

»  Laadunvarmistusjarjeste méan vahvistaminen ja yll &pitéminen menettelyjen ja CHMP:n
toimintojen hallinnan yhteydessa.

»  Tarkan jagantasaisen tiedon tarjoaminen uusia hoitomuotoja ja teknii koita koskevista
menette yista,

= Luokittel uprosessin toteuttami nen rajatapaustuctteille.

»  Lausuntojen ja EPAR:ien tiivistelmien julkaiseminen yhdessa tuoteti etojen kanssa kaikilla EU:n
virdlisillakidilla sen jdkeen, kun Euroopan komissio on tehnyt paétoksen myyntiluvan
mydntéami sesté.

»  Yleisolleymmarrettavalla tavalla kirjoitettujen EPAR:ien tiivistd mien va mistel uprosessien
vahvistaminen.

= Hakemuksen peruuttamista ja yhteistn myyntiluvan epdamista koskevien tietojen
julkai sumenettd yn vahvistaminen.
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Plasmaperaisten verivalmisteiden ja rokoteantigeenien perusdokumentaatiot

Plasmaperéisten veriva misteiden perusdokumentaatiot (PMF) ja rokoteanti geenien
perusdokumentaatiot (VAMF) ovat markkinointilupahakemuksesta erillisid asiakirjoja. Nama
perusdokumentaatiot sertifioi daan keskitetyn menettel yn kaltai sen jarj estd mén kautta siten, etta
EMEA myontda niiden osalta yhteison lai nséadannon vaati mustenmukai suustodi stuksen, joka on
voimassa kai kkialla Euroopan yhte sissa.

PMF:ien jaVAMF:ien sertifiointimenette yt otettiin kéytt6on vuonna 2004. Ensimmaéiset PMF-
hakemukset jatettiin vuonna 2004, ja vuonna 2005 hakemuksia arvi oi daan jétettavan seitseman.

V aati mustenmukai suustodi stuksiin odotetaan myds haettavan muutoksia. Virasto odottaa saavansa
vuonna 2005 kymmenen ensimméistd V AMF-hakemusta.

Tavoitteet jakeskeiset doitteet:

*  PMF-jaVAMF-hakemusten arvioiminen | ai nsdadanntssa sdddetyi ssd madrégj oi ssa.

*  PMF:.ienjaVAMF:ien arviointimenette yjen seuranta ja menette yjen tarki stami nen saatavien
kokemusten perustedla.

2.4 Myyntiluvan myontamisen jalkeiset toimet

Myyntiluvan myodntamisen jalkei set toimet liittyvat myyntilupi en muutoksiin, tuoteryhmien
lagjennuksiin ja myyntil upien siirtoihin. Myyntilupien muutokset voivat ollajoko pienia (tyyppi A tai
IB) tai suuria (tyyppi Il).

Saadut hakemukset

2005 bﬁﬂ] . : : : 5?3
2004 bi‘ﬁ_‘ : : : 590
2003 b—‘ 561
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O Tuoteryhmén laajennusta koskevat hakemukset
@ Tyypin Il muutosta koskevat hakemukset

O Tyypin | muutosta koskevat hakemukset
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Annetut lausunnot

2005 b.ﬂfo_'%@
2004 bﬁﬂ—‘ : . : 551
2003 _ﬁ.ﬁg—‘ c6d

0 100 200 300 400 500 600

O Tuoteryhmén laajennusta koskevat lausunnot
B Tyypin Il muutosta koskevat lausunnot
O Tyypin | muutosta koskevat lausunnot

Suuntaukset:

Sekatyypin | etatyypin Il muutosten maadrén odotetaan kasvavan, kun mydnnettyjen
myyntilupien mééra kasvaa kumul atiivisesti. Plasmaperéisten verivalmisteiden ja

rokoteanti geenien perusdokumentaati oi den al kuarviointia koskevat myyntiluvan mydntémisen
jélkeiset toimet kehittyvat.

Muutosten luokituksen tarkistus ja plasmaperéisten verival mistei den ja rokoteantigeenien
perusdokumentaati on sertifiointia kaskevan yhtei son uuden lainsé&dannon tayténtddnpanoaste
tulevat vaikuttamaan muutosten mééran kasvuun.

Tavoitteet:

Tuoteryhmien lagjennuksia ja myyntilupien muutoksia ja siirtoja kaskevien arviointien laadun ja

noudattami nen.

Taman tavoitteen tul osindikaattorina on 30:n, 60:n tai 90 paivan méardajassa (menette yn
mukaan) arvioitujen hakemusten prosentuaalinen osuus. Tavoitteena on, ettd 100 % hakemuksista
arvioitaisiin tassi méérégjassa.

Myyntiluvan mydntamisen jé kel sen tiedotuksen parantami nen muutoksia koskevan uuden

lai nsé&dannén mukai sesti.

Keskeiset doitteet tavoitteen saavuttamiseksi:

Nykyisten menettd yjen tarkistaminen, mukaan luettuna lausuntoj en toimittaminen komissiolle

Pienten muutosten hallinnan tarkistaminen, jos siihen on tarvetta, siten, etta otetaan huomioon
yhteison uuden lai nséadannon taytantbdnpanosta ensimmaéi send vuonna saadut kokemukset.

Lausuntojen tiivistel mien julkaiseminen sellaisten myyntiluvan mydntamisen jalkeisten toimien
osalta, joilla on merkittévia vai kutuks a lé8keval misteiden kaytt6on, eurooppal aisten julkisten
arviointikertomusten séaanndllinen péivittami nen ja suuria myyntiluvan myodntamisen jalkesia
toimia koskevi en | ehdistétiedotte den julkaiseminen.
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2.5 Laakevalvonta ja mydnnettyjen myyntilupien yllapito

Ladkevalvontaan ja yldpitoon sisdltyy |a8keva vontaa koskeva tiedotus (188keval mistei den

haittavai kutuksia koskevat raportit ja séannolliset turvallisuuskatsaukset), muut seurantatoi menpiteet,
erityisvevoitteet, vuotuiset uuddleenarvioinnit ja myyntilupien uusi mishakemukset. On syyta mainita,
etta ld8kevalvonta kuuluu EMEA:n ensisijaisiin toiminta-a ugisiin ja etta tésta syystd EMEA tehostaa
ty6téan varmi staakseen keskitetyn menette yn kautta hyvaksyttyjen 188keva misteiden turvallisen
kayton.

Saannolliset turvallisuuskatsaukset
(PSUR), seurantatoimenpiteet (FUM) ja
erityisvelvoitteet (SO)

925

2005 265 : : :
' ' ' ' 048

2004 = : : :

1,025

0 200 400 600 800 1,000 1,200
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Suuntaukset:

»  Yhteison uuden lainsdadannon taytantddnpano vahvistaa viraston koordinointiroolia
|&8keval vonnan aldla.

»  Yksittéistapauksia kaskevien turvallisuusraporttien (ICSR) ja epdiltyjen odottamattomien
vakavi en haittavai kutusten (SUSAR) sdhkoinen raportointi EudraVigilance-ti etokantaan lisdantyy
kai kkien |a8keva misteiden osalta rii ppumeatta siitd, miten ne on lisensoitul.

»  EU:staennustetaan saatavan séhkoisesti noin 1 700 |CSR: &4 vuonna 2005 EudraVigilance-
tietokannan myyntiluvan mydntamisen j& keisia toi mia koskevan moduulin kautta. Lisdksi EU:n
ulkopuol elta odotetaan 51 800:aa ICSR:88. Nama arviot liittyvéat keskitetysti hyvaksyttyihin
tuotteisiin.

= Muihin kuin keskitetysti hyvaksyttyihin tuotteisiin liittyvia tapauksia EU-mai ssa ja muissa maissa
ennustetaan raportoitavan sahkoisesti 15 000.

= Keskitetysti hyvaksyttyjen |88kkeiden haittavaikutuksia koskevia raporttga (ADR) odotetaan
sagtavan paperipostissa EU-maista noin 18 800 ja EU:n ulkopuol eta 3 390.

=  SUSAR-raporttien mééraksi vuonna 2005 ennakoidaan 8 000.

»  EudraVigilance-tietokannan kehittémisessa ja kayttssa tullaan keskittymaan
tarkoituksenmukaisiin data-anal yysimenetd miin, myos signaalien havaitsemi sen tukemaan datan
varastointiin ja datan hakuun, sek& koul utuksen koordinointiin ja tarjoamiseen EMEA:n
liikekumppaneéille.

Uuden 188ke ai nsdadannon seuraukset:
Uudessa | ainséadanndssa on sadnndksi & riskinhallintgj érjestel man kayttoonotosta ja

mahdolli suudesta luoda riski-hy6tysuhteen pysyva seurantajérjeste ma. Laékeval vonnan
tarkastuksille on nyt vahvistettu oikeusperusta. Hététil anteita varten on suunnite tu véliaikaisten
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toimenpitel den jérjestd mé. Painopiste on asetettu |é8keval vontaa koskevalle avoimuudd le,
viestinndlle jatiedotukselle

Tavoittedt:

=  EU:ntarkistetun |a8kd a nséadanndn téaytantdonpano erityisesti EMEA:n vahvistetun
koordinointiroolin osata légkevalvonnan jaturvallisuutta koskevan tiedotuksen alalla.

» Laadukas toiminta l&8keva vonnan alalla ja vaadittujen akataul ujen noudattaminen.
= EMEA:nriskinhdlintastrategian toteuttaminen osana EU:n riskinhallintastrategi aa.

»  EudraVigilance-hankkeen, mukaan luettuna SUSAR-komponentti, tayténtéonpanon jatkaminen
erityisesti jasenvaltioissa ja lééketeol li suudessa kayttdonoton osata jarjestedl mén toiminnan
kehittdmiseksi. Vuodeksi 2005 asetettuna tavoitteena on, eté suurin osa jasenvaltioiden
toimivaltaisista viranomaisista ja huomattava mééra | éékealan yrityksi sta raportoisi jarjestel man
kautta.

Keskeiset doitteet tavoittel den saavuttamiseksi:

= Keskitetysti hyvaksyttavien 188kkeiden turvallisuusndkokohtien késittel yyn ennen myyntiluvan
mydntémisté ja sen myontamisen j&8 keen vuonna 2004 kayttéon otetun menettel yn
vahvistaminen.

»  Riskinhalintasuunnitel mien kasitteen as anmukainen téytantéonpano.

= Tietedlisen neuvonnan menette yn vahvistami nen myyntiluvan myontémisen jalkeisten
turvallisuusnakdkohtien kohentamiseks.

*  |CSR:ien sdhkoisen siirron kayttoonotto ja yll&pito seké EudraVigilance-tietokannan kautta
tapahtuvan |CSR:ien sdhkoisen siirtoprosessin péi vitté sen toi minnan ja yll&pidon tukeminen
myyntiluvan myontamisté edeltévéssi ja seuraavassa vaiheessa.

»  Yksittéisten kayttéonottokokousten jérjestéminen kunkin kansallisen toi mivalta sen viranomaisen
kanssa haittavai kutuksia koskevien tietojen siirron hel pottamiseksi kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten jaEMEA:n véilla

»  Signadien havatsemista tukevan data-ana yysin menetel mien ja tyokal ujen kehittdminen ja
kayttoonotto, asianmukai sen koulutuksen tarjoaminen kaikille EudraVigilance-jrjeste man,
mukaan luettuna uusi SUSAR-komponentti, kayttgjille.
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2.6 Valimiesmenettelyt ja yhteis6n lausuntopyynnot

Vaimiesmenettel yt (joko direktiivin N:0 2001/83/EY 29 artiklan tai komission asetuksen (EY)
N:0 542/95 7 artiklan 5 kohdan mukaisesti) aloitetaan sen johdosta, etté jésenvaltiot ovat keskindisessa
tunnustami smenettel yssa erimidisia

30 artiklan mukaiset lausuntopyynnét esitetdan padasiassa siksi, etta yhtei sissa voitaisiin
yhdenmukaistaa edellytykset, joiden perustedla myonnetddn myyntilupa |d8keval misteill g, jotka on jo
hyvéksytty jossakin jésenvaltiossa

31 ja 36 artiklan mukaiset lausuntopyyntémenettd yt al oitetaan pééasiassa silloin, kun kyseessi ovat
yhteison etu jaturvallisuuteen liittyvét asiat.

EMEAIlle tehdyt valimiesmenettelyé ja yhteisén
lausuntoa koskevat pyynnot
2005 12
2003 | 11
0 : 10 15

Suuntaukset:
= 29ja30 artiklan mukaisten valimiesmenettelyjen ja lausuntopyyntdj en mééran odotetaan
kasvavan vuonna 2005 vuoteen 2004 verrattuna.

= Ladkevavontaan liittyvien lausuntopyyntdjen médran odotetaan pysyvan vuoden 2004 tasolla,
mutta uusi en séanndsten (kuten lausuntopyyntdmenettel yjen soveltamisalan) vaikutuksia on syyta
seurata.

=  TyOmadréalisddvat EU:n lagjentuminen (tuotetietojen késittdy 20 EU-kiddldja

erityisid sitoumuksia (esikliiniset tutki mukset, kliiniset tutkimukset, PSUR:t, myynninaikai set
tutkimukset, rekisterit), jotka edd|yttavét as anmukaista seurantaa.

Tavoitteet:

» Tietedlisen tarkastelun laadun seka lainsdadanndllisen jatieted lisen yhtendi syyden
parantaminen. Tavoitteena on | yhentéé turvallisuutta koskevi en lausuntopyyntdj en késittd yaikaa.

* Yhteison lausuntopyyntémenettd yja koskevan tiedon saatavuuden parantaminen.
Keskeiset doittedt tavoittei den saavuttamiseksi:

= Turvdlisuutta koskevan lausuntopyyntémenette yn tarkistaminen kyse sten menettdyjen keston
lyhentéamiseksi.

= Vadimies/lausuntopyyntdmenette yjen avoi muuden liséminen ja kyseisistd menette yista
saatavilla ol evan tiedon johdonmukai nen esittéminen menettd yjen oi keusperustasta rii ppumatta.

EMEA tydohjelma 2005
EMEA/121579/2005/fi/lopull. Sivu 22/84




2.7 Rohdosvalmisteet

Uudessa |ainsdadanndssé otetaan kayttdon yksinkertai stettu rekisterdintimenettely perinteisille
rohdosva misteille EU:n jésenvaltioi ssa ja perustetaan rohdosval mistekomitea. Viraston toi minta
rohdosval mistel den d dla auttaa yhdenmukai stamaan j ésenvaltioi den rohdosval misteita koskevia
menettel yja ja madrayksia ja sisdllyttamaan entista enemman rohdosva misteta eurooppal aiseen
saantd ykehykseen. Vuonna 2005 keskitytéén komitean valtuutuksen valmistel uun.

Keskeiset doittedt:

Perinteisissé rondosva mi stei ssa kaytettavien kasviperédisten aineiden, valmisteiden ja
yhdistelmien luettel on val mistd u.

Y htei son kasvimonografioi den luonnosten valmistelu vakii ntuneessa kéytdssé ol eville
rohdosvalmisteille.

Menettd yjen valmistelu rohdosva misteisiin liittyvien parhaiden mahdollisten tieted listen
lausuntojen tarjoamiseksi jasenvaltioille ja EU:n toimielimill e seka lausuntojen antaminen
ihmisille tarkoitettuja |88kkea ta kasittel evan komitean pyynnosta.

Reki ster i nti hakemuksen sisdltoon liittyvien vaatimusten sd ventédminen. Sdvennysta tarvitaan
muun muassa seuraavilla doilla:

0 rekisterdintihakemukseen liitettdvien turvallisuustietoj en ja asiantuntija ausunnon
bibliografisen katsauksen muoto ja sisélto

0 rekisterdintihakemusta tukevakirjallisuus- tai asiantuntijanaytto vahintdan 30-
vuotisesta l88kinnal li sesta kaytosta (ndytdn muoto ja tyyppi)

0 naytto siita, etta farmakologisia vaikutuksiatai tehoa voi daan pitééa uskottavina
pitkéan jatkuneen kayton ja kokemuksen perusted|a.

Rohdaosva miste den tyéryhmén vuosi na 1997—2003 | aatimien ohjeiden aseman sdl ventaminen.

2.8 Tieteelliset komiteat

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeita kasitteleva komitea (CHMP)

CHMP:n vuotuiset tarkastukset edistavét prosessien jatkuvaa parantamista CHMP:n tasolla. CHMP
aikoo vuonna 2004 saatujen kokemusten pohjata vahvistaa vuorovai kutusta potilaiden kanssa
kehittamalla EMEA:n/CHMP:n potilasj érj estdja késittelevan tyoryhman tasolla toteutettuja toimia.
Aloitteisin sisdltyy potilaille annettavaa ti edotusta koskevien suositusten viimeistdy. Tydryhman
muuttaminen pysyvaks tyoryhmaksi on suunnitteilla. Myés CHMP:n vuorovaikutusta
terveydenhuollon ammettilaisten jatieted listen seurojen kanssa tullaan kehittamaan.

CHMP kokoontuu 11 kertaa vuonna 2005.

CHMP:n kokoukset vuonna 2005

17.—20. tammi kuuta 25.—28. heindkuuta

14.-17. helmikuuta Elokuussa el ol e kokousta

14.-17. maaliskuuta 12.-15. syyskuuta

18.—21. huhtikuuta 10.-13. lokakuuta

23.-26. toukokuuta 14.-17. marraskuuta

20.-23. kesdkuuta 12.-15. joulukuuta
EMEA tydohjelma 2005
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Harvinaisladkkeita kasitteleva komitea

Harvinaisladkkeita kasittd eva komitea (COMP) laatii Euroopan komissiolle suosituksia harvinaisia
sairauksia koskevi en harvinaisl 88kke den nimeémisestd. COMP:in tehtédvana on myds neuvoa
Euroopan komissiota harvinaisl dékkeita koskevan palitiikan kehittémi sessé ja avustaa sité tassa
asiassa yhdessa kansainvali sten kumppanei den ja potilasjérjestdj en kanssa.

COMP kokoontuu 11 kertaa vuonna 2005. Kukin kokous kestéa vahintéén kaksi pdivaa, janiita
voidaan jatkaa kolmanndla pédivall, jos tarkastdtavien hakemusten mééréa ja moni mutkaisuus sité
edellyttaa.

COMP:in kokoukset vuonna 2005

12.-14. tammikuuta 12.-14. heindkuuta
2-4. helmikuuta Elokuussa ei ole kokousta
2-4. maaliskuuta 7.-9. syyskuuta
6.-8. huhtikuuta 18.—20. lokakuuta

10.—-12. toukokuuta 9.—11. marraskuuta

14.-16. kesdkuuta 7.-9. joulukuuta

Rohdosvalmistekomitea

Rohdaosva mistekomitea (HMPC) kokoontuu kuusi kertaa vuonna 2005.

HMPC:n kokoukset vuonna 2005

27. ja 28. tammikuuta 21. ja 22. heingkuuta
22. ja 23. maaliskuuta 19. ja 20. syyskuuta
31. toukokuutaja 1. kesékuuta 22. ja 23. marraskuuta

Pysyvat ja valiaikaiset tyoryhmat

Ihmisille tarkoitetuista | é8kkeista vastaavien EMEA:n tieted listen komiteoi den tydryhmét osal listuvat
erityisvastuual uei densa mukai sesti ohj & den laatimiseen ja tarkistamiseen, myyntilupahakemusten
kohteena ol evia | é8keval misteita koskevien suasitusten ja neuvojen antamiseen seka myyntiluvan
mydntémiseen ja sen ja kel seen toi mintaan. T&hén sisdltyy neuvojen ja suasitusten antaminen
|&8kevalmisteiden yleisiin kansanterveyddlisiin nékokohtiin liittyvissi asioissa.

Keskeiset doittedt:

»  CHMP:npysyvét javdiaikaiset tyoryhmét jatkavat prosessi ensa rationalisointia seka
avoi muutensa ja tehokkuutensa parantamista. Y hdysvatojen dintarvike- jalaékeviraston (FDA)
kanssa tehtyj en luottamuksel li suutta koskevien sopi musten téaytantdonpanon jalkeen FDA:n
kanssa jatketaan keskuste uja |adkeval mistei den kehittéamisen erityisista nakdkohdista.

» Uusiahoitomuotojajatekniikoita (farmakogenetiikkaa, geeniterapiaa ja soluterapiaa) kasittel evat
vdiakaiset tydryhmét kokoontuvat edd|een vuonna 2005, silla virastoon odotetaan tulevan uusiin
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hoitomuatoi hin liittyvia hakemuksia. Komiteoill e tiedotetaan télla tieteen aldla tapahtuvasta
tieted li sestd ja teknisesté kehityksesta.

*  Virasto valmistautuu pediatrisia ld8kkeita koskevaan EU:n lainsdadantoon, joka on tarkoitus
hyvaksya vuonna 2006, tukemalla pediatrian tyéryhman ty6ta. Tyoryhma keskustd ee yksittéisten
yritysten kanssa pediatristen 188kemuotojen kehittamisesté ja pyrkii parantamaan lapsille
tarkoitettuja | d8kkeita koskevien tietojen saatavuutta.

= EMEA tukee samankaltai sten biologisten 188keval mistel den kehittamista vertailtavuutta
késittd evan tydryhman ja bi oteknol ogian tyoryhméan toiminnalla erityisten tuoteohjeiden
|aati miseksi.

=  EMEA:n/CHMP:n potil asj &rj esttj & kasitte evéa tydryhma kokoontuu séannéllisesti ja tarjoaa
foorumin, jossa potilaat voivat antaa panoksensa séantelyj érj estel maan.

»  Plasmaperédisten veriva misteiden ja rokoteantigeenien perusdokumentaati oon seké
bioteknologisiaja veriperdisia lé8keval misteita sisd taviin |188ketieteellisiin laitteisiin liittyvaa
toi mintaa kehitetaan.

= COMP:n bioteknol ogiaa kasittel eva erityistydryhma antaa tukea uusi en hoitomuotojen
ni meémi sprosessissa, ja COMP:n eturyhmi& késittel eva tyoryhma jatkaa séénndllista
toi mintaansa.

= EMEA tukee sidosryhmien, erityisesti akateemisten tutki musjarjestdj en, kanssa COMP:n tai
CHMP:n doitteesta j &rj estettavia tydpajoja uusien tieted i sten ja metodol ogisten nakdkohtien
aldla. EMEA aikoo lis&ks jéarjestéd kansdlisille arviaoijille koulutusta viraston tietedlisten
komiteoiden ja EU:n kansallisten toi mivaltai sten viranomai sten kanssa sovittavilla aiheal ueilla.

CHMP:n tarkeimmat pysyvat ja valiaikaiset Kokousten
tydryhmét vuonna 2005 lukumaara
L &&keval vontatyoryhma 12
Bioteknol ogian tyéryhma 11
CHMP:n ja CVMP:n yhteinen | aatutyéryhma 4
Veriva misteita kasitteleva tyoryhma 2
Tehokkuustyéryhma (téysi stunto) 4
Turva lisuustydryhma (téysi stunto) 4
EMEA:n/CHMP:n potilasj &jestdjé kasitteleva 3
tyoryhma

Pediatrian tyoryhma 6
Rokotetydryhma 6
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2.9 Saantelya koskevat tehtavat

Saantelya ja menettelyitd koskevat ohjeasiakirjat

L 88keteollisuuddl e annetaan lainséadantdon ja menettelyihin liittyvad neuvontaa | d8keva misteiden
koko dinkaaren gjan, aina myyntiluvan myontami sté eddtavista kokouksista myyntiluvan hdtijoiden
kanssa vuasittain pidettaviin kokouksiin. EMEA kehittda ja paivittéd jatkuvasti keskitetyn menette yn
oledlisia vaiheita seka | é8keva misteiden laatu-, turvallisuus- ja tehokkuusndkokohtia késittel evia
ohjeta

Keskeiset doitted:
»  EU:n uuden |a8kd ai nsdadannon taytantdonpanossa keskitytédan séntel ya ja menettdyita
koskevien ohjeasiakirjojen laati miseen saatavilla ol evien ohjeasiakirjojen tédydennykseksi.

= EMEA jakaa Euroopan komission tukemista hakijoille annettavan ilmoituksen péivittémisessa ja
kehittami sessd, ja se antaa keskitettya menette ya ja sdantd ya koskevaa neuvontaa asioissa, jotka
vakuttavat CHMP:hen ja sen pysyviin javéiaikaisiin tydryhmiin.

Liitteessd 3 on yksityiskohtaisia tietoja kaikista suunnitell uista ohjeasi akirj oista.

Rinnakkaisjakelu

Y hteison myyntil upa on voimassa koko EU:ssa, ja keskitettyd menettd ya kayttden hyvaksytty
|88keval miste on madritd man perusteella samanlai nen kai kissa jasenvatioissa. Rinnakkaigjakedijavoi
markkinoida mill&a tahansa yhtei son alueella jossakin jasenvalti ossa markkinoitavia |é8kevd misteita
niiden myyntiluvan haltijasta riippumatta. Tavallisesti tét& tehdéan hintaeroista hyttymiseksi. EMEA
tarkastaa, etté néi den rinnakkai sesti jagltujen tuotteiden osalta on noudatettu yhteisdn myyntiluvan
asianmukaisia ehtoja.

Saadut/ennakoidut rinnakkaisjakeluilmoitukset
2005 .500
2004 | |457
2003 | | 440

0 1(:)0 2(:)0 3(;)0 4(:)0 5(:)0

Suuntaus:

»  Rinnakkai§akelun odotetaan lisdéntyvan hieman vuodesta 2004. On kuitenkin syytatuoda esiin,
etta yhtei son uuden lai nsdadannon taytantdtnpano saattaa johtaa rinnakkai 5jakel un huomattavaan
lis8antymiseen, jos rinnakkaigakdijat hyodyntavét jarjestemallisesti uusia sdéannoksia. Tilannetta

seurataankin tarkasti.

Tavoitteet jakeskeiset doitteet:
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»  Rinnakkai g ake uilmoitusten kasitteemi nen EMEA:n menettd yjen mukai sesti ja séadettyjen
aikataul ujen noudattaminen.

=  EMEA:n rinnakkaisjakelijoille tarjoamien ohje den péivittéami nen saadun kokemuksen pohjalta
= Kehitettévien aojen tunnistaminen ja tarped|isten korjaavien toi mien toteuttaminen.

2.10 Tiedotus terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille

Viraston vastuuta potilaille ja terveydenhuollon ammettilaisill e tiedottami sen alalla on lisétty
huomattavasti. Painopi steessa on sellaisen tiedon tarjoaminen, joka on mukautettu nykyisté paremmin
kayttgjille. Virasto on tarkistamassa toi mintatapojaan parantaakseen tiedon ymmarrettavyytta ja
saatavuutta seka potilaiden eté terveydenhuollon ammattilaisten osdta.

Uuteen lai nsdadantoon sisdltyy lisdks vaatimuksia tiedotuksesta niissa tapauksissa, joissa hakija
peruuttaa hakemuksen ennen kuin siitéd on annettu lausunto ja joissa myyntiluvat evétéén, seka

eurooppalaisten julkisten arviointikertomusten tiivistel mien laatimisesta yleisdlle ymméarrettavalla
tavdlaja asianmukai sen | 88keval vontati edon jake usta.

Tavoite

= Kohdennetun, hyodyllisen ja saatavilla ol evan tiedon tarjoami nen patilaille ja terveydenhuollon
ammattilaisille viraston tyon |88kkeisiin liittyvista nékokohdista

Keskeiset doitteet tavoitteen saavuttami seksi:

= Erityisen ykskon perustaminen | &8ketiedotusta varten.

=  EMEA:n/CHMP:n potil asj&rj esttjé kasittd evan tyoryhman kehittami en suositusten
vahvistaminen.

» Yhteisymmarryksen saavuttaminen viraston kumppane den ja sidosryhmien kanssa sopivimmasta
tavasta tarjota |88kkeité koskevia tietoja potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille.

»  EuroPharm-tietokannan kehittami nen |a8kkei std Euroopan unionissa saatavilla olevan tiedon
tarjonnan lisdéamiseksi.

= Sdlaisen erityisen tydpajan jérjestdminen ihmisille tarkoitettujen 188kkeiden alalla, missa
keskustdlaan tiedotus- ja viestintdndkokohdi sta terveydenhuollon ammattilai sten kanssa.

= Sdlaisen erityisen foorumin perustaminen, jossa EMEA, jasenvaltioiden toimivaltai set
viranomaiset ja viraston sidosryhmét keskustelevat ja esittévét suosituksia parhaasta tavasta, jolla
potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille voidaan tarjota tietoa eurooppal ai sen 188kealan
verkoston kautta.

2.11 Kansainvalinen toiminta

Suuntaukset:

=  Kansainvdisen toiminnan odotetaan lisdééntyvan eddleen, silla viraston roolin vahvistuminen
lagjentuneessa Euroopan unionissa kasvattaa EU:n ulkopualisten sédntel yviranomai sten
kiinnostusta viraston tyota kohtaan.

Keskeiset doittedt:

* Vuorovakutusta Y hdysvaltojen eintarvike- jalé8keviraston kanssa kehitetéan tiivistamalla
yhtel sty6ta luottamuksel lisuutta kaskevien sopi musten puittei ssa muun muassa
harvinai sl88kkei den, tieted listéa neuvontaa koskevien pyyntdjen, uusien hakemusten,
|&8keval vonnan, ohj e den laati misen seka harjoittdijoiden ja asiantuntijoiden vaihdon aalla.

EMEA tydohjelma 2005
EMEA/121579/2005/fi/lopull. Sivu 27/84



Vuorovai kutusta Kanadan ja Japanin seka muiden saéantel yviranomaisten kanssa yll8pi detéén
EMEA:n asiantuntijavierailuohje man kautta.

EMEA yll8pitd&a vuorovaikutusta WHO:n kanssa ja osallistuu WHO:n kanssa tietedlisiin
kokouksiin ja koul utukseen.

ICH:n toiminta jatkuu kahdd la kokouksd la vuonna 2005, ja virasto vahvistaa tukea ja
koordi noi ntia uuden 188kd ai nsédadanndn mukai sesti.

2.12 Koordinointiryhma

EMEA tukee vastavuoroista tunnustamista hel pottavan tyéryhman (MRFG) toi mintaa
kuukausittaisi ssa kokouksissa.

MRFG korvataan marraskuussa 2005 uuden lai nséédanndn mukaisella koordinointiryhméalla
EMEA:Ile on annettu tehtévaksi tarjota uudele koordinaintiryhmall e tukea sihteeristtn tehtéavissg,
joihin kuuluvat muun muassa seuraavat:

kokousten esityslistojen laatiminen, asiakirjojen vamistelu ja jake u, samankaltaisissa asioissa
otettujen kantojen luettd ointi seké kokousten seuranta, mukaan luettuna vastavuoroiseen
tunnustami seen ja hgjautettuihin menette yihin liittyvien kuukausittai sten tilastojen laatiminen

sdlaisen muistin vai heittai nen kayttéonotto ja yll&pito, jossa on tietoja lainsdadanndllisistd ja
tieted li sista sopimuksista seka tiettya vastavuoroista tunnustamista tai hgjautettua menette ya
koskeneen keskustelun tul oksista

yhteydenpito muihin tietedlisiin tydryhmiin ja eturyhmiin

avustaminen vuosikertomusten laati miseen liittyvissa sihteeriston tehtdvisss, avustaminen
koordi noi ntiryhmien tydohj el mien mukaisissa erityisissa tehtéavissa seka lai nsdadanndllisen ja
oi keudd lisen tuen tarjoaminen ryhman toi minnan yhteydessa.
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3 Elainlaakkeet

Elainladkkeita koskevat ensisijaiset tavoitteet vuonna 2005:

= Toissijaisiin kayttotarkoituksiin jatoissijaisille déinlgjeille tarkoitettujen |a8kke den kehittamista
kannustetaan panemalla taytantdon suositukset, jotka sisaltyvét toissijaisiin kayttotarkoituksiin ja
toissijaisille déinlgelle tarkoitettujen |adkke den saatavuudesta hel ndkuussa 2004 hyvaksytyssa
CVMP:n mietinndssa esitettyyn strategi seen toi mintasuunnitelmaan. EMEA laatii kuulemista
varten ohjeet toissjaisiin kayttétarkoituksiin jatoissijaisilie dainlgjeill e tarkoitettujen |adkke den
testaami sessa vaadittavien tietoja mahdolli sesta mukauttami sesta.

| 88keval vontaa koskevien tydtehtévien koordinoinnin alalla ja painottaa erityisesti tehokasta
viestintéa terveydenhuollon ammattilaisille ja muille eturyhmille. Kaikkien déinldékke den
haittavai kutusten séhkdinen raportointi EudraVigilance Veterinary -tietokannan puitteissa
aloitetaan 1. tammikuuta 2005.

= Keskitetysti hyvaksytyille |a8kkeill e luodaan tieted linen muistitietokanta CVMP:n suorittaman
tietedllisen arvioinnin laadun ja yhtendisyyden tukemiseksi. Néin vahvistetaan uusien
e a nldékkei den myyntiluvan saantia eddtavia riski-hyotyanal yyse a

= EMEA:n vuoteen 2010 asti laaditun etenemi ssuunnite man téytantéonpanosuunnitel man
ensimmaéinen vai he d & nlddkkei den ddla kaynnistetdén. Painopisteal oja ovat mikrobien vasta-
aineresistenssi & — joka saattaa johtua anti mikrobi sten a neiden antamisesta ddimill e — koskeva
riskinhallinta ja ympéristoriskien arvioi nnin asianmukai suuden varmistaminen EU:n uuden
| al ns8adanndn mukai sesti.

=  EMEA jaCVMP osallistuvat keske sessd asemassa neuvoston asetusta (ETY) N:o 2377/90
seuraavan uuden asetuksen ja sité koskevien ohje den | aatimiseen d & nperédisissa dintarvikkeissa
olevien |adkejd8mien valvonnan alalla
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3.1 Tieteellinen neuvonta

Taméaliittyy tietedlisen neuvonnan tarjoamiseen sponsoreill e |88keval misteiden tutkimus- ja
kehittémisvaiheessa. Tieteellinen neuvonta kuuluu EMEA:n ensisijaisiin toiminta-alueisiin, ja sita
annetaan kaikilla tutkimus- ja kehitystyon aloilla, jotka liittyvét | &8keval mistei den laatuun,
turvallisuuteen tai tehokkuuteen.

Saadut/arvioidut tieteellistd neuvontaa
koskevat pyynnot
2005 9
2004 5
2003 l 2
0 2 4 6 8 10

Suuntaukset:

* |FAH jaEMEA kéavivé vuonna 2004 erittdin hyodyllista midipitel den vaihtoa, jonka pohjalta
mahdollisten hakijoiden tieted lista neuvontaa koskevissa pyynnoissa noudatetavaa menettd ya ja
ohje stusta on muutettu merkittévasti. EMEA ennakoai, ettd kii nnostus tallaisen neuvonnan
hakemiseen kasvaa, kun uusi eéinlédkkeita kéasittd eva tietedlinen neuvontaryhma perustetaan.

=  Téanavuonna odotetaan yhdeksaa tieted lisen neuvonnan hakemusta.

» Toissijaisiin kayttétarkoituksiin jatoissijaisille déinlgjeille tarkoitettuja tuotteita koskevaa
ilmaista tietedlistéa neuvontaa on haettu vain muutaman kerran — ruokaa tuottavien déinten osata

Uuden 188ke ai nsdadannon seuraukset:

Eddlatydohjelman 2.2 kohdassa kuvaillut uuden lai nséadannon vai kutukset tieted liseen
neuvontaan patevét myos dainladkkeiden aalla.

Tavoittedt:

= Uusien lansdadanndllisten vaatimusten tayttami nen tietedlisen neuvonnan dalla

»  Laadukkaan tietedlisen neuvonnan tarjoaminen hakijoille, ja sé&dettyjen aikataul ujen
noudattaminen.

Taman toi minnan tul osi ndikaattorina on niiden hakemusten prosentuaalinen osuus, joiden osalta

hyvéksytéén neuvontakirje 30:n, 60:n tai 90 péivan mééréajassa (menettd yn mukaan).
Tavoitteena on, ettd hakemuksi sta arvioitai siin téssd maaréajassa 90 %.

= Eldinladketeollisuuden kannustaminen hyodyntamaan tietedlisté neuvontaa.
Keskeiset doittedt tavoittei den saavuttamiseksi:

= Tietedlisen neuvontaryhmaén tukeminen sihteeriston tehtévissa ja mahdollisten hakijoiden
tukeminen.

EMEA tydohjelma 2005
EMEA/121579/2005/fi/lopull. Sivu 30/84




= Halintoneuvostolle ehdotetaan, etté ilmainen tietee linen neuvonta ul otettaisiin toissijaisiin
kayttotarkoituksiin jatoissijaisille déinlgjeille tarkoitettui hin tuotteisiin, jotka tayttavat sovitut
eddlytykset.

3.2 Alkuarviointi

Alkuarviointi kattaa useita EMEA:n toimintoja hakemuksen jéttémista edd tavista keskuste uista
CVMP:n suorittamaan arviointiin ja Euroopan komission suorittamaan myyntiluvan myodntémi seen.
EMEA julkaisee komission p&ttksen jalkeen Euroopan julkisen arviointikertomuksen (EPAR).

Uusia elainlaakkeita koskevat saadut/arvioidut
hakemukset
o s
o [
2003 - : I I I | 10
oz 4 & 5 w1

Suuntaukset:
= Keskitetyn menette yn kautta hyvaksyttéavien hakemusten suuntaus jatkuu, ja danldékarelleja
déinten omistgille kaikkialla yhtei sossé on tasaisesti tarjolla uusiajainnovatiivisia léékketa

= Markkinoiden odotetaan kasvavan maltillisesti dainléékeddla, silla yhtitiden mééraon
vahenemassd ja alan toimijat ilmoittavat investoivansa uus en tuottei den sijasta defensiiviseen
tutkimus- ja kehitystoi mintaan.

» Vakuttais siltg, ettd melko kidteisestd ymparisttsta huoli matta uusia tuotteita kehitetéén vahan
mutta tasai sesti, ja vuodeksi 2005 odotetaan 11:ta keskitettya hakemusta.

=  Geneerisiatuotteita koskevien hakemusten maarassa vuonna 2004 alkaneen suuntauksen
odotetaan jatkuvan vuonna 2005.

Uuden |aaké ai nsdadannon seuraukset:

Uudessa | ai nséadanndssa on d & nl &akkei den arvioinnin a ala usata huomattavia muutoksia,

jotkavaikuttavat viraston menettd yihin, hallintoon ja resurssei hin. Lainséadanndn soveltamisala
| agj enee, kun mahdollisuus noudattaa keskitettya menettel ya ul otetaan kaikkiin eéinten terveyden

kannalta merkityksdlisiin e&inladkkeisiin koko yhtei stssé. L ainséddanndssa annetaan

komiteoille mahdollisuus perustaa tietedlisia neuvontaryhmia tiettyjen farmaseutti sten tuottel den

tal hoitomuotojen alalla, ja €éinlddkkeita koskevien CVMP:n lausuntojen toi mitusaikaa on
Iyhennetty 15 paivaan. Tama edd | yttag, ettda CVMP:n lausuntoa seuraavia menettelyja
tarkistetaan perusted lisesti.

Pieni&jakeskisuuria yrityks & koskevia sé8nnoksia sovelletaan yhté lailla e &inlddkke den dalla,
javiraston on tarjottava tukea e @nlégkeyhtidille, joillaon rgjalliset markkinat, janiille, jotka
lisensoivat tuotteita rgjoitetull e aluedle levinnea den tautien hoitoon. Lainsd&danndssa vaaditaan
virastoa myos tiedottamaan tapauksista, joissa hakija peruu hakemuksen, ennen kuin siitd on
annettu lausunto, ja tapauksista, joissa myyntilupa on evétty. Eurooppdaisiin julkisiin
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arviointikertomuksiin on sisdllytettava yhteenveto, joka on kirjoitettu ylei solle ymmarrettavala
tavalla. Y mmaérrettavyytté koskevia vaatimuksia sovelletaan myds pakkausse osteisiin.

Tavoittedt:

Uusi en lainsdadanndlli sten vaati musten tayttami nen, hakemusten arvioinnin laadun parantaminen
ja séédettyj en aikataul ujen noudattami nen.

Taman tavoitteen tul osi ndikaattorina on séadetyssa 210 péivan maéraajassa arvioitujen tuotte den
prosentuaalinen osuus. Tavoitteena on 100 % hakemuksista.

Tuoteti etoj en tarjoaminen kayttgjille ja eturyhmille nopeasti ja ymmarrettavassi muodossa.

Taméan tavoitteen tul osindikaattorit ovat:

0 CVMP:n kokousta seuraavan | ehdi stéti edotteen julkai suajankohtana jul kaistujen
lausuntoj en tiivistel mien prosentuaalinen osuus. Tavoitteena on, etta tiivistel mista
olisi julkaistu 90 %, kun |ehdistétiedote annetaan.

0 Kahden viikon kuluessa komission péadtoksesta jul kaistujen eurooppalaisten julkisten
arviointikertomusten prosentuadinen osuus. Tavoitteena on julkaista téssa
mééréajassa 80 % EPAR:ista.

Keskeiset doitteet tavoittel den saavuttamiseksi:

K omitean opastaminen niiden perusteiden aalla, jotka otetaan huomi oon pédétettéesss, voidaanko
hakemuksen késittel yssa noudattaa keskitettyd menettd ya, koska siitd on ” ¢ua potilaille tai
déinten terveydelle koko yhteisossa’ (asetuksen N:o 726/2004 3 artiklan 2 kohdan b alakohta).

Tietedlisen neuvontaryhman uusi en anti mikrobisten ainei den hakemusten osalta antamien
neuvaojen ja suositusten sisdlyttaminen CVMP:n arvioi ntiprosessiin.

Lokakuussa 2004 suoritetun CVMP:n tarkastuksen seurauksena annettujen suositusten
taytantéonpano. Suositukset kaskevat laadunvarmistusj arjestel mén vahvistamista CVMP:n
menette yissa.

Tietedlisen muistin anal yyseja hel pottavan tietokannan perustaminen kaikille kuluneen
10 vuoden a kana jétetyille keskitetyille hakemuksille jatulevill e hakemuksille CVMP:n
arviointikertomusten eheyden, tietedlisen laadun ja yhtendisyyden parantamiseksi.

Eldinl&akkeitd, joilla on ragjoitetut markkinat tai jotka on tarkoitettu rgoitetulle aluedle
levinne den tautien hoitoon, val mistavien yritysten avustami seen tarvittavien toi menpitei den
vahvistaminen (asetuksen N:0 726/2004 79 artikla).

Y leisblle ymmarrettavalla tavalla kirjoitettujen EPAR:ien yhteenvetojen laatiminen, ja hakijoiden
toimien koordinointi sen varmistamiseksi, ettd myos tuotese osteet on kirjoitettu tavalla, jonka
maal likko voi ymmartéa.

CVMP:n hallinto ja organisaatio

CVMP kokoontuu vuoden aikana 11 kertaa. Komitea ottaa kdyttoon hiljattain hyvaksytyn menettelyn,
jolla hdpotetaan komitean ja eturyhmien valista viestintéé ja vuoropuhd ua, ja se tayttéd uudessa
lainsdadanntssa sille asetetut velvoitteet luomalla tarped liset rakenteet téllaisen yhteydenpidon
organisoi miseksi ja avoimuuden lisdamiseksi.

L okakuussa 2004 suoritetun CVMP:n tarkastuksen seurauksena virasto ja komitean jésenet
varmistavat, etté parannuksia toteutetaan kaikkialla, missa se on mahdollista, komitean, sen
tyéryhmien ja sen sihteeriston tydmenetel mien optimoi miseksi.

CVMP:n kokoukset vuonna 2005

11.-13. tammikuuta 12.-14. heindkuuta
8.—10. he mikuuta Elokuussa e ole kokousta
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8.—10. maaliskuuta 6.-8. syyskuuta
12.-14. huhtikuuta 4.-6. lokakuuta
17.-19. toukokuuta 8.—10. marraskuuta
14.-16. kesdkuuta 6.-8. joulukuuta

3.3 Jaamien enimmaismaarien vahvistaminen

El&inlaakke den antamisesta €lintarvikkeita tuottaville d @mille voi olla seurauksena, etté jaamia
esiintyy hoidetuista € & misté saaduissa dintarvikkei ssa. Virasto vahvistaa ndin ollen jédmien
turvalliset enimmaisméérét dainlaékke ssa kaytettaville farmakol ogisesti vaikuttaville aineille
kaikkien eéinperéisten dintarvikke den osalta, liha, kd a, maito, munat ja hunagja mukaan [uettuina,
jotta néita dintarvikkeita voitaisiin kayttaa turvallisesti.

L&hes kaikille”vanhoill€’ aineille on jo vahvistettu jédmien enimmé smaarét (MRL, Maxi mum
Residue Limit), mutta eturyhmét yhtei stssd ja sen ulkopuol dla pyytavét sihteeristéa yha melko usen
salventamaan ja tul kitsemaan neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteissd oleviajadmien
enimmaisméaérien luettel oita. EMEA:n verkkosivustoll a esitetéan vastaukset tavallisimpiin
kysymyksiin, jatiedon tarjontaa pyritéan yha lisdémaan.

Saadut/ennakoidut hakemukset

9
2005 _
7
2004 q
I I I 7
2003 F
0 2 4 6 8 10

@Uusien MRL:ien hakemukset BMRL:ien muutosten hakemukset

Suuntaukset:

= Jadmien enimma smééri en sel vennyspyyntdj en lukumaérd on md ko korkea, ja sen odotetaan
pysyvan noin 200:ssa.

»  Virastoon odotetaan seitsemaa hakemusta uusia aineita koskevien jadmi en enimmaisméérien
vahvistamiseks dintarvikkeitatuottavien edinten osata, ja j&&mien enimmé sméérien
lagjentamista tai muuttamista koskevien hakemusten madran odotetaan kasvavan yhdeksaan.

= Nykyisiajamien enimmai sméadria odotetaan jatkossakin ul otettavan koskemaan muitakin lgj€a,
kuten CVMP:n toissijaisia kayttétarkoituksia jatoissijaisia d &inl g g a koskevassa politiikassa on
sovittu suorana vastauksena myyntiluvan hatijoiden erityisiin hakemuksiin.

Tavoitteet:

= Jd&mien enimmai sméaéri& koskevien hakemusten ja niihin liittyvien toimien laadukas arviointi ja
séédettyj en aikataul ujen noudattaminen.
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Tamén tavoitteen tul osindikaattorina on 120 péivan médréajassa arvioitujen hakemusten
prosentuaalinen osuus. Tavoitteena on, etté hakemuksista arvioitaisiin téssa méarasj assa 100 %.

= Ja8mien enimmd& smééria koskevan tiedon tarjoaminen yleisolle nopessti ja sovitun a kataulun
mukai sesti.

Tamén tavoitteen tul osindikaattorit ovat:

0 CVMP:n kokousta seuraavan | ehdi stéti edotteen julkai suajankohtana jul kaistujen
lausuntoj en tiivistel mien prosentuaalinen osuus. Tavoitteena on, etta tiivistel mista
olisi julkaistu 100 %, kun lehdistétiedote annetaan.
julkai stujen jé&mien eni mmai smaéri& koskevi en tiivistelméraportti en prosentuadinen
osuus. Tavoitteena on julkai sta tdssd maaragj assa 80 % tiiviste mista

koskeviin kolmansien osapuolien kysdyihin.

Taman tavoitteen tul osi ndikaattorina on 14 paivassa annettujen vastausten prosentuaalinen osuus.
Tavoitteena on vastata téssd maaragjassa 95 %:iin kysymyksista

3.4 Myyntiluvan myontamisen jalkeiset toimet

Myyntiluvan myontamisen jalkeiset toimet liittyvat myyntilupien muutoksiin, tuoteryhmien
lagjennuksiin ja myyntil upien siirtoihin. Myyntilupien muutokset voivat ollajoko pienia (tyyppi A tai
IB) tai suuria (tyyppi Il).

Saadut/ennakoidut hakemukset

2 E E E E
2003 h 12 ¢ ' ' :
] 48

T T T T T
0 10 20 30 40 50 60
0O Tuoteryhman laajennusta koskevat hakemukset

B Tyypin Il muutostakoskevat hakemukset
O Tyypin I muutosta koskevat hakemukset

Suuntaukset:

= Myyntiluvan mydntamisen jalkeiset toimet, kuten muutokset ja tuoteryhmien lagjennukset,
lisdéntyvét tasaisesti myyntilupien kokonaismééran kasvun rinnalla. Tuoteryhmien lagjennusten
odotetaan lisééntyvan, ja vuonna 2005 odotetaan saatavan kahdeksan hakemusta. Tyypin |
muutokset lisdantyvét samala, kun myyntilupien kokonaismééra kasvaa, ja niitéa koskevia
hakemuksia odotetaan tulevan 25 vuonna 2005. Tyypin I muutosten mééré pysyy eddlisen
vuoden tasolla.

Tavoite:
»  Laadukkaiden lausuntojen tarjoaminen myyntiluvan mydntamisen j& keisissa toimissa,

séédettyj en aikataul ujen noudattami nen ja myyntiluvan myodntamisen ja keinen tiedottaminen
eturyhmille.
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Tamén tavoitteen tul osindikaattorina on 30:n, 60:n tai 90 péivan mééraajassa (menettel yn
mukaan) arvioitujen hakemusten prosentuaalinen osuus. Tavoitteena on, ettd hakemuksista
arvioitaisiin tassa méérégjassa 90 %.

Keskeiset doitteet tavoitteen saavuttami seksi:

= Lausuntojen tiivisted mien julkaiseminen heti, kun CVMP on antanut lausuntonsa.

=  EPAR:ien séénndllinen gjantasai staminen menettdyjen jatietedlisten nékokohtien osdta
myyntiluvan myontémisen jalkeen.

3.5 Laakevalvonta ja myonnettyjen myyntilupien yllapito

Laékeva vontaan ja yll&pitoon sisdltyy |ékeval vontaa koskeva tiedotus (188keval misteiden
haittavai kutuksia koskevat raportit ja sédnnolliset turvallisuuskatsaukset). L &8kevalvonta pysyy
EMEA:n ensisijaisena toi mi nta-a ueena vuonna 2005 sen varmistamiseksi, etté el &inladkke den
myyntiluvan j& keiseen seurantaan sovell etaan tehokasta riskinhallintaa kaikkialla EU: ssa.

Saadut/ennakoidut saannélliset
turvallisuuskatsaukset
2005 |53
2004- | 45
2003- ' ' : : |43
c 1 2 @ o s

Suuntaukset:

»  Esittdijén ja yhteisesittelijan kanssa laaditaan vuosiraportit 37 tuotteesta.
= Myyntiluvan uusimista koskevia hakemuksia odotetaan tehtévan yhdekséan vuonna 2005.

= Keskitetyn menettel yn kautta hyvaksyttyjen tuottel den maérén kasvaessa tasai sesti myds
|88keval mistei den haittavai kutuksia koskevien raporttien ja séanndllisten turval lisuuskatsausten
mééra kasvaa. Ensin mai nittuja ennakoi daan saatavan vuonna 2005 noin 400 ja jakimméisia yli
50.

» Toimivaltaiset viranomaiset alkavat raportoida € éinld8kkei den haittavaikutuksista sdhkoi sesti
tammi kuussa 2005, mika lisda myds myyntil uvan haltijoi den suorittamaa séhkoi sté raportointia.

»  Vastuu dainladkeaan yhte sen taytantbdnpanoryhman organisoinnista ja tukemisesta,
koulutuksen koordinointi, EudraVigilancen rekisteréintihakemusten hallinta seka
hai ttavai kutuksista 1. tammikuuta 2005 |8htien séhkoisesti saatavien tietojen keruu, analysointi,
raportointi ja vaittaminen ovat huomattava taakka d & nl &8keyksikon pienelle
|&8kevalvontaryhmaélle. EudraVigilance-tietokantaa ja tietoj enkésittel yverkkoa on jatkuvasti
mukaLutettava, yilapi dettéva ja péivitettava yhteistydssa viraston tietotekniikka- ja
projektinha lintaryhmien kanssa.

= Jasenvdltioiden |88keval vontaa koskevasta raportoi nnista CV MP:lle seuraavien lausuntopyyntojen
mééra kasvaa edd | een, mika edd | yttad, etté komitea antaa asianmukaisia jatkotoimia koskevia
lausuntoja.
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Uuden |aake ai nsdadannon seuraukset:

Uudessa | ai nséadanndssa on saénndksi & riskinhallintgj érjestel man kayttéonotosta samoin kuin
mahdolli suudesta luoda riski-hy6tysuhteen pysyva seurantajérjeste ma. Laékeval vonnan
tarkastuksille on nyt vahvistettu oikeusperusta. Hététil anteita varten on suunnitetu véliaikaisten
toimenpiteiden jérjestd mé L&dkeval vontaa koskevaa avoimuutta, viestintdé ja tiedotusta
téhdennetdan | ai nsdadanndssa

Tavoittedt:

= Keskitetysti hyvaksyttyjen tuotteiden haittavaikutuksia koskevien raporttien ja sdannéllisten
turvallisuuskatsausten tehokas ja nopea kasittel eminen yhtd stydssa esittdijan ja yhtei sesittdijan
kanssa siten, etta CVMP voi tarkastdlaniitd, jatiedottaminen komissidlle, jasenvaltioilleja
yleisille.

= EudraVigilance Veerinary -tietokannan tarjoaminen toimivaltai sten viranomaisten kayttéon
1. tammikuuta 2005 8htien ja dainl88keteolli suuden kayttdon marraskuuhun 2005 mennessa.

= Myyntiluvan mydntéamisen jalkeisié toimiajalaédkkei den turvallisuutta koskevan tietojenvai hdon
javuoropuhe un lisd&minen seké saatavilla olevien EU:n resurssi en kdyton tehostami nen kaikkien
el&inlédkke den tehokkaan |é8kevalvonnan edi stamiseksi.

»  Uuteen lainsdadantoon sisdltyvien mekani smien taytanttdnpano 188kke den turvalisuuden
opti moimiseksi.
Keskeiset doittedt tavoittei den saavuttamiseksi:

» Haittavaikutuksia koskevien raporttien ja séanndllisten turvallisuuskatsausten nopea analysointi.
»  Asianmukaisen tuen tarjoami nen esittdijoille ja yhteisesittdijoille.

»  Viestintdd, myos keskitetysti hyvaksyttyjen tuottel den | 88keva vontaa koskevia vuosiraportteja,
koskevan strategian | aati minen komissiollejajésenvaltioille.

= EudraVigilance Veterinary -tietokannan hallinta ja seuranta automaattisen signaalien
havaitsemisen tukeman data-anal yysin menetel mien tehokasta téytantéonpanoa varten.

»  Yhteistyt kansallisten toimivaltaisten viranomai sten kanssa eurooppd ai sen val vontastrategian
kehittamiseksi.

= Keskitettyyn menettd yyn liittyvien |&é8keval vonta-asioiden raportointi ja kommentointi
jésenvaltioille, eturyhmillejayleisolle.

»  Eldinlé&kealan yhteinen taytantbonpanoryhma vastaa koulutuksen ja EudraVigil ancea koskevien
hakemusten koordinoinnista seké haittavai kutuksista 1. tammikuuta 2005 | 8htien s8hkoisesti
saatavien tietojen keruusta, anal ysoinnista, raportoi nnista ja valittémisesta

3.6 Valimiesmenettelyt ja yhteistn lausuntopyynnot

Véalimiesmenettd yt doitetaan sen johdosta, etté jasenvatiot ovat keskindé sessa

tunnustami smenettel yssa erimidisia (direktiivin 2001/82/EY 33 artikla). Lausuntopyynttja esitetdan
joko siksi, ettd yhtei sossa voitaisiin yhdenmukaistaa eddll ytykset, joiden perustedla mydnnetédn
myyntilupa |é8keva misteille, jotka on jo hyvaksytty jossakin jasenvaltiossa (direktiivin 2001/82/EY
34 artikla), tai silloin, kun kyseessd ovat yhteison etu ja turvallisuuteen liittyvét asiat (direktiivin
2001/82/EY 35 jad0 artikla).
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Saadut/ennakoidut valimiesmenettelya ja
yhteis6n lausuntoa koskevat pyynnot

2005 9

2004 2

2003 [ ]1

Suuntaukset:

Y htei son lagjentumi nen 25 jasenvation EU:ksi saattaa tarkoittaa, etté vastavuoroisen
tunnustami sen menettel yssa on entisté vai keampaa saavuttaa yhteisymmarrys ja ettéd CVMP:Ita
pyydetdan entistd enemman valimi esmenetteyja (33 artikla) vedoten tuotteen mahdolliseen
vaaraan ihmistentai déinten terveydeleta ympéristolle.

Uudessa lainséadanntssa vaaditaan, etté jasenvaltiot sopivat koordinointiryhmassa luettel on
|&8kevalmisteista, joista laaditaan yhdenmukaistettuja val misteyhteenvetoja, EU:ssa
hyvéksyttyjen e &inl 88kke den yhdenmukai stamiseksi. Komitean on vastattava yhteenvetojen
yhdenmukai stami sta koskeviin lausuntopyyntéihin (34 artiklan mukai nen lausuntopyynto) heti,
kun virasto ja komissio ovat paésseet sopimukseen | uettel on vahvistamisesta jatoimien

aikataul usta. Jasenvaltioiden on toimitettava tama | uettd o 30. huhtikuuta 2005 mennesss, ja sen
odotetaan olevan mdko pitka

Lausuntopyyntdja odotetaan tul evan erityisesti sellaisten 1&dkke den turvallisuuden osalta, joihin
liittyy voimakas yhteison etu (35 artikla).

Tavoitteet:

El&inl&akkei den hyvaksymisen yhdenmukai staminen EU:ssa.

Vaimiesmenettel yihin ja lausuntopyyntdihin liittyvien laadukkai den lausuntojen nopea
antami nen.

Keskeiset doitteet tavoittel den saavuttamiseksi:

Sdlaisialadkkeitd, joista laaditaan yhdenmukaistettu val misteyhteenveto, koskevan lopullisen
luettlon ja aikataulun sopi minen komission kanssa koordi nointiryhman suositusten pohjalta.

Lausuntopyynttjen késittel yyn sihteeristtssd ja CV M P:ssa vuonna 2005 tarvittavan tydméaédran
koordinointi.

V astavuoroisen tunnustamisen menettd yyn liittyvien menettey-, séantely- jatieted listen
kysymysten ratkai semi nen, mukaan luettuna sellai sen hyvien toi mintatapojen oppaan | aati minen,
jossa esitetéan kaikkien téllai sten lausuntopyyntdjen kasittd yssa tavallisesti noudatettavat
menette yt.
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3.7 Séaantelya koskevat tehtavat

EU:n toimielimet ja saantelyasiat

Virasto jatkaa tiivista yhtei styota asianmukaisten EU:n toi mielinten — erityisesti komission — kanssa,
eldinlddkke den aalla, ja se pyrkii lisé&mééan Euroopan elintarviketurvallisuusviranomaisen kanssa
edd lisend vuonna aloitettua yhtei styota

Virasto jatkaa yhteisty6té komission kanssa sdllai sen kansai nvélisen toi minnan tukemiseksi, johon
komissio osallistuu, ja se tarjoaa tarpeen mukaan teknista tukea téssa toi minnassa.

Virasto on sitoutunut tukemaan dainl 88k aitosten johtajia EU:n € &inlééketi eteen asiantuntijoiden
verkoston vahvistamiseksi ja kaikkia yhteisia ponniste uja sééntd ytoi minnan vahvistamiseksi
elainladkkeiden dalla.

Eldinldakeyksi kko on tiiviisti yhteydessd Y hdysvatojen dintarvike- jalé8keviraston alaiseen
déinladkekeskukseen (CVM) ja Y hdysvaltojen maatal ousministeriodn Y hdysvaltojen jaEU:n védilla
vuoden 2004 lopulla tietojen ja asiakirjojen vaihtamiseksi tehtyjen luottamukse lisuutta koskevien
sopi musten taytantdonpanoon liittyvien kaytannon jarj estelyj en toteuttamista varten.

Eturyhmat

eturyhmien kanssa. Se pyrkii téayttamaan uuden lainsdadannén mukaiset vel voitteensa viestinnén ja
vuoropuhel un edistémiseksi yhteisen edun mukaisissa asioissa. Lokakuussa 2004 hyvéksytty CVMP:n
menettdy tdlaisen viestinndn ja vuoropuhel un edistamiseksi (EMEA/CV MP/329/04-Final) pannaan
taytantdon, ja se tukee seuraavia d ditteita:

= guryhmien edustgjien esittel yt

= keskustdut CVMP:n tydryhmien jatietedlisten neuvontaryhmien tydohje mista

= eguryhmien vdlinen midipitei denvaihto ohjeista

= euryhmien keskustd ut tydryhmien jaltai erityistyoryhmien kanssa erityisista
teknisisté/tietedlisista seikoista

=  CVMP:n, sentydryhmien ta tietedlisten neuvontaryhmien kyse yt eturyhmilté erityisten
tekni sten/tieted listen seikkojen osalta

» tiedotuspéivét, kohderyhmien tapaamiset ja kahdenvaliset kokoukset.

Pysyvat ja valiaikaiset tyoryhmat

CVMP pohtii jatkossakin tarvetta l aatia uusia ohj eita al ustavien luonnosten tarkastelun pohjata, ja se
jarjestaa niista mahdollis mman lagjan kuulemisen. Virasto neuvottel ee Euroopan komission kanssa
vastauksesta | FAH-Europell e, jonka edustaja komissiossa on il maissut huol ensa siitd, ettéa
déinlddkke den adalla annetaan liian paljon ohjeita.

Tyoryhmét jatieted liset neuvontaryhmét tukevat CV M P:téatietedlisten kannanottojen antami sessa
pyynnosté komissiolle ja muille yhte son toi mielimille yhtei sba kiinnostavissa e dinten terveytta
koskevissa asioissa

Y mpéri storiskien arviointia kasittel eva tydryhma neuvoo CVMP:ta niiden uuteen lai nséadantoon
sisdltyvien erityisten vaatimusten téytantéonpanossa, jotka koskevat eléinlédkke den kaytosta
ympéristolle aiheutuvia kidteisia vaikutuksia. Tyoryhma jul kai see jasenvaltioiden jateollisuuden
kanssa laaditun teknisen ohjeasiakirjan, jonka on tarkoitus hel pottaa CVMP:n/VICH:n ohj e den
tayténtdonpanoa.
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CVMP:n tyéryhmat ja erityistydr yhmét vuonna 2005 Kokousten lukuméaara
Immunol ogisia val misteita késitteleva tyoryhma 4
Tehokkuustyéryhma 3

L&8keval vontatydryhma 6

Turva lisuustyéryhma 4

CHMP:n ja CVMP:n yhteinen laatutydryhméa 4

Y mpéristoriskien arviointia kdsitteleva tyoryhma 3
Antimikrobisten aineiden tieteel linen neuvontaryhma 4
Tietedlisen neuvonnan tydryhma 11

3.8 Kansainvalinen toiminta
Virasto koordinoi EU:n toimintaa ja osallistumista VICH-ohje massa, ja sen edustga osallistuu VICH
3 -konferenssiin, joka on tarkoitus jérjestéa Washington DC:ssé toukokuussa 2005.

Virasto tarjoaa komissioll e teknisté tukea sen toiminnassa Codex Alimentariuksen jasenend, javirasto
jaCVMP osdllistuvat muidenkin kansainvédisten einten, kuten WHO:n, IOE:n ja FAO:n toi mintaan.

EU:n ulkopuolisten s&&ntd yviranomai sten kii nnostuksen viraston e &inl&ékeal an toi mintaan odotetaan
olevan suuri, jaerilasillejarjestdille tarjotaan jatkossakin tukea.

3.9 Koordinointiryhma
Virasto val mistautuu tarjoamaan hiljattain perustetull e koordinoi ntiryhmall e tukea sihteeristén

tehtavissa. Koordinointiryhma a oittaa tydnsa uuden |ai nséddannon mukaisesti vuonna 2005. Aihetta
on kasitelty tarkemmin edella kohdassa 2.12.
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4 Tarkastukset

Tarkastusten ensisijaiset tavoitteet vuonna 2005:

Tarkein tavoite vuonna 2005 on val mistautumi nen tarki stetun |&8ke ai nséédannon
téytantéonpanoon, erityisesti |ahtda neiden hyvaa val mistustapaa (GMP) kaskeviin uusiin
vaatimuksiin seké va mistusl upien ja GMP-todistusten tietokannan perustamiseen.

Hyvan kliinisen tutkimustavan (GCP) tarkastuksiin liittyvien téytantdonpanotoi mien tukeminen
ihmisille tarkoitettujen 188kkei den Klii nisi sté tutki muksista annetun direktiivin 2001/20/EY ja
GCP-direktiivin mukaisesti, ja erityisesti EudraCT-ti etokannan toi sen vai heen taytanttnpanon
tukeminen.

Euroopan panoksen tukeminen GMP:sté/laatujarjestd mistéd FDA:n kanssa sekéa ICH:n jaVICH:n
yhteydessa kaytévi ssa kansai nvélisissa keskustd uissa

GMP:n tarkastajaryhmien toimien koordinointi yhteisia tarkastuksia koskevan ohjelman
puittei ssa yhtendi sten laatuvaati musten ja yhdenmukai stettujen [&hestymistapojen noudattamisen
varmistamiseks.

V astavuoroista tunnustami sta koskevien sopi musten téytantéonpanon odotetaan vakiintuvan, kun
kaikki sopimukset, Y hdysvaltojen kanssa tehtya sopi musta lukuun ottamatta, tulevat
téysimaaréisesti voimaan. Kanadan kanssa tehtyyn vastavuoroista tunnustamista koskevaan
sopimukseen liittyva sisdinen arviointityd saatetaan padtokseen uus ssa jasenvaltioissa

GMP-, GCP-, |&&kevavonta- ja GLP- (hyva laboratori okéytantd) tarkastuksia koskevien

viraston laadunhallintgj &rjestel mén vaatimusten mukaisesti tuottel den keskitetyn menettd yn
kautta hyvaksymistéa koskevien hakemusten osalta.

Keskitetysti hyvaksyttyjen tuottei den ndytteenctto- ja testausohje man tarkistusta koskevan

toi mi ntasuunnitel man taytantddnpano yhte stydssa EDQM:n (Euroopan neuvoston |adkke den
laatua kasittd eva yksikko) kanssa toi minnan rationalisoimiseksi ja resurssien kohdentamiseksi
riskeihin pohjautuvan l&hestymistavan perustedla. Avoimuuden ja viestinnan yleinen
parantaminen kaikkien sidosryhmien vélilla

Kaikkien 25 jasenvaltion tukeminen, jotta ne voisivat noudattaa mahdollisimman tarkasti
GMP:t4, GCP:ta jalaédkeval vontaa koskevia yhteistn vaatimuksia ja suunnitd la yhdessa
aoitteita, joilla varmistetaan riittévien resurssien myontaminen tarkastusten suorittamiseen
EU:ssa ja kol mansissa maissa.

WHO:n kanssa sertifiointijarjestel mén a ad la tehtévéssa yhte stydssa noudatettavan uuden
| 8hestymistavan vai kutukset.
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4.1 Tarkastukset

EMEA koordinoi hyvén vamistustavan (GMP), hyvan kliinisen tutki mustavan (GCP) ja hyvan
|aboratori okdytanndn (GLP) periaatteiden seka joi denkin Euroopan yhte stssa kaytettavien
keskitetysti hyvaksyttyjen 188keval mistei den val vonnan vaati mustenmukai suuden varmistamista
suorittamalla tarkastuksia, joita CHMP tai CVMP pyytavét siltd myyntilupahakemusten arvioinnin
yhteydessa jaltal yhteison lainsd&danndn mukai sesti néi den komiteoiden kasitdtavaks annettujen
asioiden arvioinnin yhteydessa. Tarkastukset voivat kohdistua kliinisten tutkimusten,
laboratoriotestien tai tuotteiden val mistuksen ja val vonnan erityisiin nékdkohtiin ja/tai GMP:n, GCP:n
tai GL P:n jalaadunvarmistusjrjestel man noudattamiseen. EMEA koordinoi myos tietedlisten
komiteoiden pyytamia |88keval vontatarkastuksia ja veripalvel ulaitosten tarkastuksia plasmaperéisten
veriva mistel den perusdokumentaation (PMF) sertifioinnin yhteydessé. EMEA koordinoi liséksi
jasenvaltioiden viestintda ja toimintaa keskitetysti hyvaksyttyihin [&8kkeisiin liittyvien epédiltyjen
laatuvirheiden yhteydessa.

Saadut/ennakoidut tarkastuksia koskevat

pyynndot
1 : :
2005 _14-
] 85

1 : : : :

2004 h14: : : '
178

2003 0 5 :

.F : : ) 65

0 20 40 60 80 100

O GLP-tarkastuksia koskevat pyynnot
B GCP-tarkastuksia koskevat pyynnot
O GMP-tarkastuksia koskevat pyynnot

Suuntaukset:

*  GMP- jaPMF-tarkastusten mééréan odotetaan kasvavan 10 % vuonna 2005. Arvio perustuu siihen,
etté vuodeksi 2004 ennakoitu maara ylittyi 20 %. Kasvuun vaikuttavat seka plasmaperéisten
verivamiste den ja rokoteantigeeni en perusdokumentaati oiden sertifioi nnin yhteydessa tehtavét
tarkastukset ettd hakemusten mééran kasvu vuoden 2004 [opulla.

»  Tuotantolaitosten uudel | eentarkastuksia koskevien GM P-tarkastusten pyyntdjen méaéran odotetaan
muodostavan suuren osan GMP-pyynnoista vuonna 2005, ja myds keskitetysti hyvaksyttyjen
|&8kkei den | aatuvirhei den aiheuttamien toimien koordinoinnin odotetaan liséantyvan, kun
hyvaksyttyjen |88kkei den maéra jatietoi suus poi kkeamien vaikutuksi sta kasvaa.

=  GCP- jald&kevavontatarkastuksia kaskevien pyynttjen @ odoteta liséantyvan vuodesta 2004,
silla nelisdantyivét jo kyse send vuonna merkittavasti.

= Direktiivin 2001/20/EY ja uuden lainsdadannon taytantédnpano kuormittaa yha enemman
yhteison tarkastusresurssg a

*  Prosessianalyyttiset tekniikat (Process Analytical Technologies, PAT) vaikuttavat arviointien ja
tarkastusten laatunakokohtiin.

= |CH:n/FDA:n laatujérjestd mi& GMP:ta koskevan a oitteen aalla tehtévan yhteistyon odotetaan
lisdavan GMP-tarkastgjien jalaadun arvioijien valisen vuorovai kutuksen tarvetta.
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L ai nsd&danndssa vaaditaan, etta tehoai nel den vad mistgjien on noudatettava GMP-vaatimuksia ja
etta on luotava tietokanta, joka sisaltééd GM P-todistuksia ja myyntil upia koskeviatietoja.

Tavoitteet jakeskeiset doitteet:

= Uusien jasenvaltioiden tukeminen yhdentymisessd viraston GMP-, GCP- ja GLP-tydhon, seka
kansai nvélisen yhtel styon ja yhdenmukai stami stoi minnan edistéaminen.

= Myyntilupien ja GMP-todistusten tietokannan kehittaminen.

»  Luottamuksdlisuutta koskevien sopi musten taytantdonpano FDA:n kanssa tarkastuksiin liittyvien
toimien alala.

GMP- ja GCP-tarkastusten erityistydryhméat seka CHMP:n ja CVMP:n yhteinen
laatutydryhma

GMP-tarkastuspalvel uja kéasittel eva erityistyoryhma kokoontuu ndja kertaa vuonna 2005. Se keskittyy
ty6ssaan tarkastusmenette yjen yhdenmukai stami seen ja hyvan va mistustavan tulki ntaan seka sen
sdvittéamiseen, miten yhteison uudet verta ja hyvaa kliinista tutkimustapaa koskevat direktiivit
vakuttavat hyvaan val mistustapaan. Y hdenmukai stami styohdn siséltyy geeni- ja soluterapioissa
kaytettavien |188keva mistei den hyvad va mistustapaa kaskevien ohj e den laatiminen. Lainsdddannon
tarkistuksdla on vai kutuksia hyvaan val mistustapaan, ja tésta syysta tarvittavien ohjeiden ja

menette yjen kehittéami nen tul ee ol emaan keskei sessi osassa vuoden 2005 tydsuunnitel massa.

GCP-tarkastuspal ve uja kési ttd eva erityistyoryhma kokoontuu ndja kertaa vuonna 2005. Hyvan
kliinisen tutki mustavan yleisen yhdenmukaistamisen liséksi ryhma keskittyy kliinisia tutkimuksia
koskevan direktiivin ja hyvaa kliinista tutkimustapaa koskevan komission direktiivin taytantdonpanoa
tukevien menettel yjen vahvistamiseen. Tarkastus- ja arviointitoiminnan véista vuorovaikutusta
kehitetdan yhtei sossa kaytdssa ol evien tarkastusresurssien kéytén tehostami seksi.

My6s CHMP:n ja CVMP:n yhte nen laatutyoryhma kokoontuu nelja kertaa vuonna 2005, kun se
jatkaa EU:n laatuohjeiden vamistdua. Uusien valmistus- ja valvontameneted mien (PAT) vaikutuksia
késitdldan EU PAT -ryhméssa.

4.2 Kliinisia tutkimuksia koskevan direktiivin tadytdntddnpano

Suuntaukset:
= |hmisilletarkoitettujen l&8kkeiden kliinisi sté tutkimuksista annettu neuvoston direktiivi
tuli voimaan 1. toukokuuta 2004.

= Direktiivin 2001/20/EY jakliinisia tutkimuksia koskevan komission direktiivin
taytantéonpano koko EU:ssa edel lyttéa GCP-tarkastuspalvelujen erityisryhmassa
toteutettavan yhdenmukaistettujen menettelyjen kehittémisen tukemista.

Tavoitteet ja keskeiset aloitteet:

= Kliinisia tutkimuksia koskevan |lainsé&ddannon taytantdonpanon tukeminen, erityisesti
GCP-tarkastusten osalta.
= EudraCT-tietokannan toisen osan ensimmaisten moduulien kéyttéonotto.

= GCP-tarkastuksiin liittyvien menettelyjen ja ohjeiden kehittaminen.
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4.3 Vastavuoroista tunnustamista koskevat sopimukset

Tavoitteet:

»  Vastavuoroista tunnustamista koskevien sopi musten operatiivisten nékdkohti en vahvistami nen

ainakin vanhoissa jasenvaltioissa).

= Uusien jasenvaltioiden viranomaisten ottaminen mukaan vastavuoroi sta tunnustamista koskeviin
sopimuksiin (EY :n ja Kanadan vélill §).

= EY:njaJapanin védlisen sopi muksen sovel tamisal an laajentaminen.

Keskeiset doitteet tavoittei den saavuttamiseksi:

»  Sisdisten arviointien saattami nen péétdkseen uusissa jasenvaltioissa (EY :n ja Kanadan vélinen
SOopimus).

» Uusen jdsenvaltioiden avustaminen ulkoisissa arvioinneissa (EY :n ja Kanadan vélinen sopimus).

= Japanin kanssa tehdyn sopi muksen soveltamisalan ul ottami nen steriileihin jabiologisiin
|&8keva misteisiin.

4.4 Laakevalmistetodistukset

maéra kasvaa. Ensisijai sena tavoitteena vuonna 2005 on lisdantyneen tyomaaran hallinta ja todistusten
antami nen saédetyi ssd mééraaj oi ssa.

Saadut/ennakoidut todistuspyynnot

2005 16,100

2004 115,463

2003 | 14,702

14,000 14,500 15,000 15,500 16,000 16,500

4.5 Naytteenotto ja testaus

Keskitetysti hyvaksyttyjen |adkke den naytteenotto- ja testausohje maa jatketaan vuonna 2005, jolloin
testataan 37:a4 ihmisille ja d&imill e tarkoitettua | d8ketté.

Uudet jasenvaltiot osdlistuvat ensimmadista kertaa ohjd man naytteenotto-osioon. Sidosryhmille
jaetaan entistd enemman ohjd miajatuloksia, kun avoi muutta li sétéén. Ohjeman tarkistamiseksi
sovitussa toi mintasuunnitel massa edd | ytetdan, etta kaikki EMEA:n jaEDQM:n asiakirjat ja
vakiomenettel yt saatetaan gan tasalle
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5 EU:n tietotekniikkastrategia

L 88keval misteita koskevasta Euroopan unionin tietotekniikkastrategiasta on sovittu jasenvaltioiden,
EMEA:n ja Euroopan komission kesken. Euroopan |&8kepalitiikan ja -lainsdadannon taytanton
panemiseksi strategiaan sisdltyy aoitteita, joilla pyritédéan lisdédmaan tehokkuutta ja avoi muutta seka
tukemaan ja hel pottamaan | ai nsd&danndssa vahvistettuj en menettel yjen noudattami sta.

Taytantoonpanostrategiassa keskitytéén hankkeisiin, joilla on suuri eurooppalainen lisdarvo. Naméa
sovitut hankkeet ovat EudraNet, EudraVigilance, EuroPharm-ti etokanta, asi akirjojen sahkoinen
[hettéaminen, Kliinisia tutki muksia koskevan direktiivin taytantdonpano ja hyvan val mistustavan
tietokanta.

EU:n tietotekniikkapal vel ut ovat viraston ensisijaista toiminta-aluetta. Virasto toteuttaa
samanaikai sesti useaa térkedé tietotekniikkahanketta. Hankkei den toteutus vuonna 2005 auttaa
virastoa saavuttamaan tavoitteeks asetetun kaiken 1adkke den haittavai kutuksia koskevan tiedon
keruun sdhkdisesti ja signaali en automaatti sen havaitsemisen. Tama auttaa virastoa valvomaan
hyvaksyttyjen |88kkei den turvallisuutta tehokkaammin ja tekemaan nopeita paétoksia.

EU:n sdante yviranomaiset saavat védittomasti tietoa Euroopassa meneill&én ol evista kliinisista
tutki muksista seké GMP-todi stusten ja myyntilupien tilasta. Kun EuroPharm-tietokanta on saatu
vamiiks, se auttaa terveydenhoidon ammattilaisia, potilaita ja yleisba saamaan gantasaista ja
luctettavaa tietoa EU:n markkinoilla ol evista | 88keval misteista.

Vuoden 2005 suuriin tietotekniikka-alan ohjel miin kuul uu asiakirjojen sahkoinen halintgjérjestd ma ja
kokousten hallintajarjestelméa. Néiden kahden ohjd man kehittaminen auttaa virastoa hallinnoimaan
kokousten jérjestamista nykyisté tehokkaammin. Asiakirjojen halintgjérjeste ma parantaa viraston
laatupolitiikan vaatimusten noudattamista, auttaa hallinnoimaan viraston suurta asiakirjamééréa ja
automatisoi joitakin julkaisu- ja viestintatoi mintoja.

Viraston hallinnoi mien kokousten ja kokouspéi vien kasvava mééré edel | yttéa kokoustekniikoi den,
kuten | P-puhdintekniikan, videokonferenssien ja verkon kautta tapahtuvan suoratoiston
(webstreaming), kehittamista.

Suuntaukset:
= Uuden lainséadanndn voimaantulo edell ytté4 huomattavia ponnisteluja rakentei den, prosessien ja
tyokalujen kehittémiseks muuttuneeseen séante y-ymparistoon.

= Asiakirjojen hallinta mutkistuu, sillé virastolle |8hetetddn | agj entumi sen seurauksena tuoteti etoja
koskevia asiakirjoja yha useammalla kid dl& ja aikataul uja on kiristetty uudessa | ai nsé&dannssa.

» Kaikkia EU:n tietotekniikkahankkeita on kehitettdva samanaikaisesti, ja viittd EU:n
tietoj &rjestelméé — EudraNetia, EudraVigilancea, EudraCT:t4, EuroPharmiajaasiakirjojen
sahkdi sta | 8hettamisté — on kaytettéva, tuettavaja yll&pi dettéava.

Tavoittedt:

»  Eudra-hankke den toteuttaminen johdonmukaisesti ja jdsennd lysti seké j&rjestdmien ja
palve ujen mukauttami nen uuden lainsd&danndn moitteettoman taytantédnpanon edel | yttamalla
tavdla. EuroPharm-|&&keti etojarjeste man, EudraVigilancen tietovaraston ja | &8ketietojen
salvitystyoka ujen (pharmacointeligence toal s) ja tuotetietojen halintgj&rj estel man ensimmaisten
tuotantoversi oiden val mistuminen seké EudraCT-tietokannan (eurooppa aisen kliinisten
tutki musten rekisterdintijérj estedl man) 2a-vaiheen saattaminen padtokseen. Val mistautuminen
EudraVigilance-tietokannan erityistietoj en kayttdmahdol li suuden tarj oamiseen terveydenhuollon
ammattilaisille, myyntil uvan haltijoille jayleisille. Né den tavoittei den toteutumista arvioidaan
sen perustedla, onko jarjestemét toteutettu aikataul un mukaan, budjetin rgjoissaja mééritdlylla
tavala

» Laadukkaiden EU:n tigtotekniikkapa vel ujen, myods nykyisté | agjemman puhdintuen, jatkuva
tarjoaminen EMEA:n kumppaneille. Palve ujen laatua mitataan useilla tul osindikaattorella, kuten
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jérjestel mien toi mintakel poisuudd la, puhdintuen vastausgjalaja onge mien ratkaisun
nopeudella.

Viraston hankkeita koskevan ohjelman (25 hanketta 50 tietoteknii kkahankkeesta) kehittdminen ja
viraston lagjentuneisiin tehtaviin liittyvien tietotekniikkatoi mien tukeminen. Néi den tavoitteiden
toteutumista seurataan keskeisill& tulosindikaattoreilla, kuten jérjestelmien

toi mintakel poisuudd la, toiminnan nopeuddla seka uusien tai parannettujen ti etojarj estemien
toimittami sella aikataulun mukaan, budj etin rajoissajaméaritdlylla tavala

Sdlaisten uusien jainnovatiivisten tapojen tarkastel eminen, joilla teknisi & ratkai suja voidaan
sovdtaa kokousten pitamiseen, mukaan luettuna videokonferenssien ja verkon kautta tapahtuvan
suoratoiston kayton lisdaminen.

Toiminnan jatkuvuuden parantami nen, toisin sanoen sellaisen infrastruktuurin ja sellaisten
prosessien luominen, joilla varmistetaan, ettei viraston ydintoiminta keskeydy pidemmaksi gjaksi
kuin yhdeksi tyopéaivaksi.

Keskeiset doitteet tavoittel den saavuttamiseksi:

Viiden EU:n tietotekniikkahankkeen: EudraNetin, EudraVigilancen, EudraCT:n, EuroPharmin ja
asi akirjoj en sdhkoisen 18hettamisen, kaytto, ylldpito, tuki ja kehitys.

EuroPharmin siirtdminen tuotantoon siten, etta kaikki halukkaat toi mivataiset kansalliset
viranomaiset voivat syottéd siihen tietoja.

Keskitetysti kayttoonotettavien hakemistojen seka hakemistojen sovitun yll&pitoprosessin
méaéritteleminen jaluominen.

EudraVigilancen tietovaraston ja toimintal ogiikan (busi ness intdligence) sovelusten koekéaytto.
EudraCT:n 2A-osan kayttéonotto tuotantoversiona.

Kahden térkeén al gjarj estd man: tuotetietojen hallintajarjestdman (PIM) ja

kayttdj atunni stusj arj estelman, seké laillisesti patevien digitaalisten all ekirjoitusten kaytto, yllapito,
tuki jakehitys. PIM-jérjeste man ensimméisen tuotantoversion kayttéonotto 21. marraskuuta
2005.

Myyntilupien ja GMP-todistusten tietokannan kehittaminen.

Toimintakel poisen, skaalattavan ja tehokkaan EU:n tietotekniikka-alan tietokeskuksen
saattaminen vamiiksi.
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6 Tukitoiminnot

6.1 Hallinto

Hallinnon alan toiminnot liittyvét useisiin tehtaviin, joihin kuuluu tulojen, menojen jatilien halinta
voimassa ol evien séantdjen ja asetusten mukaisesti, palkkausmenettel yjen toteutus, henkil6ston ja
komennuksella ol evien tyontekijoiden johto ja hallinto seka viraston tehokkaaseen toi mintaan
tarvittavien infrastruktuuripal vel ujen tarjoaminen ja hoi taminen. Toiminnot edd lyttavét tiivista
tilintarkastustuomi oi stuimen kanssa asi 0issa, jotka liittyvét hallintoon, budjettiin ja henkil 6st66n seka
rahoitusta, tilintarkastusta ja tilinpitoa koskeviin séant6ihin ja asetuksiin. Hallintoyksikké onkin
sé8nndl lisesti yhteydessd edella mainittuihin toimielimiin ja muihin eurooppalaisiin virastoihin.

Erityisié haasteita vuodeks 2005 ovat seuraavat:

»  Viraston perustamisasetuksen tarkistusta seurannut tydympériston muuttuminen.

= Uuden palkkioasetuksen taytantédnpano.

= Uuden tilinpitoj&rjeste man kayttéonotto.

= Uusien jasenvaltioiden edustgjien, henkil ston ja asiantuntijoiden mukaantul o ja viraston
toimisto- ja kokoustilojen lagj entaminen uuden henkil dstén, edustaji en ja asiantuntijoiden

»  Entistd paremman toi mintoperustei sen budj etoi ntitietokannan ja budj ettisuunnitte un
kayttoonotto.

= Pé&tevyyden kehittémisen kdytannon taytantdénpano.
Henkil6sto ja talousarvio

Tavoittedt:

» Ensisijaisinatavoitteinaon EMEA:n henkil 8st6- ja rahoitusresurssien kehittaminen seké oikea-
aikai nen ja tarkoituksenmukainen hallinto, mukaan lukien henkildstéha linto, pa kkausmenettel yt

Keskeiset doitteet tavoittel den saavuttamiseksi:

= Uusien henkil 6stséantdjen vakiinnuttami nen.
»  Toimintoperusteisen budjetoinnin kehittami nen.

= Ammatillisen koulutuksen hallinnon suuntaaminen pétevyyden jatkuvaan kehittamiseen ja
viraston tieted lisen roolin vahvistumisen huomioon ottaminen.

»  Palkkausmenettd yjen toteuttaminen.
*  Vuoden 2005 talousarvion taytantédnpano.
»  Taousarviomenettely vuoden 2006 tal ousarvion | aatimiseksi.
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2003 toteutunut | 2004 toteutunut | 2005 suunniteltu
Tyomaara
Henkil 6kunnan kokonaisméra 287 314 379
EMEA:n tdousarvio 84 179 000 euroa | 99 089 103 eurca | 110 160 000 euroa
Valintamenettel yt 23 27 30
Tyomatkakul ujen korvaukset 950 897 1000
Palkat 3300 3715 4200
Henkil 6stdn vaihtuvuus 77 127 115

Tilinpito

Tavoitteet jakeskeiset doitteet:

Tilien pitdminen, maksujen suorittaminen ja tulojen kerdéminen varainhoitoasetuksessa

séédettyj en menettel yjen mukaisesti.

Viraston kéteisvarojen tehokas hallinnointi ja suhteiden yll&dpito viraston pankkien kanssa.

Varainhoitoa ja talousarviota koskevien tilinpitojarj estel mien ja raportointityoka ujen, myos
turvallisuus- ja tukipalvel uiden, yllapito ja kehittéminen.

Tasméllisten tal outta koskevi en tietojen gjantasai nen tarjoaminen johdolle
Tavaral uettel oiden laadi ntamenettel yn kayttdonotto.

Vaati mus tilinpidon suorittamisesta yle sesti hyvaksyttyj en tilinpitoperiaattel den mukai sesti
vuoden 2005 loppuun mennessa.

Seuraavassa taul ukossa esitetdan tilinpidon odotettu tydmaara vuonna 2005. V uoden 2005 tydmagraan
vai kuttaa voi makka mmin uuden laskutus- ja tilinpitojérjestel man kayttoonotto ja hallinta

Rahoitustapahtumien lukuméaara

2005

2004

2003

| 1,859 12,083

| 3,24b : : 19,800

15,032
2,120 - : '

o

5,000

10,000

15,000

20,000

‘I:I Saadut maksut B Suoritetut maksut
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Perusrakenteisiin liittyvat palvelut EMEA:ssa

EMEA:n infrastruktuuripal vd ut kattavat |agjan valikoiman palve uja, joihin kuuluvat muun muassa
turvallisuus, tietoliikenne, vieraiden vastaanotto, puheinvaihde, arkistointi, postitus, kopiotekniikka,
kokoushuonei den tekninen avustaminen, luottamukselli sen ai neiston tuhoami nen, tyéterveys ja
-turvallisuus, palo- ja hétdsuunnitd mat, toi minnan jatkuvuuden varmistaminen, tavaral uettel oiden
laatiminen, toi mistolaitteet ja -tarvikkeet, ylldpito-, kunnostus- ja varustustehtavét seka
ruokailupalve ujen hallinta

Tavoite:
= Turvadlisen jatehokkaan tydympériston varmistaminen henkil dstélle, edustgjillejavierailijoille.
Keskeiset doittedt tavoitteen saavuttami seksi:

= Toiminnan jatkuvuutta koskeva suunnitel ma— suunnitel maa toteutetaan ja testataan.

=  Toimisto- ja kokoustilojen lagjentaminen.

= Hankintamenettel yn ja sopi musten halinnan rati onalisointi.

= Kokoushuone den audiovisuaalisten laitteiden ja tulkkaud aittei den tarkastus.

= Tydterveyden ja-turvallisuuden asettaminen painopisteal ueeksi.

= Lagentumisen vai kutusten halinta erilaisten infrastruktuuripalvelujen aalla.
Infrastruktuurialan tydmaéra on suoraan kytkoksissa henkil 6ston, kokousten, tietoliikennetoimien ja
viraston vierailijoiden médran kasvuun. Kuuden toimistokerroksen yll&pito osoitteessa 7 Westferry

Circus on erittéin tyolastd, silla se kattaa kaikki laitteet jokai sessa kerroksessa seké mekaaniset ja
tekniset palveut.

Vierailijat EMEAssa
2005 . | 33,000
2004 _ | 25,55;1
2003 _ I I| 20,673
0 10,Iooo 2o,|000 30,|000 40,000

6.2 Kokoukset ja konferenssit EMEA:ssa

EMEA tukee tehokkaasti viraston jarjestamia kokouksia tarjoamalla fyysiset eddlytykset japavdtt ja
parantamal la jatkuvasti saatavilla oleviaresurssga Virasto avustaa edustajia logistisissa ja kaytannon
jarjestdyissa. Avunanto kattaa muun muassa kokousten jarjestamisen, edustgjien jaisantien matka ja
hotellijérjestd yt, vierailijoiden vastaanoton, edustajien kulukorvaukset ja tavarantoi mittajien laskujen
maksun sek& kokoushuone den va mistel un ja seurannan.

Kokoushallinto- ja konferenssipal vel ujen alan toi met lisééntyvat merkittéavasti vuonna 2005. Kasvuun
vakuttavat vuonna 2004 toteutunut lagjentuminen, uusi lainséadantd, jokatuo mukanaan uuden
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komitean, uusiatietedlisiaryhmidjauusia ensisijaisiatavoitteita, sekéd viraston aseman vakiintuminen
niin EV:ssa kuin sééntel yal an maail manlagj ui s lakin tasolla. Virasto aikoo uudistaa ja vahvistaa
kokoushd lintoon liittyvia menettel yjaan. Se ailkoo paitsi rationalisoida ja automatisoida useita
kokouksiin liittyvia menettel yja myos tutkia vai htoehtoja fyysisille kokouksille.

Videokonferenssien maara ja niiden kokousten
maar4, joista on maksettu korvauksia

- 100 :
2005 619
I o6
2004 | 476
40 :
2003 | ?86
0 200 400 600 800

O Kokoukset, joistaon maksettu korvauksia @ Videokonferenssit

Niiden edustajien maara, joille on maksettu
korvauksia
9,375
2005
2004 5,925
2003 | 4,047
0 2,000 4,000 6,000 8,000 10,000

Suuntaukset:

= Uuden komitean ja siihen liittyvien tydryhmien kokoukset sekétietedlisiin lausuntoihin liittyvét
suulliset esitykset ja yritysten kanssa pidettavét kokoukset kasvattavat EMEA:ssa j érjestettavien
kokousten mééréa 30 %.

= Hallinnoitavien matka- ja hotd livarauspyyntdjen mééra kasvaa.

»  Edustgille kansdllisille viranomaisille ja tavarantoi mittajille korvattavien kokouskulujen méara
kasvaa 60 %.

Tavoitteet jakeskeiset doitteet:

= Kokousten jérjestamisen rationalisointi ja optimointi mahdollisimman korkean laadun
saavuttamiseksi. Korvausmenettd yjen tehostaminen.

= Mahdollisimman hyvan tuen ja avun tarjoaminen kokouksiin osallistuville edustgille.

»  Edustgien kulukorvausten késittely kahden viikon kuluessa kokouksen pééttymisesté.
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= Kokoushallintojérjestel man kehittdminen kokoushallintoprosessin automatisoi miseksi.

= Kokousten Idhetystoi minnan kehittaminen seka video- ja telekonferenssien nykyisté lagjempi
kaytto viestinndn hel pottamiseksi ja korvattavien kokousten mééran vahentamiseksi.

»  Tietoa— kuten edustgjien kasikirjan — siséltévan "vierailijakeskuksen” perustaminen EMEA:n
WWW-sivustalle.

»  Sdlaisen konferenssioppaan laatiminen EMEA:n henkil6stdlle, ulkopuolisille edustgille ja

asiantuntijoille, joka on yhdistetty kokoushallintoj &rjestdl méan ja joka siséltda kaiken tarpedlisen
tiedon konferensseista

6.3 EMEA:n asiakirjojen hallinta ja julkaiseminen

Virasto varmistag, etté kaikkia asiakirjojen jatalentei den hdlintaan liittyvia lainsdadannollisia
vaatimuksia ja laatuvaatimuksia noudatetaan. Tahan sisdltyy hyvan toi mintatavan noudattaminen
asiakirjojen jatallenteiden hallinnassa, kaikkien julkaistujen asiakirjojen laadun tarkistaminen,
tyGtehtavien suorittamiseen tarvittavien sisdisten ja ulkoisten ti etoj en tehokas tarjoaminen
henkil6stolle, kdannosten tasmalli syyden tarkistaminen seka viraston nayttd yjen j&jestaminen ja
tukeminen.

Asiakirjojen hallinnan ja julkaisemisen alan tavoitteena vuonna 2005 on tukea virastoa kaikkien
tallenteiden ja asiakirjojen hallintaan liittyvien lainséédanndllisten vaatimusten ja laatuvaati musten
noudattami sessa seké varmistaa hyvan toimi ntatavan sove tami nen.

Vuosi 2005 on ensimméinen kokonai nen vuosi, jona hallintoneuvoston toukokuussa 2004 hyvaksymét
EMEA:n asiakirjojen saantia koskevat séénnot ovat kaytossa. Yleiso ja eturyhmét tulevatkin
pyytamaan entistd enemman viraston asiakirjoja, mika vaikuttaa seké menette yihin jaresursseihin.
Sahkoisen asiakirjojen hallintaj arjestel man kayttoonotto pysyy ensisijaisena tavoitteena asiakirjojen
halinnan jajulkaisemisen ddla, silla se on perustana viraston tehokkaalle asiakirjojen halinnalle ja
ydintoi mintaa kaskevan tiedon julkaisemiselleinternetissa. Asiakirjojen hallinnan, tallenteiden
hallinnan ja postin reki steréinnin menette ytapoja a etaan kehittda ja ottaa kayttédn vuonna 2005.
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Liite 1
EMEA:n vuosien 2003—-2005 henkilostotaulukko

VALIAIKAISET TOIMET

Pakkaluokkaja-aste
Taytettynd 31.12.2003|Hyvaksytty vuodell €| Haettu vuodelle 2005
2004
A*16 - - -
A*15 (R 1T 1
A*14 5 0 5 7
A*13 - - 4
A*12 28 0 2 33
A*11 4 Yy 32
A*10 T 3 34
A*9 - - 11
A*8 s 2 32
A*7 - - 41
A*6 - - -
A*5 - - -
Yhteensd A 27 146 195
B*11 - - -
B*10 6 6 6
B*9 - - -
B*8 8 1 0 10
B*7 N 5 12
B*6 2 5 12
B*5 8 1 °9 9
B*4 - - 2
B*3 - - 8
Yhteensd B 4 5 59
C*7 - - -
C*6 v 9 19
C*5 9 4 217 23
Cc4 ¥ 50 47
C*3 4 0 [ 6
C*2 - - 2
C*1 - 2 21
Yhteensd C n 106 118
D*5 - - -
D*4 A 2 2
D*3 3 5 5
D*2 - - -
Yhteensd D 5 7 7
Henkil8ston maara
yhteensa: 256 314 379
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Liite 2

Vuosien 2003-2005 tulojen ja menojen katsaus

Vertailevatiivistd méa vuosi en 2003-2005 tulo- ja menoarvioista:

(Summat on esitetty euroinag)

2003 2004 2005
(31.12.2003) (30.11.2004) (talousarvioesitys)
€ % € % € %

Tulot
M aksut 56,742,000 67.41 67,000,000 67.62 77,455,000 70.31
EU:n yleinen maksuosuus 12,300,000 14.61 17,500,000 17.66 17,900,000 16.25
EU:n erityi nen maksuosuus
ti etotekniikkastrategiaa varten 7,000,000 8.32 7,500,000 7.57 7,500,0000 6.81
EU:n erityi nen maksuosuus
harvinaisldakkeita varten 3,100,000 3.68 3,500,000 3.53 3,700,0000 3.36
ETA:n maksuosuus 558,000 0.66 573,000 0.58 530,000f 0.48
EU-ohjelmien maksuosuus 1,530,000 1.83 p.m. 0 p.m. 0
Muu 2,949,000 3.50 3,016,103 3.04 3,075,0000 2.79
TULOT YHTEENSA 84,179,000 100.00 99,089,103 100.000 110,160,000, 100.00
M enot
Henkilost6
Palkat 27,352,500 32.49 32,286,000 32.57 35,876,000 32.57
Tilapéinen ja tukipalvelu-
henkil6st6 1,845,000 2.19 2,346,000 2.37 2,695,000 2.45
Muut henkil 6stémenot 2,355,000 2.80 2,503,000 2.53 2,759,0000 2.50

Osasto 1 yhteensd) 31,553,000 37.48 37,135,000 37.47 41,330,000, 37.52
Toimitilat jalaitteet
'V uokrat ja maksut 5,686,000 6.76 5,664,000 5.72 8,698,0000 7.90
Tietoj enkésittelymenot 9,517,000 11.31 11,179,000 11.28 8,931,000 8.10
Muut pgdéomamenot 1,959,000 2.33 1,638,000 1.65 2,023,000 1.84
Postitus ja viestinté 418,000 0.50 505,000 0.51 580,0000 0.53
Muut hallintomenot 2,075,000 2.46 3,157,000 3.19 4,030,0000 3.66

Osasto 2 yhteensd) 19,655,000 23.35 22,143,000 22.35 24,262,000 22.03
Toiminta
Kokoukset 3,946,800 4.70 6,803,103 6.87 7,439,000 6.75
Arvioinnit 26,810,800 31.85 31,175,000 31.46 35,673,0000 32.38
Kaadnnokset 701,000 0.83 1,485,000 1.50 1,001,000 0.91
Tutkimukset ja asiantuntijat 27,000 0.03 100,000 0.10 200,0000 0.18
Julkaisut 78,000 0.09 248,000 0.25 255,000 0.23
EU-ohjelmat 1,407,000 1.67 p.m. 0 p.m. 0

Osasto 3 yhteensil 32,971,000 39.17 39,811,103 40.18 44,568,000 40.45

MENOT YHTEENSA 84,179,000 100.00 99,089,103 100.000 110,160,000 100.00
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Liite 3

EMEA:n ohjeet ja tydasiakirjat vuonna 2005

CHMP:n bioteknologian tyéryhma

Tunnusnumer o Asiakirjan nimi Tilanne

EMEA/410/01 Rev 3 Notefor guidance on minimising the Ty6té jatketaan vuonna 2005
risks of TSE transmission via medicinal
products

-- Guideline on similar medicinal L aaditaan valmiiksi vuonna 2005
products containing biotechnology
derived proteins as active substances:
Quality issues

-- Guideline on development of potency Ty6té jatketaan vuonna 2005
assays for tumour cell line based
medicinal products

-- Guideline on the use of transgenic L aaditaan valmiiksi vuonna 2005
animals in the manufacture of
biological medicina products for
human use (revision)

CPMP/BWP/764/02 Points to consider on quality aspects of | Laaditaan valmiiksi vuonna 2005
medicinal products containing active
substances produced by stable
transgene expression in higher plants

-- Description of strength of insulin Alustava luonnos ja suositukset
analogues |aaditaan ja saadaan valmiiksi vuonna

2005

-- Manufacture and control of L aaditaan alustava luonnos ohjeita
recombinant alergens varten

- CPMP recommendations on L aaditaan valmiiksi vuonna 2005
transmissible agents and urinary
derived medicinal products

-- Guideline on similarity of orphan Ohjeet laaditaan valmiiksi vuonna 2005
medicinal products

-- Position paper on cumulative stahility Ty6té jatketaan vuonna 2005
requirements for vaccines

CPMP/BWP/2289/01 Points to consider on the development | Tarkistus aloitetaan vuonna 2005

of live attenuated influenza vaccines

-- Notefor guidance on quality, Ty6té jatketaan vuonna 2005
preclinical and clinical aspects of gere
transfer medicinal products:
development of additional guidance for
lentiviral vectors

CHMP:n verivalmisteita kasittd eva tyéryhma

Tunnusnumer o Asiakirjan nimi Tilanne

CPMP/BPWG/220/02 Guideline onthe clinical investigation L aaditaan valmiiksi vuonna 2005, kun

of von Willebrand factor va misteyhteenvedon ydinosasta on
kuultu asianosaisia

CPMP/BPWG/388/95 Rev 1 Notefor guidance on the clinical Uudistetusta versiosta on tarkoitus
investigation of human normal jérjestédd kuuleminen vuonna 2005, ja
immunoglobulin for intravenous se on tarkoitus laatia valmiiksi vuonna
administration (1VIg) 2006
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Tunnusnumer o Asiakirjan nimi Tilanne
CPMP/BPWG/198/95 Rev 1 Note for guidance on the clinical Uudistetusta versiosta on tarkoitus
investigation of recombinant Factor jérjestédd kuuleminen vuonna 2005, ja
VIl and IX products se on tarkoitus laatia valmiiksi vuonna
(CPMPIBPWG/1561/99) and the Note | 2006
for guidance on theclinical
investigation of human plasma derived
Factor V11l and I1X products
CPMP/BPWG/575/99 Note for guidance on the clinical Ohje tarkistetaan ja mahdollisesti
investigation of human anti-D uudistetaan. Jos uudistaminen on
immunoglobulin for intravenous and/or | tarpeen, uudistetusta versiosta on
intramuscular use tarkoitus jérjestda kuuleminen vuonna
2005, ja se on tarkoitus laatia valmiiksi
vuonna 2006
CPMP/BPWG/278/02 Core SPC for von Willebrand factor V amisteyhteenvedon ydinosasta
jérjestettiin kuuleminen vuonna 2004,
jase laaditaan valmiiksi vuonna 2005
CPMP/BPWG/3726/02 Core SPCsfor human varicella V amisteyhteenvedon ydinosasta
immunoglobulini.v. jérjestettiin kuuden kuukauden
kuuleminen vuonna 2003, jase
laaditaan valmiiksi vuoden 2005
akupuolella
CPMP/BPWG/4222/02 Core SPC for human plasma derived V amisteyhteenvedon ydinosasta
hepatitis-B immunoglobulin for jérjestettiin kuuden kuukauden
intramuscular use kuuleminen vuonna 2003, jase
laaditaan valmiiksi vuoden 2005
akupuolella
CPMP/BPWG/4027/02 Core SPC for human plasma derived V amisteyhteenvedon ydinosasta
hepatitis-B immunoglobulin for jérjestettiin kuuden kuukauden
intravenous use kuuleminen vuonna 2003, jase
laaditaan valmiiksi vuoden 2005
akupuolella
CPMP/BPWG/3735/02 Revision of core SPC for human V amisteyhteenvedon ydinosasta
plasma prothrombin complex jérjestettiin kuuden kuukauden
kuuleminen vuonna 2003, jase
laaditaan valmiiksi vuoden 2005
akupuolella
CPMP/BPWG/859/95 Rev 2 Core SPC for human normal Uudistetusta versiosta on tarkoitus
immunoglobulin for intravenous jérjestédd kuuleminen vuonna 2005, ja
administration (1VIg) se on tarkoitus laatia valmiiksi vuonna
2006
CPMP/BPWG/574/99 Core SPC for human anti-D V amisteyhteenvedon ydinosa
immunoglobulin for intravenous and/or | tarkistetaan ja mahdollisesti
intramuscular use uudistetaan. Jos uudistaminen on
tarpeen, uudistetusta versiosta on
tarkoitus jérjestda kuuleminen vuonna
2005, ja se on tarkoitus laatia valmiiksi
vuonna 2006
CPMP/BPWG/1619/99 Core SPC for human plasma derived Uudistetusta versiosta on tarkoitus
and recombinant coagulation Factor jérjestédd kuuleminen vuonna 2005, ja
VIII products se on tarkoitus laatia valmiiksi vuonna
2006
CPMP/BPWG/1625/99 Core SPC for human plasma derived Uudistetusta versiosta on tarkoitus
and recombinant coagulation Factor IX | jérjestda kuuleminen vuonna 2005, ja
products se ontarkoitus laatia valmiiksi vuonna
2006
-- Guideline onwarning ontransmissible | Ty6ta jatketaan vuonna 2005
agents for SPCsand patient leaflets
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CHMP:n rokotetyéryhma

Tunnusnumer o Asiakirjan nimi Tilanne
CPMP/VEG/15/04 Guideline onclinical evaluation of Uudistettu versio on tarkoitus julkistaa
vaccines vuoden 2005 akupuolella
CHMP/VEG/193031/2004 Core SPC for pandemic influenza Julkistetaan tammikuussa 2005 kolmen
vaccines kuukauden kuulemista varten.
L aaditaan valmiiksi vuoden 2005
kolmannella neljanneksel &
EMEA/CPMP/VEG/17/03/v3/ Guideline on requirements for L aaditaan valmiiksi vuonna 2005
Consultation evaluation of new immunological
“adjuvants’ in vaccines
-- Guideline on product information for Ty6 aloitetaan vuonna 2005
vaccines: Sections4 and 5
-- Guidance on the development of Tyété pohditaan vuonna 2005
vaccines against emerging and re-
emerging diseases such as SARS,
pathogens potentially used in
bioterrorism, monovalent polio
vaccines
CHMP:n tehokkuustyéryhma
Tunnusnumer o Asiakirjan nimi Tilanne
CPMP/EWP/3635/03 Guideline onclinical investigation of L aaditaan valmiiksi vuoden 2005

medical products in the treatment of

kolmannellatai neljannella

social anxiety disorder (social phobia) neljanneksella

-- Concept paper for the development of a | Hyvéksytdén vuoden 2005
guideline on clinical investigation of ensimméisellata toisella
medical products inthe treatment of neljanneksella

post-traumatic stress disorder

CPMP/EWP/561/98-Rev 1

Guideline onthe clinical investigation
of medicinal products for the treatment
of multiple sclerosis

Uudistetun version luonnos 1
julkistetaan kuulemista varten vuoden
2005 ensmmaéisellatai toisella
neljanneksella

CPMP/EWP/553/95

Guideline on medicinal productsin the
treatment of Alzheimer’s disease

Uudistettua versiota tarkastellaan
vuonna 2005

CPMP/EWP/234/95-Rev 1

Guideline onthe clinical investigation
of antianginal medicinal productsin
stable angina pectoris

Uudistettu versio laaditaan valmiiksi
vuoden 2005 toisellatai kolmannella
neljanneksella

CHMP/EWP/1470/04

Guidance on clinical investigation of
medicinal products for secondary
prevention of cardiovascular events

Julkistetaan kuulemista varten vuoden
2005 toisdla tai kolmannella
neljanneksella

Questions and answers document on
fixed combination of antihypertensive
and lipid lowering agents

Julkistetaan kuulemista varten vuoden
2005 ensimméisella tai toisella
neljanneksella

CPMP/EWP/519/98-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
steroid contraceptives in women

Uudistettu versio laaditaan valmiiksi
vuoden 2005 ensimméisella tai toisella
neljanneksella

CPMP/EWP/4891/03 Guideline onclinical investigation of Julkistetaan kuulemista varten vuoden
medicinal products for thetreatment of | 2005 ensimmaéisellatai toisella
ankylosing spondylitis neljanneksell&

CPMP/EWP/422/04 Guideline onclinical investigation of Julkistetaan kuulemista varten vuoden
medicinal products for treatment of 2005 enssmméisellatai toisella
juvenile arthritis neljanneksell&
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Tunnusnumer o

Asiakirjan nimi

Tilanne

CPMP/EWP/468/04

Guideline on clinical investigation of
medicinal products for treatment of
psorigtic arthritis

Julkistetaan kuulemista varten vuoden
2005 ensimméisella tai toisella
neljanneksella

CPMP/EWP/021/97-Rev 1

Guideline on hormone replacement
therapy

Uudistettu versio laaditaan valmiiksi
vuoden 2005 kolmannella tai
neljannell& neljanneksella

CPMP/EWP/281/96-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
drugs used in weight control

Uudistetun version luonnos 1
julkistetaan kuulemista varten vuoden
2005 ensmmaéisellatai toisella
neljanneksella

EMEA/CPMP/EWP/552/95-Rev 2

Guideline on postmenopausal
osteoporosisin women

Uudistetun version luonnos 2
julkistetaan kuulemista varten vuoden
2005 ensmmaéisellatai toisella
neljanneksella

CPMP/EWP/4713/03 Guideline onthe clinical investigation | Julkistetaan kuulemista varten vuoden
of medicinal products for the treatment | 2005 ensimméisellatai toisella
of sepsis neljanneksella

CPMP/EWP/6172/03 Guideline onthe clinical investigation | Julkistetaan kuulemista varten vuoden
of medicinal products for thetreatment | 2005 ensimméisellatai toisella
of hepatitisB neljanneksella

CPMP/EWP/2158/99 Guideline on Julkistetaan kuulemista varten vuoden
Biogtatistical/methodological issues 2005 ensimmaisell & neljénneksel &
arising from CHMP discussion on
marketing authorisation applications:
Choice of nor-inferiority margin

CPMP/EWP/2459/02 Guideline onthe use of dtetistical Julkistetaan kuulemista varten vuoden
methods for flexible design and 2005 ensmmaéisellatai toisella
analysis of confirmatory clinical trials | neljanneksella

CPMP/EWP/226/02 Guideline onclinical pharmacokinetic | Julkistetaan kuulemista varten vuoden
investigation of the pharmacokinetics 2005 enssmméisellatai toisella
of peptides and proteins neljanneksella

CPMP/EWP/968/02 Guideline on the evduation of the Julkistetaan kuulemista varten vuoden
pharmacokinetics of medicinal 2005 enssmméisellatai toisella
products in the paediatric popul ation neljanneksella

CPMP/EWP/2339/02 Guideline on the evaluation of the Julkistetaan kuulemista varten vuoden
pharmacokinetics of medicinal 2005 enssmméisellatai toisella
productsin patients with hepatic neljanneksell&
impairment

-- Concept paper for the development of a | Hyvéksytdén vuoden 2005
guideline on the evaluation of the ensimmaisellatai toisella
pharmacokinetics of highly variable neljénneksell&
medicinal products

CPMP/EWP/4937/03 Guideline onthe clinical investigation | Julkistetaan kuulemista varten vuoden
of antiemetic medicinal products for 2005 ensmmaisellatai toisella
use in oncology neljanneksella

CHMP/EWP/1068/04-Rev 1 Guideline on the evauation of Uudistetun version luonnos 1
anticancer medicinal productsin man julkistetaan kuulemista varten vuoden

2005 ensmmaéisellatai toisella
neljanneksella

CPMP/EWP/5872/03 Guideline on data monitoring L aaditaan valmiiksi vuoden 2005
committee toisellata kolmannella neljanneksella

CHMP/EWP/6235/04 Guideline onclinical investigation of Uudistetun version luonnos 1

medicinal products for the prophylaxis
of venous thromboembolism in non-
surgical patients

julkistetaan kuulemista varten vuoden
2005 ensmmaéisellatai toisella
neljanneksella

CPMP/EWP/555/95-Rev 1

Guideline onclinical trialswith
haematopoietic growth factorsfor the
prophylaxis of infection following
myel osuppressive or myeloablative

Uudistetun version luonnos 1
julkistetaan kuulemista varten vuoden
2005 ensimméisella tai toisella
neljanneksell&
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Tunnusnumer o

Asiakirjan nimi

Tilanne

therapy

neljanneksalla

CPMP/EWP/504/97-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
medicinal products in the treatment of
patients with acute respiratory distress
syndrome

Uudistetun version luonnos 1
julkistetaan kuulemista varten vuoden
2005 toisellatai kolmannella
neljanneksella

EWP Reflection paper on clinical trials
insmall populations

Laaditaan valmiiksi vuoden 2005
ensimmaisella neljanneksel1a

EMEA/CHMP/1889/04 Guideline on the use of medicinal L aaditaan valmiiksi vuoden 2005
products during pregnancy: need for toisellatai kolmannella neljanneksella
post-marketing data

CPMP/EWP/239/95 Guideline onthe clinical requirements | Uudistettua versiota tarkastellaan
for locally applied, localy acting vuonna 2005
products containing known constituents

CPMP/EWP/240/95 Guideline onfixed combination Uudistettua versiota tarkastellaan
medicinal products vuonna 2005

CPMP/EWP/560/95 Guideline onthe investigation of drug Uudistettua versiota tarkastellaan
interactions vuonna 2005

CPMP/EWP/1119/98 Guideline on the eva uation of Uudistettua versiota tarkastellaan
diagnostic agents vuonna 2005

CHMP/ICH/2/04 ICH E14 theclinical evaluation of Tehokkuustyéryhman (EWP)
QT/QTsinterval prolongation and kannanotto
proarrhythmic potential for non-
antiarrhythmic drugs

CHMP:n ladkevalvontatyéryhma

Tunnusnumer o Asiakirjan nimi Tilanne

EC Volume 9 2001 Notice to Marketing Authorisation Uudistettu versio julkistetaan julkista
Holders kuulemista varten huhtikuuhun 2005

mennessa

EC Volume 9 2001 Procedure for Competent Authorities Uudistettu versio julkistetaan julkista
on the Undertaking of kuulemista varten huhtikuuhun 2005
Pharmacovigilance Activities mennessa

EC Volume 9 2001 CPMP Note for Guidance on the Rapid | Uudistettu versio julkistetaan julkista
Alert System and Non-Urgent kuulemista varten huhtikuuhun 2005
Information System in mennessa
Pharmacovigilance

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Uudistettu versio julkistetaan julkista
Pharmacovigilance for Centrally kuulemista varten huhtikuuhun 2005
Authorised Products mennessa

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Uudistettu versio julkistetaan julkista
Pharmacovigilance for Medicinal kuulemista varten huhtikuuhun 2005
Products Authorised through Mutual mennessa
Recognition

EC Volume 9 2001 Principles of providing the World Uudistettu versio julkistetaan julkista
Hedlth Organization with kuulemista varten huhtikuuhun 2005
Pharmacovigilance I nformation mennessa

- CHMP Guideline on the Conduct of Julkistetaan julkista kuulemista varten
Pharmacovigilance for Medicines Used | vuoden 2005 neljénteen neljannekseen
by Children mennessa

- CHMP Guideline on the Conduct of Alustava luonnos toimitetaan
Pharmacovigilance for V accines CHMP:lle vuoden 2005 neljanteen

neljannekseen mennessa

- CHMP Guideline for the Preparation of | Luonnos toimitetaan CHMP:lle vuoden
Assessment Reports on Periodic Safety | 2005 toiseen neljénnekseen mennessa
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Tunnusnumer o Asiakirjan nimi Tilanne

Update Reports

- Guideline on Criteriafor Recall and Tyo6ta jatketaan vuonna 2005
Repackaging Following Urgert Sefety
Restriction and Variation Procedures

CHMP/PhVWP/3897/03 CHMP Guideline on Handling Direct Julkistetaan julkista kuulemista varten
Healthcare Professional vuoden 2005 toi seen nel jannekseen
Communication for Medicinal Products | mennessa
for Human Use

- Guideline on Handling Public Alustava luonnos toimitetaan
Statements on Matters Relating to the CHMP:lle vuoden 2005 toiseen
Safety of Medicinal Productsfor neljannekseen mennessa
Human Use

- Guidance on risk management tools Osallistuminen EMEA:n jaHMA:n
and risk communication toimiin

- Other documents onworking practices | Ty6ta jatketaan vuonna 2005
and work-sharing aswell as new
document management and
communicatior/information
exchange/tracking tools, in particular
with view to implementing the EU Risk
Management Strategy and the revised
PhVWP Mandate of September 2003

- Good Pharmacovigilance Practice Ty6té jatketaan vuonna 2005
(GVP)

CPMP/PhVWP/135/00 Standard Operating Procedure for the Uudistettua versiota tarkastellaan
Review of CPMP Scientific Advice by | vuonna 2005
the CPM P Pharmacovigilance Working
Party

- Policy for the transmission of PhVWP | Alustavan luonnoksen laadintaa
Recommendations and Assessment jatketaan vuonna 2005
Reports for mutually recognised and
purely nationally authorised products to
marketing authorisation holders

CPMP/PhVWP/1618/01 Position Paper on Compliance with Osallistuminen EMEA:n jaHMA:n

Pharmacovigilance Regulatory
Obligations

toimiin tarkistetun lainsd&danndn
seurannan ja téytantdonpanon alalla

CPMP/ICH/4679/02

ICH-E2C Addendum

Siséllytetédan uudistettuun osaan 9
(katso edel8)

CPMP/ICH/3945/03

ICH-E2D: Post-Approval Safety
Management: Definitions and
Standards for Expedited Reporting and
Good Case Management Practices

Siséllytetédén uudistettuun osaan 9
(katso edel8)

CPMP/ICH/5716/03

ICH-E2E: Pharmacovigilance Planning

Siséllytetédén uudistettuun osaan 9
(katso edel18)

ICH-M1: Medicd Dictionary for Drug
Regulatory Activities (MedDRA)

Osallistuminen MedDRAN yll&pitoon
jakéaytoén opastukseen komission
pyynnosta

EC December 1999

Natice to Applicants — Guideline on the
Summary of Product Characteristics

K eskustelu huomioista, jotka on saatu
uudistetusta versiosta, julkistetaan
kuulemista varten vuonna 2005

EudraVigilance — Definition of pre-
defined queries for signal generation
and usage of the data warehouse

Kannanotto EudraVigilance-tietokantaa
kasittelevien tydryhmien laatimaan
luonnokseen

CHMP Guideline on Risk Assessment
of Medicinal Products on Human
Reproductive and Development
Toxicities: From Datato Labelling

Kannanotto (katso SWP)

CPMP/BWP/2289/01

Points-to-Consider on the Development

Kannanotto, jos pyydetéén (katso
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Tunnusnumer o

Asiakirjan nimi

Tilanne

of Live Attenuated Influenza V accines

BWP)

Note for Guidance on Quality, Pre-
clinical and Clinical Aspects of Gene
Transfer Medicines— Lentiviral
Vectors

Kannanotto, jos pyydetéan (katso
BWP)

MRFG March 2001

Standard Operating Procedure on
Urgent Safety Restrictions for
Medicinal Products Authorised through
Mutual Recognition Procedure

Huomioiden pyynnén tarvetta
kokemusten perusteella tarkastellaan
vuonna 2005

Commission Directive/.../EC

Technical Requirements for Blood and
Blood Components (including those
used for medicinal products derived
from human blood and plasma)

Osdllistuminen verivalmisteiden
valvontaa koskevien menettelyjen seké
verivalmisteiden valvontajérjestelmien
jalédkevalvontgjérjestelmien
vuorovaikutusmekanismien
kehittdmiseen, jos pyydetdén

CHMP:n turvallisuustyéryhma

Tunnusnumer o Asiakirjan nimi Tilanne
CPMP/SWP/4447/00 Guideline on environmental risk Julkistetaan kuulemista varten vuoden
assessments for pharmaceuticals 2004 neljannell & neljanneksel 14 tai
vuoden 2005 ensimmaéisella
neljanneksella
CPMP/SWP/5199/02 Guideline onthe limits for genotoxic L aaditaan valmiiksi vuoden 2005
impurities ensimmaisella neljénneksel1&
CPMP/SWP/1094/04 Guideline on the evduation of control Julkistetaan uudelleen kuulemista
samplesfor toxicokinetic parametersin | varten vuoden 2005 ensimméisella
toxicology studies: checking for neljanneksella
contamination with the test substance
CPMP/SWP/799/95 Guideline on the non-clinical L aaditaan valmiiksi vuoden 2005

documentation for mixed marketing
authorisation applications

toisella neljanneksella

EMEA/CHM P/SWP/149188/2004

Guideline on the need for pre-clinical
testing of human pharmaceuticalsin
juvenile animals

Julkistetaan kuulemista varten vuoden
2005 ensimmai sell& neljanneksella

EMEA/CHMP/ SWP/94227/2004 Guideline on investigation of Julkistetaan kuulemista varten vuoden
dependence potential of medicinal 2005 ensimmaisell & neljénneksel &
products

- Guideline on the non-clinical Julkistetaan kuulemista varten vuoden
development of fixed combinations of 2005 kolmannella neljénneksella
medicinal products

EMEA/CHM P/ SWP/5382/2003 Guideline onthe nonclinical testing for | Julkistetaan kuulemista varten vuoden
inadvertent germline transmission of 2005 toisella neljanneksella
gene transfer vectors

EMEA/CHM P/ SWP/178958/2004 Guideline on drug-induced Julkistetaan kuulemista varten vuoden
hepatotoxicity 2005 kolmannella neljénneksella

CPM P/SWP/QWP/4446/00 Guideline on specification limits for Julkistetaan uudelleen kuulemista
residues of metal catalystsin medicinal | varten vuonna 2005
products

-- Guideline on risk assessment of Julkistetaan kuulemista varten vuoden
medicinal products on human 2005 kolmannella neljénneksella
reproductive and devel opment
toxicities: from datato labelling

- Guideline on the assessmert of Julkistetaan kuulemista varten vuoden
carcinogenic and mutagenic potertial 2005 kolmannella neljénneksella
of anti-HIV medicinal products

-- Guideline on the investigation of Julkistetaan kuulemista varten vuoden
mitochondrial toxicity of HIV- 2005 kolmannella neljénneksella

EMEA tydohjelma 2005

EMEA/121579/2005/fi/lopull.

Sivu 60/84




Tunnusnumero Asiakirjan nimi Tilanne
therapeutics invitro
-- Reflection paper on genotoxicity Julkistetaan vuoden 2005

testing of antisense
oligodeoxynucleotides

ensimméisell& neljanneksel &

CPMP/SWP/259902 Rev 1

Position paper on the non-clinical
safety studiesto support clinical trials,
with asingle low dose of acompound

M ahdollinen uudistaminen vuonna
2005

CPMP/372/01 Points to consider on the non-clinical Mahdollinen uudistaminen vuonna
assessment of the carcinogenic 2005
potential of insulin analogues

CPMP/SWP/104/99 Notefor guidance on repeated dose Mahdollinen uudistaminen vuonna
toxicity 2005

CPMP/SWP/997/96 Note for guidance on pre-clinical Mahdollinen uudistaminen vuonna

evaluation of anticancer medicinal
products

2005

Pharmacokinetics and metabolic
studies in the safety evaluation of new
medicinal products in animals

M ahdollinen uudistaminen vuonna
2005

CHMP/ICH/423/02 Revised ICH S7B: The nonclinical evaluation of | SWP:n kannanotto
the potential for delayed ventricular
repolarization (QT interval
prolongation) by human
pharmaceuticals
EMEA/CHMP/167235/2004 ICH S8: Immunotoxicology studies SWP:n kannanotto
Tieteellisen neuvonnan tyéryhma
Tunnusnumero Asiakirjan nimi Tilanne
EMEA/H/4260/01 Rev 2 EMEA Guidance for companies | Uudistettu versio 3 odotetaan
requesting scientific advice (SA) and | valmistuvan vuoden 2005
protocol assistance (PA) ensimmaisell& neljénneksel &
EMEA/H/238/02 Rev 1 EMEA Guidance for companies | Uudistettu versio 2 odotetaan
requesting protocol assistance | valmistuvan vuoden 2005

regarding scientific issues

ensimméisell& neljanneksel &

Pediatrian tyéryhma

Tunnusnumer o

Asiakirjan nimi

Tilanne

Discussion paper on the need for
investigation of immune system

Laaditaan valmiiksi vuoden 2005
toisella neljanneksella

Discussion papers on other important
organs to be considered when
developing amedicina productsin
neonates complementary to the paper
aready published on renal maturation
(e.g. hepatic, central nervous system)

Laaditaan valmiiksi vuoden 2005
neljannell& neljanneksella

The Paediatrics Working Party will be
consulted at an early stage of the
drafting of guidelines, which are
relevant to paediatric population,
developed by any CHMP working
parties
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Kauppanimien tarkastusryhma

Tunnusnumer o

Asiakirjan nimi

Tilanne

CPMP/328/98 Rev 4

Guidelines on the acceptability of
invented names for medicina products
processed through the centralised
procedure

Uudistettu versio laaditaan valmiiksi
vuonna 2005

CVMP:n tehokkuustydryhméa

Tunnusnumero Asiakirjan nimi Tilanne

CVMP/EWP/049/04 Guideline on reduced efficacy EWP hyvéksynyt |okakuussa 2004,
requirements for minor species or keskusteltavana CVMP:ssi
minor indications

EMEA/CVMP/461/04 Concept paper on dossier requirements | EWP ja SWP hyvaksyneet yhteisen
for bibliographic applications alustavan luonnoksen, keskusteltavana

CVMP:ssa

-- VICH Target animal safety — EU:n huomiot VICH:n ohjeiden
pharmaceuticals valmistelussa

EMEA/CVMP/1008/04 Guideline - Prudent use of anthelminics | Ohjeet laaditaan, kun alustavasta

inrelation to resistance

luonnoksesta on jérjestetty kuuleminen

Standard statements for the SPC of
certain classes/ types of veterinary
medicinal products

Siséiset ohjeet laaditaan

Revision of guideline for fixed
combination products

Ohje laaditaan

Concept paper on dossier requirements
for oncology products

Alustava luonnos laaditaan

Target animal safety requirements for
corticosteroids

Alustava luonnos laaditaan

Target animal safety requirements for
substances with disorder dependant
dose effect

Alustava luonnos laaditaan

CVMP:nimmunologisia valmisteita kasitteleva tyéryhma

Tunnusnumero Asiakirjan nimi Tilanne

- Guideline on EU requirements for L aaditaan valmiiksi, kun direktiivin
batches with maximum and minimum 2001/82/EY liite | on tarkistettu
titre or batch potency for
developmental safety and efficacy
studies

- Reduced requirements for IVMPs Laaditaan valmiiksi, kun direktiivin
intended for minor species or minor 2001/82/EY liite | on tarkistettu
indications

-- Proposed approach for the Mietint® laaditaan
consideration of substances other than
active ingredients present in veterinary
medicinal products

-- Concept paper on requirements for Alustava luonnos laaditaan
combined veterinary vaccines

-- User safety guideline Ohje laaditaan
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Tunnusnumer o

Asiakirjan nimi

Tilanne

Concurrent administration of IVMPsin
view of determining day X to be 14
days and consequent revision of the
SPC guideline for immunologicals

Alustava luonnos laaditaan

The impact of maternally derived
antibodies on vaccination

Alustava luonnos laaditaan

Preparation of new master seeds

Alustava luonnos laaditaan

Requirements for in-use stability
claims

Alustava luonnos laaditaan

Immunity induced by bacterial
vaccines

Alustava luonnos laaditaan

CVMP:n |aAkevalvontatyoryhma (PhVWP-V)

Tunnusnumero Asiakirjan nimi Tilanne
EMEA/CVMP/413/99-Rev 1 VEDDRA List of clinical terms for Uudistetaan PhVWP-V vuoden 2005
reporting adversereactionsinanimals | tydohjelman mukaan (V EEDRA-

to veterinary medicines

aaryhma kokoontuu toukokuussa
2005, PhV WP hyvéksyy heindkuussa

2005 jaCVMP hyvéksyy syyskuussa
2005)
EMEA/CVMP/183/96 Pharmacovigilance of veterinary Kuuleminen paéttynyt 17. syyskuuta
medicinal products 2004, PhVWP-V uudistaa
hyvaksyttévaksi vuoden 2005
ensimmaisella neljanneksella
EMEA/CVMP/900/03 Triggering pharmacovigilance Kuuleminen pééttynyt 16. joulukuuta
investigations 2004, PV WP-V uudistaa
hyvaksyttévaksi vuoden 2005
ensimmaisella neljanneksella
EMEA/CVMP/891/04 VEDDRA List of clinical terms for Kuuleminen pééttyy 18. huhtikuuta
reporting suspected adverse reactions 2005, jonka jalkeen PhVWP-V
in human beings to veterinary uudistaa
medicinal products
EMEA/CVMP/893/04 EU Veterinary suspected adverse Kuuleminen pééttyy 18. huhtikuuta
reaction report form for veterinarians 2005, jonka jalkeen PhVWP-V
and health professionals uudistaa
- Review of volume 9 K eskusteltavana tarkistetun
| &8kelainsd&danndn nakdkulmasta
-- Simple guide to veterinary L aadittavana PhVWP-V :ssi
pharmacovigilance
- Guideline onthe use of datacontained | Alustava luonnos laaditaan vuonna
in EudraVigilance and EudraVigilance | 2005
Veterinary (EVvet)
- Development of concepts and criteria Alustava luonnos laaditaan vuonna
for analysis of datacontained in 2005
EudraVigilance Veterinary (tailoring of
the EVvet Data warehouse
requirements)
EMEA tydohjelma 2005
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CVMP:n turvallisuustydryhma

Tunnusnumer o

Asiakirjan nimi

Tilanne

EMEA/CVMP/543/03

User safety guideline

Kuuleminen paéttynyt 18. lokakuuta
2004, SWP-V uudistaa hyvaksyttévaksi
vuoden 2005 ensimmaéisella
neljanneksella

Minor use— minor species: finalisation
of revised guidelines with regard to the
minimum data requirements for “minor
use —minor species’ products

L aadittavana SWP-V:ssa

Concept paper on guidance onthe
approach on how to prove whether a
substance is capable of
pharmacological action or not

L aaditaan vuonna 2005

Concept paper on aternative reference
limits/exposure assessment

L aaditaan vuonna 2005

Concept paper on guideline onthe
assessment of

pharmacol ogi cal/pharmacodynamic
data to establish a pharmacological
ADI

L aaditaan vuonna 2005

Concept paper on impact of analytical
methods on Commission Decision
(2002/657/EC) compared with current
analytical requirements for the
establishment of MRLs

L aaditaan vuonna 2005

Development of document on basis for
extrapolation of MRLs: gathering of
information allowing to establish a
scientific basis from “absorption,
distribution, metabolism and excretion”
similarities/differences

L aaditaan vuonna 2005

CVMP:n antimikrobisten aineiden tietedlinen neuvontaryhma

Tunnusnumer o

Asiakirjan nimi

Tilanne

Further guidance on interpretation of
the data from guideline CVMP-VICH
GL27, guidance on pre-approval
information for registration of new
veterinary medicinal products for food
producing animals with respect to
antimicrobia resistance
(CVMPIVICH/644/01)

Alustava luonnos hyvaksytéan
kuulemista varten vuonna 2005

Guidance on dossier requirements
regarding antimicrobial resistance for
companion animals

Alustava luonnos laaditaan vuonna
2005

Need for revision of the current SPC
guideline to give precise
recommendation on prudent use and
restrictions based on resistance data
evolving from the SPC guideline

Tieteellisen ryhmén huomiot
valmistellaan vuonna 2005
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CPMP:n jaCVMP:n yhteinen laatutydryhma

Tunnusnumer o Asiakirjan nimi Tilanne
CPMP/QWP/155/96 CPMP Guideline on pharmaceutical Mahdollinen uudistaminen sen jalkeen,
development kun ICH:n Q8:aajaQ9:84 koskevat
aoitteet on lyéty lukkoon, vaiheessa 2
CPMP/QWP/3015/99 CPMP Guideline on parametric release | Mahdollinen uudistaminen sen jélkeen,
kun ICH:n Q8:aajaQ9:84 koskevat
aoitteet on lyéty lukkoon, vaiheessa 2
(yhteistydssé GM P-tarkastajien kanssa)
-- CHMP Guideline for therequirements | Laaditaan valmiiksi, kun kuuleminen
to the quality part of arequest for on paéttynyt
authorisation of aclinical trial
-- CHMP Guideline for formulations of Uuden asiakirjan laatiminen PEG:n
choice for paediatric population (pediatrian tydryhmén) kanssa
EMEA/CVMP/1041/04 CVMP Guideline on quality data QWP hyvaksynyt lokakuussa 04,
requirements for veterinary medicinal keskusteltavana CVMP:ssi
products for minor uses or minor
species(MUMS)
-- CHMP Guideline on dry powder Uudistetaan ja péivitetédan (yhdessa
inhalers and pressurised metered dose Health Canadan kanssa)
inhalers to include nasal products,
products for nebulisation and hand-held
nebuliser products
CPMP/QWP/4359/03 CPI\/I.P/C\./M P Note for guidarpe on L aaditaan valmiiksi, kun kuuleminen
EMEA/CVMPI205/04 plastic primary packing materials on pga;tynyt, 3AQ10a:n uudistaminen
japaivitys
- CHMP Guideline ondosing delivery of | Laaditaan valmiiksi vuonna 2005
injectable liquids
- CHMP Concept paper and guideline on | Laaditaan valmiiksi, kun kuuleminen
quality requirements for manufacturing | on paéttynyt
inand distribution from climatic zones
3and 4
CPMP/QWP/576/9% CVMP and CHMP Guideline on L aaditaan valmiiksi, kun kuuleminen
stability testing for applications for on péattynyt
EMEA/CYVMP37304 variations to a marketing authorisation
- CHMP/CVMP Procedure on handling Soveltamistatarkoin maériteltyihin
and assessment of active substance tehoaineisiin selvennetdan
master files (ASMF, syn. European
drug master file, EDMF)
CPMP/QWP/419/03 Guideline on excipients, antioxidants L aaditaan valmiiksi, kun julkinen
and antimicrobia preservatives kuuleminen on paattynyt
CPMP/SWP/IQWP/4446/00 Guideline on specification limits for L aaditaan valmiiksi (SWP:n kanssa),
residues of heavy metal catalysts kun julkinen kuuleminen on p&éttynyt
CPMP/SWP/5199/02 Guideline onthe limits of genotoxic L aaditaan valmiiksi (SWP:n kanssa),
impurities kun julkinen kuuleminen on paéttynyt
- Guideline on radiopharmaceuticals V oimassa oleva vuoden 1991 ohje
uudistetaan siten, etté siihen
sisdllytetéan
positroniemissiotomografiaa (PET)
koskeva osio
ICH Q8 ICH Guideline on pharmaceutical EU:n huomiot ICH:n ohjeiden
development vamistelussa
ICH Q9 ICH risk management EU:n huomiot ICH:n ohjeiden
valmistelussa
ICH Q10 ICH quality system approach initiative | EU:n huomiot ICH:n ohjeiden
valmistelussa
EMEA tydohjelma 2005
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Tunnusnumer o

Asiakirjan nimi

Tilanne

CPMP/ICH/367/96

CPMP/CVMP guideline on
specifications

Mahdollinen uudistaminen sen jalkeen,
kun ICH:n Q8:aajaQ9:84 koskevat
aoitteet on lyéty lukkoon, vaiheessa 2

VICH GL3(R)

VICH Guideline on stability testing of
new veterinary drug substances and
medicinal products

EU:n huomiot VICH:n uudistettujen
ohjeiden valmistelussa

VICH GL10 (R) & GL 11 (R)

VICH Guidelines onimpuritiesin new
veterinary drug substances and
impurities in new veterinary medicinal
products

EU:n huomiot VICH:n uudistettujen
ohjeiden valmistelussa

EMEA/VICH/810/04
(VICH GL39)

VICH Guideline on specifications: test
procedure and acceptance criteriafor
new drug substances and new drug
products: Chemical substances

EU:n huomiot VICH:n ohjeiden
vamistelussa kuulemisen jalkeen

EMEA/VICH/811/04
(VICH GL40)

VICH Guideline on specifications: test
procedure and acceptance criteriafor
biological/biotechnological products

EU:n huomiot VICH:n ohjeiden
vamistelussa kuulemisen jalkeen
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Harvinaisiaakekomitea (COMP)

Tunnusnumero Asiakirjan nimi Tilanne

ENTR/6283/00 Rev 3 Guideline onthe format and content of | Julkistetaan kuulemista varten vuoden
applications for designation as orphan | 2005 neljannell& neljénneksella
medicinal products and on the transfer
on designations from one sponsor to
another

EMEA/COMP/66972/2004 Guideline on elements required to Julkistettu kuulemista varten
support the medical plausibility and the | syyskuussa 2004. Huomioiden takaraja
assumption of significant benefit for an | maaliskuussa 2005
orphan designation
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Rohdosvalmistekomitea (HM PC)

Tunnusnumero Asiakirjan nimi Tilanne
CPMP/QWP/2819/00 Revised guideline on quality of herbal L aaditaan valmiiksi vuoden 2005
(EMEA/CVMP/814/00) medicinal products toisella neljanneksella
CPMP/QWP/2820/00 Revised guideline on specifications: L aaditaan valmiiksi vuoden 2005
(EMEA/CVMP/815/00) test procedures and acceptance criteria | toisellaneljanneksella

for herbal drugs, herbal drug
preparations and herbal medicinal
products

-- Guideline onthe format and content of | Julkistetaan kuulemista varten vuoden
applications for regigtration of the 2005 kolmannella neljénneksella
traditional use of herbal medicinal
products

- Review of guidance documents L aaditaan valmiiksi vuoden 2005
prepared by the Herbal Medicinal kolmannella neljanneksel &

Products Working Party (1997-2004)

- Guideline onthe evidence of safety and | Julkistetaan kuulemista varten vuoden
efficacy required for traditional and 2005 neljannella neljanneksella
well-established herbal medicinal
products

-- SOP and template for Community L aaditaan valmiiksi vuoden 2005
herbal monographs neljénnell& neljanneksel1&

-- SOP and template for List of herbal L aaditaan valmiiksi vuoden 2005
substances, preparations and neljannell& neljénneksel &
combinations thereof for usein
traditional herbal medicinal products

-- Reflection paper onthe Julkistetaan kuulemista varten vuoden
pharmacovigilance of herbal medicinal | 2005 neljannell& neljanneksel &
products
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Liite 4
EMEA:n yhteystiedot

Ladkevalvonta ja valmistevioista ilmoittaminen

Térked osa kansallisten toi mivaltai sten viranomaisten ja EMEA:n ty6té on myyntiluvan saanei den
|&8keva misteiden turvallisuuden jatkuva seuranta (l&é8kevalvonta). EMEA saa Euroopan unionin
sisdlté ja sen ulkopuol elta keskitetysti hyvaksyttyja |adkeval misteita koskevia turvallisuusraportteja, ja
se koordinoi 188keval miste den turval lisuuteen ja laatuun liittyvaé toimintaa

I hmi sten kayttoon tarkoitettuj en lé8keval misteiden Panos TSINTIS
|&8keval vontaa koskevat asiat: Suora numero: (44-20) 752371 08
Sahkpogti: panocs.tsintis@emea.eu.int

Eldinten kayttoon tarkoitettuj en |é8keva misteiden Barbara FREISCHEM

|88keval vontaa koskevat asiat: Suora numero: (44-20) 74 18 85 81
Sahkdposti: barbara.fre schem@emea.eu.int
Vamistevikojaja muut | aatua koskevat asiat: Sahkposti: qualitydefects@emea.eu.int

Faksi: (44-20) 74 18 8590
Virka-ajan jalkeen: (44-7880) 55 06 97

Ladkevalmistetodistukset

EMEA myontda |88keval mistetodistuksia Maail man terveysjarjeston asettamien jarj este yjen
mukaisesti. Todistukset vahvistavat |88keval misteiden myyntiluvan ja hyvan val mistustavan EU:ssa,
janiilla pyritéan tukemaan myyntil upien hakemista Euroopan unionin ulkopuolisissamaissajavientia
niihin.

K eskitetyn menettd yn mukai sen myyntiluvan Sahkoposti: certificate@emea.eu.int
saaneitaihmisilletal d&@milletarkoitettujen Faksi: (44-20) 74 18 8595

|88kkei den todistuksia koskevat tieduste ut:

EMEA:n PMF- ja VAMF-todistukset

EMEA myontda PMF- todistuksia (plasma master file) jaVVAMF-todistuksia (vaccine antigen master
file) yhteison lainsd&danndn mukaisesti. EMEAN PMF-/VV AMF-sertifioi ntiin kuuluu PMF-/VAMF-
hakemusasiakirjojen arviointi. Vastaavuustodistus on pateva kaikkialla Euroopan yhtei sossa.

PMF-todistuksia koskevat kysd yt SilviaDOMINGO
Suora numero: (44-20) 74 18 85 52
Faksi: (44-20) 74 18 85 45
Sahkopogti: silvia.domingo@emea.eu.int

VAMPF-todistuksia koskevat kysd yt Ragini SHIVJ
Suora numero: (44-20) 75 23 71 47
Faksi: (44-20) 74 18 8545
Sahkopogti: ragini.shivji@emea.eu.int
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Asiakirjapalvelut

EMEAnN lagjaan jul kai suohje maan kuuluu mm. lehdistotiedotteita, yleiduontoisia tiedotteita,
asiakirjoja, vuosikertomuksiajatyoohjemia.

Nama ja muut asiakirjat ovat saatavilla:

* Internetissa osoitteessa www.emea.eu.int
*  pyynnosta sdhkdpostitse osoitteessa info@emea.eu.int
o faksillanumerosta (44-20) 7418 8670
» tai pyytamdlaniita kirjeitse osoitteesta
EMEA Documentation service
European Medicines Agency
7 Westferry Circus
Canary Wharf
London E14 4HB
UK

Eurooppalaisten asiantuntijoiden luettelo

EMEA:llaon tietedlisessa arvioi ntitydssaan kaytossa n. 3 500 asiantuntijaa. L uettdl 0 eurooppalaisista
asiantuntijoista on saatavissa tutustuttavaksi EMEA:n toimistosta.

Pyynnot 18hetetéan kirjallisesti EMEA:lleta
sahkdposti osoi tteeseen: eur opeanexperts@emea.eu.int
Yhdennetty laadunhallinta

Y hdennettya laadunhallintaa hoitava |QM-neuvoja Marijke KORTEWEG
Suora numero (+44-20) 74 18 85 56
Sahkdpogti: igmanagement@emea.eu.int

Tiedotustoimisto

Tiedotusvastaava Martin HARVEY ALLCHURCH
Suora numero (+44-20) 74 18 84 27
Sahkopogti: press@emea.eu.int
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Liite 5
EMEA:n vastuuhenkildéiden esittely

Hannes Wahlroos, hallintoneuvoston puheenjohtaja, s. 7. heindkuuta 1952,
suomalainen

Koulutus: Farmakol ogin tutkinto Helsingin yliopistosta seka fil osofian tohtorin tutkinto
sosiadlifarmasian aalta Kuopion yliopistosta. Jatko-opintoja hallinnossa ja johtami sessa.
Téahanastinen ura: Vuosina 1973 -1979 farmakol ogina ja tutkijana useissa eri apteekeissa, Hdsingin
yliopistossa sekéa |188keteol lisuudessa. Vuonna 1979 L &&kintohal litukseen, missa toimi ylitarkastajana
jalédkeosaston padllikkdna. Nimitettiin Ladked aitoksen ylijohtgjaksi vuonna 1993. Vastasi

|88kel aitoksen ensimmaéisen ylijohtajan virassa laitoksen strategioista ja toimintatavoista. Vuosina
1993 — 1994 EFTA:n |&8keai naita kasittel evan asiantuntijaryhman varapuheenjohtgjana ja vuosina
1994 -1995 Pohj oismai den |é8keneuvoston puheenjohtgana. Keskeinen roali 1é8kedl alla Suomen

va mistautuessa liittym&an Euroopan unioniin vuonna 1995. EMEA:n hallintoneuvoston jésen
vuodesta 1995. Vdlittiin hallintoneuvoston puheenjohtajaksi toukokuussa 2004.

Jytte Lyngvig, hallintoneuvoston varapuheenjohtaja, s. 13. lokakuuta 1953,
tanskalainen

Koulutus: Kemian insinddri Tanskan teknillisesta yliopistosta. Jatkokoul utuksena fil osofian tohtorin
tutkinto yhtei skuntatal oude li sen suunnittelun alata.

Urakehitys: Vuosina 1976 — 1980 tutkimusassistenttina ja luennoitsijana Tanskan teknillisessa
yliopistossa. Tanskan ympéristomi nisteritssd vuosina 1979 - 1985, ensin neuvonantgjana ja
myShemmin virkami ehend ennen siirtymistaan K dopenhaminan kaupungin ympéri stokeskuksen
palve ukseen vuoteen 1988 saakka. 12 vuoden kokemus yksityisdta sektorilta kuljetus- ja
konsultointialalta. Nimitys Tanskan lé8ked aitoksen johtgjaksi vuonna 2000. Samana vuonna myos
EMEA:n halintoneuvostoon, jonka varagpuheenj ohtgjana vuonna 2003 seké uude | een lagjentumisen
jalkeen vuonna 2004.

Thomas Lénngren, johtaja, s. 16. joulukuuta 1950, ruotsalainen

Koulutus: Vamistui farmaseutiksi Uppsa an yliopiston farmakol ogian tiedekunnasta. Maisterin
tutkinto sosiaali- ja séantel yfarmasiassa. Taydentévia korkeakouluopintoja hallinnossa ja
terveydenhuollon taloudessa. | son-Britannian farmaseutti sen seuran kunnigjésen vuodesta 2003 ja
maansa |aékariliiton kunniaj dsen vuodesta 2004.

Urakehitys: Luennoitsijana Uppsalan yliopistossa vuosina 1976 - 1978. Tané aikana vastuual ueena
luonnonlaakkeet, kosmetiikka, |a8ketieted liset laitteet, huumausaineet ja ehkaisyvalineet. Vuosina
1982-1994 Ruotsin terveydenhoi don yhtei stydohj e massa Vietnamissa vanhempana | é8keai neopin
konsulttina. Vuonna 1990 Ruotsin |88keval misteviraston palve ukseen, jossa tydskentdi

toi mi nnanjohtaj ana ja mydhemmin varajohtajana. Toiminut EMEA:n johtajana tammikuusta 2001.
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EMEA:n tieteelliset komiteat

Daniel Brasseur, CHMP:n puheenjohtaja, s. 7. kesdkuuta 1951, belgialainen

Koulutus: Vamistunut |a8kériksi Bryssdlin vapaasta yliopistosta. Jatkotutkinto |astentautiopissa ja

fil osofian tohtorin tutkinto ravitsemusti eteessa.

Urakehitys: Vuosina 1976 - 1986 | astenl&akéarind Sint Pieterin yliopi stollisessa sairaal assa
Bryssdissa. Jonkin ai kaa |é8keteollisuuden piirissi vuosina 1986—-1987, minka jakeen palasi kliinisen
tyon pariin kuningatar Fabiolan yliopistolliseen lastensairaalaan Bryssdiin johtamaan
ravitsemustieteen ja farmakodynamiikan yksikkoa. Jatkaa téssa toi messa eddleen. Vuonna 1997
Belgian kansanterveysministerion |a8ketarkastusyksi kon palvel ukseen 188ki ntéasessorien johtajaksi.
CHMP:n jéseneksi vuonna 1997. Toiminut |ukuisissa opetustehtavissi ja on télla hetkella Bryssdin
vapaan yliopiston ravitsemustieteen ja siihen liittyvien sairauksien professori. Uude | eenvalinta
CHMP:n puheenjohtajaksi vuonna 2004.

Eric Abadie, CHMP:n varapuheenjohtaja, s. 14. heinakuuta 1950, ranskalainen

Koulutus: Vamistunut [&8kariksi Pariisin yliopistosta. Jatkotutkinnot sisdtauti opissa,

endokrinol ogiassa, diabetol ogiassa ja kardiologiassa. Kauppati etei den maisteri.

Urakehitys: Vuosi na 19811983 monissa kliinisen |8ketieteen ja laboratorioalan tehtdvissi ennen
siirtymista |é8keteol lisuuden pal vel ukseen vuonna 1983. Ranskan |&&keteollisuudliiton

| 88keti etedllisten asi oi den johtg ana vuosina 1985-1993. Teollisuuden pa vel uksessa vuoteen 1994,
Vuonna 1994 Ranskan |88keviraston farmakoterapeutti sen arvi oi nti osaston johtajaksi, missa
tehtavassa toimii edelleen. Toiminut kardiol ogian ja diabetol ogian konsulttina vuodesta 1984.
Uudelleenvainta CHMP:n varapuheenjohtajaksi vuonna 2004.

Gérard Moulin, CVMP:n puheenjohtaja, s. 18. lokakuuta 1958, ranskalainen

Koulutus: Tohtorin tutkinto mikrobiologiasta L yonin yliopistosta.

Urakehitys: Vuosina 1981-1984 L yonin nautae dinten patol ogian laboratoriossa. Vuonna 1984
Fougéresin € &inladketi edel aboratorion pal ve ukseen, missa toimi asessorina ja myyntilupahakemusten
esittdijana Vastasi myds laboratorioyksikdsta. Vuonna 1997 nimitys Ranskan d & nl&akintaviraston
|&8kearviointi yksikon pdallikoksi (AFSSA-ANMYV). Nimitettiin vuonna 2002 kansainvélisten asioiden
péavatuutetuksi. CVMP:n jésen vuodesta 1997. CVMP:n varapuheenjohtgjaksi vuonna 2001. Vdlittiin
ensimmaisen kerran CVMP:n puheenjohtgjaksi tammikuussa 2003 ja uudelleen vuonna 2004.

Johannes Hoogland, CYMP:n varapuheenjohtaja, s. 22. helmikuuta 1956, hollantilainen

Koulutus: Analyyttisen kemian tutkinto vuonna 1984 ja biokemian tohtorin tutkinto vuonna 1988
Amsterdamin yliopistosta.

Urakehitys: Elintarviketeollisuudessa vuosina 1976 - 1977 ja Amsterdamin vapaan yliopiston

bi ol ogian laboratoriossa vuosina 1977 - 1978. Maatal ousmi nisteri 6n ympéristohallinnon ja

kal astuksen osastolla vuodesta 1988: vuos na 1998-1998 valtion maatal oustuottei den valvonnasta
vastaavassa laitoksessa (RIKILT-DLO) déinladkke den ja ruuan lisdainei den, ana yyttisten

menetel mien tutki muksen ja kehittami sen sek& maatal oustuotannon laatuj érjestel mien kehittamisen
tarkastgana. Vuodesta 1998 Alankomaiden e & nl&aki ntévirastossa BRD:ssd. CVMP:n jasen vuodesta
1998 ja ympéristoriskien arviointia kasittd evan CVMP:n erityistydryhman puheenjohtga
Uuddleenvalinta CVMP:n varapuheenjohtajaksi vuonna 2004.
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Josep Torrent i Farnell, COMP:n puheenjohtaja, s. 2. toukokuuta 1954, espanjalainen

Koulutus: Vamistui farmaseutiksi ja suoritti 188ketieteen ja kirurgian tutkinnon Barcd onan
yliopistossa. Jatko-opintoja | 88keai neopissa ja toksi kol ogiassa, kansanterveystieteessa ja EU:n
toimieimissd. Erikoistunut sisdtauteihin jakliini seen 1&8keai neoppiin. Kliinisen |88keai neopin tohtori
Barcd onan itsendi sesté yli opistosta (UAB).

Urakehitys: Vuosina 1977 - 1990 sisdtautien ja kliinisen |88keaineopin aala Espanjassaja UAB-
yliopiston 188keai neopin apulai sprofessorina. Vuosina 1990 - 1994 Espanjan terveysministerion
kliinisen arvioinnin ja l&8keai neopin tekni send neuvonantgjana ja CPM P:n tehokkuustyoryhman
jasenend seka | CH: n tehokkuustytryhmassa. Vuonna 1992 kliini sen |88keai neopin ja hoidon
professori seka tutki ntoon johtavan Euroopan |éékeva misteiden rekisterdintikurssin johtgja (UAB).
EMEA:n palve ukseen vuonna 1995 tieted liseksi johtgaksi. Vuosina 1996 - 1998 uusien kemialisten
aine den jaoston padllikkéna Vuonna 1998 Espanjan |88keai neviraston koordinointipadllikkéna ja
vuosina 1999 - 2000 johtgjana. Uudel leenvalinta harvinai slédkekomitean puheenjohtgjaksi
toukokuussa 2003. Marraskuussa 2000 Dr Robert Foundationin terveys- ja biotieteiden palveu- ja
koulutuskeskuksen johtaja (UAB).

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

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

Urakehitys: 19 vuoden ammattikokemus ja omakohtainen sitoumus Ranskan, Euroopan ja
Yhdysvaltgen terveysdlan ja ladketietedlistd tutkimusta tekevien hallituksesta riippumattomien
jérjestojen tydhon syovan, aidsin ja genesttisten sairauksien aalla. Le Camilla on kolme tytérta, joista
vanhimmalla on kystinen fibroosi. Vuosina 1992 - 1998 AIDES Fédération Nationalen pa§ ohtajana
Sittemmin Ranskan neuromuskulaaristen sairauksien seurassa AFM:ssa sen puheenjohtgjan
erityisavustgjana. Toiminut aktiivissmman harvinaisia sairauksia koskevan kansanterveyspalitiikan
puolesta. Oli mukana perustamassa Ranskan harvinaisten sairauksien liittoa, 134 potilasyhdistyksen
kattoj&rjestéa. Oli mukana perustamassa L ontoossa toi mivaa potilagarjestéjen kansainvdista liittoa
(IAPO) toimien myds sen varapuheenjohtagjana vuosina 1997 - 2000. Toimi Ranskan kansallisen
terveydenhoitoalan valvontaviraston ANAES:n hallintoneuvostossa vuosina 2000 - 2004, ja saman
viraston toimeenpanevassa komiteassa vuosina 2002 - 2004. Han on ollut mukana perustamassa
Euroopan harvinaisten sairauksien jarjesttda EURORDI S:i4, jonka paétoi mi nnanjohtagana hén on ol ut
vuodesta 2001 alkaen. Hanet valittiin uudeleen COMP:n varapuheenjohtgjaksi kesdkuussa 2003.

Konstantin Keller , HMPC:n puheenjohtaja, s. 19. helmikuuta 1954, saksalainen

Koulutus: Farmaseutin koulutus, luonnonti etel den (farmakognosia) tohtori Saarbriickenin
yliopistosta.

Urakehitys: Vuosina 1978 — 1982 tutkimus- ja opetusass stenttina farmakognaosi an ja anal yyttisen
fytokemian laitoksella Saarbriickenin yliopistossa. Palvetuaan Saksan puolustusvoi mien

farmaseutti sessa tarkastusl aboratori ossa sotil asarvol taan kapteenina ja farmaseutin tehtévissa siirtyi
Saksan liittotasava lan tuolloiseen terveysvirastoon 1983. Sen jalkeen toiminut pdédasiassa vanhojen
|88keai nel den tutkimuksen seka téydentavien ja vaihtoehtoisten | &8kkeiden arvioinnin parissa. Hoitaa
télla hetkella johtajan ja professorin virkaa Saksan liittotasavallan kansallisessa l88ke- ja

|a8kel diteinstituutissa. Paallikkona erityishoitomuotoja kasitte evalla osastolla, jonka tehtaviin kuuluu
kasviperdisten, homeopaatti sten ja antroposofisten tuottei den farmaseuttinen ja kliininen arviointi.

Y hdysvaltain farmakognaosian seuran ja kansai nvalisen |adkekasvien tutkimusseuran j &sen.
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Heribert Pittner, HMPC:n varapuheenjohtaja, s. 19. tammikuuta 1948, itavaltalainen

Koulutus: Vamistunut [&8kariksi Grazin yliopistosta. Jatkotutkinto farmakol ogiassa, farmakologian
jatoksikologian apulaisprofessori Wienin yliopistossa

Urakehitys: La8keteollisuudessa vuosina 1972 - 1985, jolloin myds |6ysi beta 1 -
adrenoseptoriantagonisti seliprololin farmakol ogiset omi naisuudet. Siirtyi vuonna 1986 Itavallan
|88kesdante yviraston palvel ukseen. Vuodesta 2003 [tavallan terveysministerion |aékkeita kasittd evén
lupaosaston apulaigohtgja. VVuonna 1999 |uonnonl 88keval mistel den tyoryhmaan (HMPWP) jatoimi
sen varapuheenj ohtagjana vuosina 2002 - 2004. Toiminut liséksi CPMP:n valtuutettuna vuosina 1995 -
1997 sekd vuodesta 2001 huhtikuuhun 2004. Toukokuusta 2004 adkaen CHMP:n valtuutettuna.
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Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden arvioinnista ennen myyntiluvan myéntamista
vastaava yksikko®

Patrick Le Courtois, yksikon paallikkd, s. 9. elokuuta 1950, ranskalainen

Koulutus: Vamistunut |&8kariksi Pariisin yliopistosta. Tohtorin tutkinto kansanterveydestéa
(Bordeaux'n yliopisto). Jatkotutkinnot trooppisesta | é8ketieteestd, Kliinisesta tutkimuksesta ja
epidemiologiasta.

Urakehitys: Vuosina 1977 - 1986 yleisl 88kérina ja terveyskeskuksen johtajana Pariisissa. Vuonna
1986 kansanterveyden tutkijaksi Bordeaux'n yliopistoon tutki musal oinaan epidemiol ogia, kliininen
tutki mus, 1é8kevalvonta, trooppiset taudit ja tartuntataudit, terveydenhuollon talous ja terveyskasvatus.
Vuonna 1990 Ranskan terveysministerion |88kel aitokseen ja vuonna 1993 Ranskan | 88kevi rastoon
CPMP:n esitteijéksi ja yhteisdn menettd yista vastaavan yksikon johtgjaksi. Nimitettiin tammikuussa
1995 Ranskan valtuutetuksi edustgjaksi CPMP:hen. EMEA:n palvel ukseen syyskuussa 1997. Nimitys
uusien kemial listen aineiden jaoston padllikoksi kesdkuussa 1998 seka harvinaisléékke den ja
tietedlisen neuvonnan jaoston padllikoksi tammikuussa 2001. Ihmisille tarkoitettuja laékke ta

kasittd evan yksikon uude leenjérjeste yjen jadlkeen ihmisille tarkoitettuj en 188kkei den arvioi nnista
ennen myyntiluvan myontémisté vastaavan yksikon péallikoksi maaliskuussa 2001.

Agneés Saint Raymond, harvinaislaakkeiden ja tieteellisen neuvonnan jaoston
paallikko seka ladkevalmisteiden turvallisuus- ja tehokkuusjaoston virkaa hoitava
paallikko, synt. 7. syyskuuta 1956, ranskalainen

Koulutus: Valmistunut 188kériksi Pariisin yliopistosta. Jatkotutkinnot pediatriassa ja metodol ogiassa.
Urakehitys: Pediatrina Pariisin pediatrian opetussairaalassa ja sen jalkeen joitakin vuosia l88ked an
yrityksissa Vuonna 1995 Ranskan |&ékel aitoksen farmakotoksikol ogian kliinisen arvioinnin yksikén
paallikoksi. EMEA:n pal vel ukseen tammikuussa 2000. Harvinaisl 88kkeiden jatietegllisen neuvonnan
jaoston padlikdksi joulukuussa 2001. Vastaa myos lapsille tarkoitettuja | &keval misteita koskevista
asioistaja on toiminut 188keva mistei den turvallisuus- ja tehokkuusjaoston virkaa hoitavana
paallikkona | okakuusta 2004.

Spiros Vamvakas, harvinaislaédkkeiden ja tieteellisen neuvonnan jaoston virkaa
hoitava apulaispéallikk®, synt. 4. syyskuuta 1960, saksalais-kreikkalainen

Koulutus: Vamistunut [&8kariksi Wiirzburgin yliopistosta Saksasta. Erikoistunut farmakologiaan ja
toksikol ogiaan (Baijerin l88kériseura). Wrzburgin yliopiston farmakol ogian ja toksi kologian
apulaisprofessori.

Urakehitys: Vuodesta 1984 eri tehtavissa Wiirzburgin yliopiston farmakol ogian ja toksikol ogian
laitoksd la seka Rochester NY :n yliopiston |&8keti eteen laitoksen farmakol ogian osastolla

Y hdysvalloissa. EMEA:aan toukokuussa 1999, missd yksi térkei mmisté tehtévista viime vuosina on
ollut harvinaisldékkei den nimittaminen ja menettd ytuki. Edelleen farmakol ogian jatoksikologian
opetustehtavissa Wirzburgin yliopistossa. Nimitettiin tietedlisen neuvonnan ja harvinaislékke den
jaoston virkaa hoitavaksi jaostopédlikoksi |okakuussa 2004.
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John Purves, ladkkeiden laatua kasittelevan jaoston paallikko, s. 22. huhtikuuta 1945,
brittilainen

Koulutus: Vamistunut farmaseutiksi Edinburghin Heriot-Wattin yliopistosta. Tohtorintutkinto
farmakol ogisessa mikrobi ol ogiassa Strathcl yden yliopistosta Glasgow'sta.

Urakehitys: Vuosina 1972 - 1974 |d8keteol lisuudessa. Vuosina 1974 - 1996 Y hdistyneen
kuningaskunnan 188kd aitoksella ja l88keva vontavirastossa eri tehtévissg, kuten |é8keteol lisuuden
tarkastg ana, hakemusten arvioijana ja bioteknologian ja bioteknisten ladkkei den yksikon pad likkona.
Y hdistyneen kuningaskunnan edustaja bioteknol ogian tydryhmassa, joka laati bioteknologiaa ja

bi oteknisia |aékkeita koskevia ohjeita. EMEA:n palvel ukseen d okuussa 1996 bioteknologian ja

bi oteknisten 188kkel den jaoston paéllikoksi. Nimitettiin | 88kkel den laatua kasittel evén jaoston
paallikoksi tammikuussa 2001.

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

Koulutus: L 88ketieteen tohtori, Rooma 1978, erikoistunut sisdtauteihin.

Jatkotutkinnot kardiol ogiassa ja endokrinol ogiassa.

Urakehitys: Vuosina 1978 - 1983 tutkijana Rooman yliopistossa, missd vastasi kliinisen

immunol ogian, onkol ogian ja sol uimmunol ogian tutki mushankkeista. VVuosina 1984 - 1994 Italian
terveysministerion farmaseuttisen osaston |&8keti eted lisend j ohtajana vastaten yhtei somenettd yjen

asioiden kasittelyyn. Tuli EMEA:an lokakuussa 1994. Toimi bioteknol ogisen tyéryhmén tieteellisena
sihteeriné joul ukuuhun 2000 asti. Nimitettiin |&8keai nel den turvalisuutta ja tehokkuutta késittel evan
jaoston apulaispédllikoksi tammikuussa 2001, misté alkaen vastannut EM EA:n toi minnoista
innovaati oi den, uusi en hoitomuotojen ja hoitotekniikan seké tieted lisen koul utuksen koordinoinnin
doailla
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Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden arvioinnista myyntiluvan mydntamisen jalkeen
vastaava yksikko®

Noél Wathion, yksikén paallikko, s. 11. syyskuuta 1956, belgialainen

Koulutus: Vamistunut farmaseutiksi Bryssdlin vapaasta yliopistosta.

Urakehitys: Ensin farmaseuttina vahittai smyynti apteekissa. Sittemmin Bryssdissi sosiadli- ja
terveysministerion |88ketarkastusyksi kon péétarkastgjana ja samalla Be gian

| &8keval mistetoi mikunnan sihteerind. Lagkeva mistekomitean (CPMP) ja d & nléékekomitean (CVMP)
Belgia edustajana seka farmasian komitean, pysyvan komitean ja hakijoille annettavaa il moitusta
késittd evan tydryhmén jésenenda EMEA:n palvel ukseen d okuussa 1996 sédnte yasioiden ja
|88keturvatoi minnan jaoston pdallikdksi sekadihmisille tarkoitettujen 188kkei den myyntilupaa
eddtavasta arvioi nnista vastaavan yksikon paallikoksi syyskuussa 2000. Taman yksikon

uude | eenjérj estel yjen jalkeen vuonna 2001 i hmisille tarkoitettuj en |1 88kke den myyntiluvan
mydntémisen j & kel sesté arvioi nnista vastaavan yksikon paéllikoksi.

Tony Humphreys, sédéntelyasioiden ja organisaatiotuenjaostopaallikko, s. 12.
joulukuuta 1961, irlantilainen

Koulutus: Vamistunut farmaseutiksi, BSc (Pharm). Suorittanut farmasian kandidaati ntutkinnon

tutki musalanaan mikrokapsd ointi (Trinity College, Dublin).

Urakehitys: Valmistumisen jalkeen vuonna 1983 |88keval misteiden kehittdijana geneerisia
merkkil88kkeita val mistavan irlantilaisen yrityksen ja kansai nvalisen tutkimus- ja kehitystyota tekevan
yhtion palveluksessa. Vuonna 1991 Glaxo Group Research Limitedin palvel ukseen kansainvélisten
sédntel yasiain osastolle, missd vastasi eri hoitoal oj en kansai nvalisten rekisterdi ntihakemusten
laatimisesta. EMEA:n pa vel ukseen toukokuussa 1996. Sdantel yasi oiden ja operationaalisen
tukijaoston paallikoksi tammikuussa 2001.

Panos Tsintis, lddkevalvonnan ja myyntiluvan mydntamisen jalkeisen turvallisuuden ja
tehokkuuden jaoston paallikké, s. 18. syyskuuta 1956, brittilainen

Koulutus: Lagkarin tutkinto Sheffieldin yliopistosta vuonna 1983. Jatkokoulutus sisdtautiopissa ja
farmaseutti sessa | 88keti eteessa.

Urakehitys: Kuuden vuoden kliininen tyokokemus Y hdistyneen kuningaskunnan sairaaloista, viis
vuotta Astra Pharmaceuti cals -yhtion | 88keval vonnan ja sééntel yas oiden johtgjana Y hdistyneessa
kuningaskunnassa ja yhteensé seitseman vuotta Y hdi styneen kuningaskunnan |&8kevd vontavirastossa
Ennen nimitysté [&8keval vonnan yksi kon pdéllikoksi monia tehtévié myyntiluvan myontamista
eddtavassa ja sen jalkei sessd toiminnassa. Y hdistyneen kuningaskunnan valtuutettuna CPMP:n
|&8keval vonnan tydryhméssid. EMEA:n pa vel ukseen |é8kevalvonnan ja | é8kkei den hyvaksymisen
jalkeisen turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston padllikoksi maaliskuussa 2002.

Sabine Brosch, ladkevalvonnan ja laakkeiden hyvaksynnén jalkeisen turvallisuuden ja
tehokkuuden jaoston apulaispéaallikkd, s. 17. elokuuta 1963, itdvaltalainen

Koulutus: Farmasi an korkeakoul ututkinto, luonnontietei den 1 88keai neopi n tohtorin tutkinto Wienin
yliopistosta. Farmakol ogian jatko-opintoja Mebournen ja Aucklandin yliopi stoi ssa.

Urakehitys: Vuosina 1988 - 1992 Wienin yliopiston |&keopin ja toksi kol ogian laitoksen

apulai sprofessorina erikoistuen € ektrofysiologiaan. Vuonna 1992 Itévallan terveysministeritn
|88keval vontaosastolle ja suoritti kuuden kuukauden harjoittel un Euroopan komissi on |éékeyksikdssa
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vuonna 1995. EMEA:n palvel ukseen marraskuussa 1996. L&dkeval vonnan jal&&kke den hyvaksynnan
jalkeisen turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston apulaispaéllikoksi tammikuussa 2001.

Isabelle Moulon, laéketieteellisen tiedottamisen jaostopéaallikké, s. 9. maaliskuuta
1958, ranskalainen

Koulutus: Vamistunut 188kariksi Grenoblen yliopistosta Ranskasta. Erikoistunut endokrinologiaan ja
aineenvaihduntasairauksiin. Jatkotutkinnot ravitsemusti eteesss, tilastotieteessd ja metodol ogiassa.
Urakehitys: Vuoteen 1987 asti kliinisen endokrinol ogian tutkijana ranskal ai sessa sairaal assa siirtyen
sen jalkeen Ranskan terveysministerion |&8keval mi steosaston palve ukseen. Ladketeollisuudessa
vuosina 1992 - 1995, ennen kuin tuli EMEA:n palvel ukseen heindkuussa 1995. Vastasi tieted lisesta
neuvonnasta joul ukuuhun 2000 saakka. Nimitettiin |a8kkei den turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston
paallikoksi tammikuussa 2001. Toiminut lokakuusta 2004 alkaen uuden |&8keti edotuksesta vastaavan
jaoston perustamistehtavissa.
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Eldinlaékkeiden ja tarkastuksen yksikkd

Peter Jones, yksikdn paallikko, s. 9. elokuuta 1947, brittilainen

Koulutus: Vamistunut déinladkariksi Liverpoolin yliopiston eléinl 88keti etedlli sesta tiedekunnasta,

Y hdistyneen kuningaskunnan Royal College of V eterinary Surgeonsin jésen.

Urakehitys: Toimittuaan useita vuosia yleiseléinlagkarina Y hdistyneessa kuningaskunnassa ja
Kanadassa siirtyi déinladketeollisuuden palvel ukseen. Useissa eri tehtévissa tutkimuksen ja

sédntel ykysymysten alalla ylikansallisissa yhti6i ssa sekd Y hdi styneessé kuni ngaskunnassa etta muissa
maissa. EMEA:n palve ukseen kesékuussa 1995, €éinl dékeval misteiden yksikon padllikoksi saman
vuoden joul ukuussa. Vastannut tarkastuksista tammikuusta 2002 |18htien.

Jill Ashley-Smith, eldinladkkeiden myyntiluvan mydntamismenettelyjaoston paallikko,
s. 18. joulukuuta 1962, brittildainen

Koulutus: La&8keaineopin tutkinto L ontoon yliopiston Kings Collegesta. Va mistunut el dinl&aketi eteen
kirurgiksi Lontoon yliopiston Royal Veterinary Collegesta. Roya College of Veerinary Surgeonsin
jésen.

Urakehitys: Vuosina 1987 - 1994 déinladketeollisuuden pal vel uksessa ensi n teknisend asiantuntijana
jamyodhemmin rekisterdintijohtajana. Vuonna 1994 & &inl&éki ntéasessoriksi Y hdistyneen
kuningaskunnan € & nld&keti edehallinnon 188keval mi stei den ja rehuliséai nei den tyéryhmaan. Osallistui
CVMP:n tydhon Y hdistyneen kuningaskunnan jésenend vuodesta 1996 a kaen, kunnes siirtyi
EMEA:an hendkuussa 1997.

Melanie Leivers, eldainladkkeiden myyntiluvan mydntamismenettelyjaoston
apulaispaallikkd, synt. 1. joulukuuta 1958, brittilainen

Koulutus: Tutkinto biokemiassa ja farmakol ogiassa Leedsin yliopistosta. Jatkotutkinto Euroopan
yhtei sdn oikeudesta L ontoon King's Collegesta.

Urakehitys: 5 vuotta Englannin jaWalesin Milk Marketing Boardin (MMB) yhteyskemistin&.
Nimitettiin téman jalkeen MMB/Federation of Agricultural Cooperatives office -viraston
apulaisiohtajaksi Bryssdiin. Virasto edustaa maatal ouden aan yhteistyon kaikkia sektoreita Euroopan
unionin toimiimissa. Taman jalkeen lyhytai kai nen tydsopi mus Euroopan komission kanssa (PO XI1)
jamyohemmin Pfizerin (aiemmin SmithKline Beecham Animal Health) |é8ketehtaalla séantelyasiain
johtgana. EMEA:n pal vel ukseen hel mikuussa 1996. Jaoston apulaispdallikoks kesdkuussa 2001.

Kornelia Grein, elainladkkeiden turvallisuusjaoston paallikko, s. 24. heindkuuta 1952,
saksalainen

Koulutus: Vamistunut kemistiksi jafarmaseutiks Berliinin vapaasta yliopistosta. Orgaanisen kemian
tohtorin tutkinto Berliinin vapaasta yliopistosta.

Urakehitys: Vuosina 1976 - 1981 Berliinin vapaassa yliopistossa tutki musassi stenttina seka
farmaseuttina, sen jélkeen apteekkialalla Vuodesta 1987 teol lisuuskemikaal eista vastaava tieteel linen
hallintovirkamies Saksan ympéri stdvirastossa. Euroopan komissioon vuonna 1992, missd osallistui
kemikaal a kaskevan EU-la nsdadanntn toi meenpanoon seké koordinoi EU:n kemikaa g a koskevan
riskiarvioinnin kehittémista. Osallistui myos téta koskevaan kansainvd iseen harmoni soi ntityohon.
Palasi vuonna 1995 Saksan ymparistoministerioon tietedliseksi hallintovirkamieheksi. EMEA:n
palve ukseen huhtikuussa 1996.
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Emer Cooke, tarkastusjaoston paallikko, s. 9. huhtikuuta 1961, irlantilainen

Koulutus: Farmaseutin korkeakoul ututkinto farmaseuttisessa kemiassa ja kauppati etieden maisterin
tutkinto (MBA) Trinity Collegesta Dublinista. Irlannin farmaseutti sen seuran jésen.

Urakehitys. Useissa tehtavi ssi | agketeol lisuudessa Irlannissa ennen siirtymistaan Irlannin

|88keval vontaviranomaisen 188keal an tarkastajaksi vuonna 1988. Suoritettuaan MBA-tutkinnon
vuonna 1991 tuli Euroopan lééketeollisuuden liiton EFPIA:n palve ukseen tieted listen ja

saantd yasioiden johtagjaksi. Tehtaviin sisdltyi EU:n menettd yjen séénte yndkokohtien koordinointia ja
kansai nvéliseen yhdenmukaistami skokoukseen (ICH) liittyviatehtéavia. Tyoskentdi kol me vuotta
Prahassa konsulttina Euroopan tason farmaseuttisissa kysymyksissa ja jatkoi ty6étéén EFPIA:ssa. Tuli
taman j&d keen Euroopan komission é8keyksikon pal ve ukseen syyskuussa 1998. Tehtéviin
|&8keyksikossa kuului |CH-toi minnan koordinointi, suhteet FDA:han, keskinéista tunnustamista
koskevien sopi musten |d8keal aan liittyvat nakdkohdat, hyva va mistuskaytanto ja tarkastukseen
liittyvét asiat, harvinaislédkkeet, pediatristen |adkeva misteiden séantd yyn liittyva valmiste utyo ja
EU:n lagjentumiseen liittyvét asiat. EMEA:n pavel ukseen tarkastusyksikon paéllikoks hei nédkuussa
2002.
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Viestinté ja verkostoitumisyksikko

Hans-Georg Wagner, yksikdn paallikko, s. 29. marraskuuta 1948, saksalainen

Koulutus: Tohtorin tutkinto luonnontieteissa (sove lettu fysiikka ja materiaaitiede) Saarbriickenin
yliopistosta, fysiikan tutkinto Tubingenin yliopistosta, mai sterintutkinto (matematiikka) Cambridgen
yliopistosta.

Urakehitys: Tutkimus- ja opetusassistenttina Saarbriickenin yli opistossa vuosina 1976 - 1981.
My6hemmin samassa yliopistossa | ehtorina ja vanhempana lehtorina, minkéa jélkeen Euroopan
komission pal vel ukseen Luxemburgiin tammikuussa 1986. Vastasi komissiossa usel den tydryhmien
johtami sesta Euratomin safeguards-direktoraatin teknisen tuen jaostossa. Nimitettiin saman yksikén
tietotekniikkajaoston padllikoksi vuonna 1993. EMEA:n pave ukseen 1. toukokuuta 2002.

Beatrice Fayl, asiakirjojen hallinta- ja julkaisujaoston paallikko, s. 9. lokakuuta 1959,
tanskalainen

Koulutus: Kidten jakiditiete den tutkinto East Anglian yliopistosta seka kirjastotieteen ja
informatiikan jatkotutkinto Walesin yliopistosta.

Urakehitys: Tydskenndlyt dokumentoijana useissa Euroopan maissa, viimeksi vuosi na 19881995,
jolloin hanen tehtavanaan oli Euroopan komission Norjan edustuston dokumentoi ntipalvel un
perustaminen jajohtaminen. Siirtyi EMEA:n palvel ukseen huhtikuussa 1995.

Sylvie Bénéfice, kokousten hallinto- ja konferenssipalvelujaoston paallikko, s.
28. joulukuuta 1954, ranskalainen

Koulutus: Fysikaalisten tieteiden tohtorintutkinto, tutkimushallinnon pétevyys, tohtorin ja maisterin
tutkinto fysikaalisessa orgaani sessa kemiassa, biokemian tutkinto.

Urakehitys: Tyoskentdi vuosina 1982 - 1986 tutkijana Montpéllierin yliopistossa Ranskassa. VVuonna
1986 kansallisen tutkimuskeskuksen CNRS:n pavel ukseen johtavaks tutkijaksi ja Euroopan asioista
vastaavaksi virkamieheksi vuonna 1991. Vuosina 1993 - 1997 komennuksella Euroopan komissiossa
(PO XI1I), jossatydskentdi COST-ohje man kemianhankkei den tutki mussi hteeri né tehtévandan

tutki musverkostojen koordinointi jatietedllisten konferenssi en ja semi naarien jérj estéminen
Euroopassa. EMEA:n palve ukseen syyskuussa 1997.

Tim Buxton, projektinhallintajaoston paallikkd, s. 27. helmikuuta 1959, brittilainen

Koulutus: Oikeustieteen kandidaatin tutkinto Birminghamin yliopistosta. Englannin jaWalesin
virallistettujen kirjanpit&jien liiton jésen.

Urakehitys: Touche Ross & Co -yrityksessa Lontoossa i tehtavissa. Tyodskenneltydan vuoden
liikepankissa oli vuosina 1988 - 1995 yksityisen yrityksen tal ouspadllikkd. Ennen EMEA:n
palve ukseen tul oa vuonna 1997 hoiti pitkaaikaisia toimeksiantoja johtamiskonsulttina. Nimitys
jaostopadllikoks 1. toukokuuta 2002.
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David Drakeford, tietotekniikkajaoston paallikk6, s. 4. joulukuuta 1957, irlantilainen

Koulutus: Kokedlisen fysiikan tutkinto ja sdhkdtekniikan maisterin tutkinto Dublinin Trinity
Collegesta

Urakehitys: Drakeford tydskenteli Telecom Eireannissa, missa halinnoi kansallisen

tietolii kenneverkon toteutusta. VVuonna 1987 Coopers & Lybrandin palved ukseen liikkeenjohdon
konsultiksi erikoistuen 1ahinna tietotekniikkaan liittyvien suurhankke den hallintoon ja rahoituksen
vavontaan. Toiminut myds monissa kansainvélisissa projektihallinnan jaliiketal ouddlisen analyysin
tehtavissd, joihin kuului kliinisia kokeita koskevan kansainvdisen tiedonhallintg &rjested man
toteuttami nen Sveitsi ssé toi mivassa lé8keyhti6ssd. EM EA:n palve ukseen hel mikuussa 1997.

Riccardo Ettore, tietotekniikkajaoston apulaispaallikkd, s. 8. huhtikuuta 1953,
italialainen

Urakehitys: Tuli Euroopan komissioon konferenssitulkiksi vuonna 1976. Kehitteli 1980-luvulla
tietokonej &rj estdl man Euroopan komission kokoustul kkien 18hettémiseen liittyvien monimutkaisten

artikkel eita koskevia arvioita seké useita suosittuja ohj el mistopaketteja. EMEA:n palvel ukseen
toukokuussa 1995 ja jaoston apulaispdd likoksi hei ndkuussa 2003.

Hallintoyksikko
Andreas Pott, hallintoyksikon paallikkd, s. 14. huhtikuuta 1949, saksalainen

Koulutus: Loppututkinto valtiotieteesss, historiassa ja englannin kiel essa Hampurin yliopistossa.
Certificat de Hautes Etudes Européennes -tutkinto (taloustiede), College d Europe, Briigge.
Urakehitys: Vuosina 1972 - 1989 erilaisissa opetus- ja tutkimustehtavissa, kuten Hampurin yliopiston
rauhantutki mus- ja turvallisuuspoliittisen instituutin tutkijana stipendiaatin asemassa. Siirtyi Euroopan
parlamentin péasi hteeristdon vuonna 1989 ja toimi sidlé tutkimusta, teknol ogista kehittémista ja
energia-asioita kéasitte evan valiokunnan ja budijettivaliokunnan s hteeristtssa sek& mydhemmin
parlamentin hal lintotoi mistossa ja puheenjohtgjien konferenssissa. Vuonna 1999 Euroopan unionin
dinten kdanndskeskukseen toi midinten valisen yhteistyon osaston paéllikoksi. EMEA:an toukokuussa
2000.

Frances Nuttall, henkildst6- ja talousarviojaoston paallikké, s. 11. marraskuuta 1958,
irlantilainen

Koulutus: Taoustieteiden maisterin jajulkishallinnon tutkinto (BSc) Dublinin Trinity Collegesta
Urakehitys: Tydskenndlyt eri tehtdvissa Irlannin valtionhallinnossa, mm. terveysministeri 6ssa,
valtiovarai nministeriossa seka julkisten tdiden virastossa. Vuosina 1990-1995 YK:n dintarvike- ja
maata ousj &rj estossa FAO:ssa. EMEA:n pd ve ukseen toukokuussa 1995.

Sara Mendosa, perusrakenteisiin liittyvien palveluiden jaostopaallikko, s. 23.
tammikuuta 1950, brittilainen

Koulutus: Liikeaan jakielten opintoja Loughborough Pol ytechni c —oppilaitoksessa.
Urakehitys: Vuosina 1975 - 1990 eri tehtévissa kuten konferenssipa vel uissa, virallisten julkaisujen
toimistossa ja tilastotoi mi stossa Euroopan komissiossa Luxemburgissa. Vuonna 1991 Euroopan
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komission L ontoon edustuston palvel ukseen Y hdistyneessa kuningaskunnassa. EMEA:n palve ukseen
marraskuussa 1994 ja jaostopadllikoks marraskuussa 2002.

Gerard O’'Malley, tilinpitojaoston paallikko, s. 14. lokakuuta 1950, irlantilainen

Koulutus: Kaupan alan tutkinto (Bachelor of Commerce) Dublinin University Collegesta. Irlannin
virallistettujen kirjanpit&jien liiton jasen. Espanjan Censor Jurado de Cuentasin seka Registro Oficial
de Auditores de Cuentasin jasen.

Urakehitys: Vuosina 1971 - 1974 artikkelitoimittajana Dublinissa. Vuosina 1974 - 1985 Espanjassa
Ernst and Y oung -yhtion tilintarkastusjohtajana ja vuosina 1985 - 1995 Johnson Wax Espafiolan
varainhoidon valvojana. EMEA:n pa vel ukseen huhtikuussa 1995.
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EMEA:n johtajan kansliapalvelut

Martin Harvey Allchurch, johdon tukiryhméan paallikko, s. 20. lokakuuta 1966,
brittildainen

Koulutus: Oikeustieteen tutkinto Dundeen yliopistosta. Maisterin tutkinto Eurooppa-oikeudessa ja
kansai nvélisessa oi keudessa Bryssdin vapaasta yliopistosta

Urakehitys: Harjoittelun jalkeen Euroopan komissi ossa vuosina 1991 - 1992 Eurooppa-asioiden
konsulttina Bryssdlissi vuosina 1992 - 1995. Toimi téné aikana Euroopan asioita késittel evén
julkai sun avustavana toi mittajana ja amerikkal ai sen | &8keal an aikakauslehden Bryssdin-
kirjeenvaihtajana. EMEA:an syyskuussa 1995. Nimitys tiedottgjaksi syyskuussa 2001 seké johdon
tukiryhman paéllikoksi tammikuussa 2004.

Vincenzo Salvatore, oikeudellisen jaoston paallikkd, s. 8. elokuuta 1963, italialainen

Koulutus: Oikeustieteen tutkinto Pavian yliopistosta, fil osofian tohtorin tutkinto Eurooppa-oi keudessa
Firenzesta (European University I nstitute), asiang ga, kansai nvalisen oikeuden luennoiva professori.
Urakehitys: Yksityisend asiangjgjana 1991 — 2004 valimies- jariita-asioissa pddasiassa julkisia
hankintoja, kilpailua, kansainvélista kauppaa ja sopi muksia koskevissa kysymyksissa. Pavian
yliopiston kansainvélisen oikeuden tutki musassistenttina vuosina 1992 — 1999. V aresessa toi mivan
Insurbian yliopiston kansainvélisen oi keuden apulai sprofessori na vuosina 1999 - 2003 ja saman
yliopiston kansainvélisen oikeuden luennoivana professorina vuodesta 2004. EMEA:an oikeudd lisen
jaoston padlikdksi marraskuussa 2004.

Marijke Korteweg, yhdennetyn laadunhallinnan neuvonantaja, s. 29. toukokuuta 1947,
belgialainen

Koulutus: Kemian ja biokemian tohtori Gentin yliopistosta. Y hdistyneen kuningaskunnan
laadunvarmistusi nstituutin jésen.

Urakehitys: 10-vuotisen prostaglandiinia koskeneen perustutkimuksen jalkeen siirtyi
|88keteollisuuden pa vel ukseen vuonna 1981 kliinisena tutkijana. Kehitti ja perusti vuonna 1984
saantd yvastaavuuks a ja laadunvarmistusta késittel evan osaston Bristol-M yers Squibbin Euroopan
tutki mus- ja kehitysosaston yhteyteen ja siirtyi myohemmin maail manl agj uisen

saantd yvastaavuusosaston tarkastusjohtagjaksi. Oli laatimassa |CH GCP-ohje stoa he mikuusta 1992
sen hyvaksymiseen saakka toukokuuhun 1996 asti. Tuli EMEA:an € okuussa 1997 ja on toi minut
EMEA:n | aatuj ohtg ana hei ndkuusta 1998 alkaen. Johtanut viraston integroitua

laadunvarmistusj érj estel méa ja si séista tarkastusj érj estel mda marraskuusta 1999 alkaen. Nimitys
integroitua laatuhalintoa kasittel evéks neuvonantgaksi tammikuussa 2004.
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