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Lédkearviointiviraston johtaja esittdd vuoden 2003 ty6ohjelman hallintoneuvostolle neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2309/93 57 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Se toimitetaan Euroopan
parlamentille, Euroopan unionin neuvostolle, Euroopan komissiolle ja jasenvaltioille. Tydohjelma on
saatavilla pyynnosté kaikilla EU:n virallisilla kielilla.

Euroopan unionin jérjestelma tarjoaa kaksi eri tapaa lddkevalmisteiden myyntilupien myontdmiseksi.
EMEA:lla on osa molemmissa menettelyissa.

= Keskitetty menettely on pakollinen bioteknologiaa kéyttden tuotetuille lddkevalmisteille, ja sitd
voivat pyynnostd kiyttdd my6s muita innovatiivisia uusia valmisteta tuottavat yritykset.
Hakemukset ldhetetddn suoraan EMEA:lle. Kun EMEA on saattanut 210 péivin aikana loppuun
tieteellisen arvioinnin, tieteellisen komitean lausunto ldhetetddn Euroopan komissiolle, joka
muuttaa sen koko Euroopan unionissa voimassa olevaksi myyntiluvaksi.

= Keskitettyd menettelyd (tai vastavuoroista tunnustamismenettelyé) sovelletaan padosaan
tavanomaisista lddkevalmisteista, ja se perustuu kansallisten myyntilupien keskindiseen
tunnustamiseen. Sen avulla voidaan saattaa voimaan yhden jasenvaltion myontdmé myyntilupa
yhdessi tai useammassa muussa hakijan haluamassa jésenvaltiossa. Kun alkuperdistd kansallista
myyntilupaa ei voida tunnustaa, kiistakohdat toimitetaan EMEA:lle vélimiesmenettelyd varten.
Tieteellisen komitean lausunto toimitetaan Euroopan komissiolle.

Euroopan komissio tekee padtoksensd jasenvaltioiden edustajista koostuvan pysyvén komitean
avustamana.
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Johtajan esipuhe

Thomas Lonngren
Muutoksen ja laajentumisen valmisteluvaihe...

Vuoden 2003 tydohjelma kattaa ajanjakson, jonka aikana EMEA ja koko Euroopan unioni
valmistautuu tdrkeddn muutokseen. EMEA ja sen kansalliset viranomaiskumppanit kohtaavat kaksi
muutoshaastetta. Yhtadltd muutokset liittyvat EU:n ladkkeiden myyntilupien myontdmisjérjestelméaén
ja ladkkeiden valvontaan ja toisaalta uusien jésenvaltioiden Euroopan unioniin vastaanottamiseen.

...hallittaessa muuttuvaa tyomddrdd...

Samalla EMEA:n on edelleen keskityttidva tirkeimpdédn toimintaansa, johon kuuluvat uusien
myyntilupahakemusten arviointi ja yhd useamman jo myyntiluvan saaneen lddkkeen valvonta. Vuoden
2002 lopussa markkinoilla oli 269 keskitetyn menettelyn mukaisesti hyvaksyttyé sekd ihmisille
tarkoitettua ladkettd ettd eldinlddkettd. Tdhdn lukuun on liséttédva 38 ihmisille tarkoitettua 14édketta ja 10
eldinlddkettd koskevaa myyntilupahakemusta vuonna 2003.

...ja suoritettaessa uusia kansanterveyteen liittyvid tehtdvid.

Kansalaiset ja paittdjit odottavat Euroopan yhteison esittdvén yha tarkedmpéd roolia kansanterveyden
ja eldinten terveyden edistdmisessi ja suojelemisessa. Tédssd EMEA:1la onkin selked rooli lddkkeiden
arvioinnista ja valvonnasta vastaavana yhteison elimeni. EU:n toimielimet ja jdsenvaltiot ovat
antaneet EMEA:1lle monia uusia tehtdvid nykyisten lisdksi.

EMEA:a on pyydetty ottamaan kiyttoon ladkevalmisteiden sddntelyéd koskeva yhteison telemaattinen
strategia. Se kattaa monia toimia siéntelyelinten ja lddketeollisuuden auttamiseksi suoraan. Lisdksi
sithen siséltyy aloitteita, joka koskevat ladketiedon antamista potilaiden ja terveydenhuollon
ammattilaisten kdyttoon koko Euroopan unionissa.

Uudet hoitomuodot ja edistys lddketieteessi asettavat vaatimuksia EMEA:lle ja sen komiteoille.
EMEA:n kykyé antaa yritykselle tutkimukseen ja uusien ldékkeiden kehittimiseen liittyvéa tieteellistd
neuvontaa on parannettava. Samalla EMEA:n on kyettidvd valvomaan niiti 144kkeitd niiden ollessa jo
kaytossa ja hallitsemaan niihin liittyvié riskeja.

EMEA osallistuu tirkedlld panoksella harvinaisladkkeitd koskevan eurooppalaisen politiikan
laatimiseen. Se tekee tiivistd yhteisty6td EU:n toimielinten ja kaikkien eturyhmien kanssa pediatrisia
ladkkeitd koskevan politiikan kehittdmiseksi. Lisdksi se viimeistelee kliinisid tutkimuksia koskevan
direktiivin voimaantuloa.
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1. EMEA Euroopan unionin jarjestelmassa

1.1 Hallintoneuvosto
Hallintoneuvosto pitdé pdivin mittaisen kokouksen nelja kertaa vuoden 2003 aikana.

Hallintoneuvoston uusi toimikausi alkaa vuoden 2003 alussa, ja helmikuun kokouksessa sille valitaan
uusi puheenjohtaja ja varapuheenjohtaja.

Kesdkuun kokoukseen kutsutaan tarkkailijoita ehdokasmaista ja myds ne kansallisten ladkelaitosten
johtajat, jotka eivit hallintoneuvoston jésenid.

Hallintoneuvoston kokoukset vuonna 2003

20. helmikuuta 2. lokakuuta

5. kesdkuuta 18. joulukuuta

Hallintoneuvosto vastaa siitd, ettd EMEA:a johdetaan asianmukaisten kriteerien mukaisesti, hyvaksyy
EMEA:n tydohjelman ja valvoo sen toteuttamista seké suorituskriteereitd. Vuoden 2003 erityisid
ensisijaisia tavoitteita ovat neuvojen antaminen johtajalle seuraavissa asioissa:

» Euroopan unionin myyntilupajérjestelman tarkastaminen

* yusien jdsenvaltioiden liittyminen Euroopan unioniin
= pitkdaikaisen rahoitusmallin laatiminen EMEA:lle.

1.2 Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset

Hy®odyllisid www-sivustoja:

Thmisille tarkoitetuista 1ddkkeistd vastaavien virastojen paéllikdt  http.//heads.medagencies.org
Eldinladkkeistd vastaavien virastojen paallikot http://www.hevra.org

Koordinaatiota EMEA:n ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten vélilla lisétddn Euroopan
unionin lddkevalmisteiden myyntiluvan myontamista ja ladkkeiden valvontaa koskevan koko
jérjestelmin voimavarojen suunnittelussa. EMEA osallistuu edelleen ihmisille tarkoitetuista ladkkeisté
ja eldinladkkeistd vastaavien kansallisten virastojen paillikoiden kokouksiin.

Vuonna 1997 annettu periaatelausuma kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja EMEA:n
kumppanuudesta tarkistetaan vuonna 2003. Téhén siséltyy tarkistettu vakiosopimus EMEA:n puolesta
suoritettavista tieteellisistd ja tarkastuspalveluista.
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1.3 Avoimuus

EMEA:n perustamisasetusta muutettaneen vuoden 2003 alussa siten, ettd EMEA otetaan mukaan
oikeutta asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi koskevan asetuksen (EY) N:o 1049/2001
(EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43) soveltamisalaan. Samanlaisia muutoksia otetaan kéyttoon kaikkia
EU:n erillisvirastoja koskevina. Nama sidénnokset korvaavat EMEA:n johtajan 3. joulukuuta 1997
tekema padtoksen EMEA:n asiakirjojen saatavuutta koskevista sddnnoistd. Asetuksen ei odoteta
vaikuttavan merkittdvasti EMEA:n voimavaroihin. Sen soveltamista seurataan koko vuoden aikana.

Tadmén lainsddddnnon muutoksen lisdksi Euroopan parlamentti ja Euroopan unionin neuvosto
tarkastelevat edelleen osana EU:n ldédkelainsdédénnon tarkistusta monia ehdotuksia EMEA:n
avoimuuden parantamiseksi.

Odotettaessa ndiden poliittisten keskustelujen tulosta EMEA esittdd vuonna 2002 rajoitettuja aloitteita.
Ne koskevat parempien tietojen antamista EMEA:n ladkkeitd koskevasta toiminnasta, kun lddkkeet jo
ovat potilaiden kiytdssé tai kun niitd annetaan eldimille. Téhén siséltyy erityisesti lausuntojen
tiivistelmien julkaiseminen, kun uudet kéyttoaiheet on hyviksytty, seka tiedot tarkeisté turvallisuutta
koskevista huolenaiheista. Muut aloitteet liittyvdt EPAR-kertomusten sdénndlliseen péivitykseen
myyntiluvan jilkeistd toimintaa koskevien tietojen mukaan ottamiseksi. EMEA neuvottelee
eturyhmien kanssa ennen néiden aloitteiden toteuttamista.

Pédasiallinen viestintidviline on edelleen EMEA:n www-sivusto: Attp://www.emea.eu.int. Sivustoa
pyritdén kehittdiméain ja ylldpitdiméin tarpeita vastaavalla tavalla.

1.4 Valmistautuminen EU:n laajentumiseen

Hyddyllisid www-sivustoja:

Yleiseurooppalainen sdéntelyfoorumi http.//perf.eudra.org
Euroopan komission laajentumisasioiden pddosasto http://feuropa.eu.int/comm
Thmisten kayttoon tarkoitettuja 1ddkkeitd kasittelevit kansalliset

toimivaltaiset viranomaiset EU:n ehdokasmaissa http://www.cadreac.org
Eldinladkkeitd késittelevit kansalliset toimivaltaiset viranomaiset

EU:n ehdokasmaissa http://www.cavdri.info

Euroopan unionin neuvosto on paittinyt unionin laajentumisen paivimadraksi 1. toukokuuta 2004.
Talloin EMEA:n ty6hon osallistuvien jédsenvaltioiden lukumiérd lisdéntyy 15:sta 25:teen. Uusia
jasenvaltioita ovat Kypros, Latvia, Liettua, Malta, Puola, Slovakia, Slovenia, TSekin tasavalta, Unkari
ja Viro. Liséksi EMEA:n ty6hon osallistuvat edelleen ETA:n ja EFTA:n jasenvaltiot Islanti,
Liechtenstein ja Norja.

Laajentuminen edellyttds huomattavaa ennakkovalmistelua. On ryhdyttéva tarvittaviin jérjestelyihin
ehdokasmaiden ottamiseksi véhitellen mukaan EMEA:n toimintaan, mihin sisiltyy néitd maita
edustavien tarkkailijoiden osallistuminen EMEA:n tieteellisten komiteoiden ja tyéryhmien kokouksiin
vuonna 2003.

Talousarviorajoitusten vuoksi ei vuodeksi 2003 ole ollut mahdollista saada EMEA:n kiyttoon
lisdvoimavaroja EU:n laajentumiseen liittyvadan tyohon.

EMEA kuitenkin sitoutuu edelleen tydskentelemiin kumppaniensa kanssa ehdokasmaissa.
Ladkevalmisteiden yleiseurooppalaisen sédéntelyfoorumin kolmas vaihe (PERF III) toteutetaan vuonna
2003. Foorumia rahoitetaan Euroopan komission PHARE-ohjelmasta, ja sen talousarvion loppusumma
on 1430 000 euroa. PERF-foorumin vaiheeseen III sisdltyvit seuraavat kuusi toiminnan ensisijaista
tavoitetta:
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= lddkevalvonta = cldinlddketieteeseen liittyvit aiheet
*  hyva valmistuskéytinto = yhteison lainsdédddnnon taytadntdonpano
» hakemusasiakirjojen arviointi = telematiikka.

Kuhunkin ensisijaiseen tavoitteeseen siséltyy kdytdnnon tydpajoja koskeva ohjelma. Tydpajoihin
osallistuu asiantuntijoista EU:n toimivaltaisista viranomaisista ja ehdokasmaista. Osana neljaa teknistd
ensisijaista tavoitetta verrataan EMEA:n sdédntelykdytinndn menetelmii alan parhaisiin hyvien
sadntelykdytantojen laatimiseksi.

Osana PERF-forumin vaihetta III pidetdén kolme yleistd konferenssia, joissa késitelldin
ladketeollisuutta (helmikuu 2003), eldinldéketeollisuutta (heindkuu 2003) seké potilaita ja
terveydenhuollon ammattilaisia (lokakuu 2003).

1.5 EU:n tekeman tarkistuksen valmistelu

Hyddyllinen www-sivusto:

Euroopan komission yritystoiminnan paddosasto
Ladkevalmisteyksikko http://pharmacos.eudra.org/f2

Vuoden 2003 tydohjelma ja talousarvion on valmisteltu siltd pohjalta, etteivit Euroopan komission
eurooppalaista ladkevalmisteiden myyntilupien myontdmis- ja valvontajarjestelmid koskevat
tarkistusehdotukset tule voimaan ennen vuotta 2005 (EYVL C 75 E, 26.3.2002, s. 189 ja seur.).

EMEA osallistuu tarvittaessa EU:n toimielinten tydhon niiden jatkaessa ehdotusten tutkimista. EMEA
seuraa myos tarkoin ehdotusten mahdollisia voimavaroja ja toimintaa koskevia vaikutuksia.

1.6 EMEA:n perimien palkkioiden tarkistaminen

Hakijoiden ja myyntiluvan haltijoiden EMEA:lle maksamia palkkioita on tarkoitus korottaa vuoden
2003 alussa. Korotus perustuu Euroopan komission antamaan asetukseen. EMEA:n pyytima
palkkioiden korotus on 16,6 prosenttia, jotta voitaisiin ottaa huomioon edellisen vuonna 1998 tehdyn
korotuksen jilkeinen inflaatio ja tarve varmistaa EMEA:n toiminnassaan tarvitsema asianmukainen
palkkiotaso.

Samanlaista menettelyd sovelletaan vuonna 2003 nykyisen palkkiojérjestelmin tarkistamiseksi, jotta
voitaisiin ottaa huomioon EU:n lddkelainsdddannon tarkistuksen ja EU:n laajentumisen vaikutus.
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1.7 Kansainvaliset kumppanit

Hy®6dyllisid www-sivustoja:

Kansainvilinen yhdenmukaistamiskokous (ICH) http://www.ich.org
Eldinladkkeiden kansainvilinen yhdenmukaistamiskokous (VICH) http.//vich.eudra.org
Maailman terveysjarjestd (WHO) http.://www.who.int
Euroopan komission tutkimuksen péddosasto http://europa.eu.int/comm

EU:n laajentumiseen liittyvin EMEA:n toiminnan lisdksi lisdéntyy vuonna 2003 yhteistyd EMEA:n ja
muiden kansainvilisten sdintelyviranomaisten vélilla.

EMEA sitoutuu edelleen ihmisille tarkoitettuja ja eldinlddkkeitd késittelevien kansainvélisten
yhdenmukaistamiskokousten (ICH ja VICH) toimitaan. Se osallistuu erityisesti Osakassa Japanissa
vuonna 2003 pidettdvadn kuudenteen ICH-kokoukseen.

Yhteisty6td terveysviranomaisten kuten Yhdysvaltojen elintarvike- ja 1ddkehallinnon (FDA) kanssa
tehostetaan. EMEA jatkaa vuonna 2003 asiantuntijavierailuohjelmiaan ja saa vieraakseen Kanadan ja
Japanin viranomaisten asiantuntijoita. Yhteisty6td Maailman terveysjérjeston (WHO) kanssa
tiivistetdén erityisesti ladkevalvonnan alalla.

EMEA antaa myds tukea EU:n tutkimuksen ja teknologisen kehittdmisen 6. puiteohjelmaan
sisdltyvalle toiminnalle silti osin, kuin se koskee lddkkeiden kehittdmistd kolmatta maailmaa varten.

1.8 Euroopan neuvoston ladkkeiden laatua kasitteleva yksikko

Hy®édyllinen www-sivusto:

Euroopan neuvoston ladkkeiden laatua kisittelevé yksikké (EDQM)
Euroopan farmakopea http.://www.pheur.org

Keskitettyd menettelyd kéyttden hyvéksyttyjen lddkevalmisteiden ndytteenotto- ja testaamisohjelma
EU:n sekd ETA:n ja EFTA:n jisenmaissa toteutetaan vuonna 2003 Euroopan neuvoston lddkkeiden
laatua kisittelevan yksikon (EDQM) virallisten ldfkevalvontalaboratorioiden verkoston kautta.
Vuoden 2003 ohjelma on tdhénastisista laajin. Siihen liittyy vuoteen 2002 verrattuna 20 prosentin
lisdys néytteeksi otetuissa ja testatuissa tuotteissa.

EMEA jatkaa yhteistyotddn Euroopan farmakopeakomission kanssa. EDQM:n edustajat osallistuvat
myds moniin EMEA:n ty6ryhmiin.

1.9 Yhdennetty laadunhallinta ja varainhoidon valvonta

Tydssé keskitytddn yhdennetyn hallintajérjestelmén kéyttoon ottamiseen tavoitteena EMEA:n
prosessien jatkuva parantaminen ja kédyttokelpoisen riskirekisterin kehittdminen. Tétd vahvistetaan

sisdisilla tarkastuksilla ja patevyyden kehittdmisella.

Hyvin sdédntelykédytdnnon menetelmid verrataan edelleen alan parhaisiin yhdessda EU:n, ETA:n ja
EFTA:n jasenmaiden sekd ehdokasmaiden viranomaisten ja EU:n toimielinten kanssa.
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EMEA:n varainhoidon valvonta ja tilintarkastus saatetaan yhdenmukaiseksi Euroopan komission
uusien voimavarojen hallintaa ja sisdisté tarkastusta koskevien puitteiden kanssa. Tassd otetaan
huomioon nykyiset sisésté tarkastusta koskevat sopimukset ja hallintoneuvoston nakemys, joka koskee
monia mahdollisuuksia varainhoidon valvonnan ja EMEA:ssa tehtidvin tarkastuksen jatkuvuuden
varmistamiseksi EMEA:n toiminnan johtamisessa.

1.10 EMEA:n sisdinen organisaatio

EMEA:n sisdinen organisaatiorakenne on nyt vakiintunut. Siithen kuuluu viisi EMEA:n tieteellisti ja
tukitoimintaa suorittavaa yksikk6d. Vuonna 2003 on suunniteltu otettavaksi kiyttoon johtamisen
vahvistettu tukitoiminto, jotta voitaisiin vastata EMEA:n lisdéintyvién toimintaan ja tarpeeseen
varmistaa EMEA:n sisdinen koordinaatio.

Tukitoiminnassa keskitytdén erityisesti tuen antamiseen johtajan ja yksikodiden paéllikdiden sisdiselle
johtoryhmalle. Liséksi osallistutaan EMEA:n kansainvélisen, tieteellisen ja viestintddn liittyvin
toiminnan koordinoimiseen.
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2. lhmisille tarkoitetut laakkeet

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevia ensisijaisia tavoitteita vuosina 2003-2002
ovat:

= Hallita tydméaaré ja noudattaa sddnndksiin perustuvia aikarajoja sekd myyntiluvan myontamisté
edeltdvissé ettd sen jilkeisissd toimissa.

» Helpottaa ja parantaa yksittdistapauksia koskevien turvallisuusraporttien sahkdistd vaihtamista jo
kaytossid olevan EudraVigilance-tietokannan vilityksella.

» Laatia valmiiksi ja ottaa kdyttoon EMEA n riskinhallintastrategia ja tehdé yhteisty6ti kansallisten
viranomaisten paillikdiden kanssa EU:n riskinhallintastrategian kehittimiseksi.

= Hallita tyomaiéré, noudattaa méidrdaikoja ja parantaa tieteellistd neuvontamenettelya ja
menettelyissd avustamista.

= Keskittyd lddkkeiden elinkaaren hallinnan kisitteeseen parantamalla toimia ja menettelyja
(tieteellinen neuvonta, CPMP:n lausunnot ja riskinhallinta) seké sdanndsten tallentamista.

» Edistdd EMEA: avoimutta parantamalla sen nykyisid viestimié.

» Hallita tydm&érd ja noudattaa harvinaislddkkeeksi nimedmiseen ja sen seurantaan liittyvia
méédriaikoja.

2.1 Alkuarviointi

Alkuarviointi kattaa ajanjakson, johon sisédltyvit hakemuksen jattdmistd edeltdvat keskustelut
hakijoiden kanssa, CPMP:n suorittama arviointi, lddkevalmisteen myyntiluvan myontdminen seké
Euroopan julkisten arviointikertomusten (EPAR) laatiminen.

Alkuarviointia koskevat hakemukset

2003 2 | 16 |
2002 _ 19 | 12 |
2001 S NETI}
0 2:0 4:0 e:o 80

OSaadut hakemukset (muut kuin harvinaislaikkeet)
O Saadut hakemukset (harvinaisladkkeet)

Suuntaukset:

= Alkuarviointia koskevien hakemusten mairé pysyy samana, joten vuoden 2002 suuntaus ei
muutu. Hakemuksia odotetaan saatavan 38, joista hyvin vdhédn on useita eri lddkevalmisteita
koskevia hakemuksia.

»  Harvinaislddkkeeksi nimedmistd koskevat alkuarvioinnit lisddntyvit hieman.
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Uusia vuonna 2003 kohdattavia tydmééradn vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

*  Hoidon neuvontaryhmien perustaminen CPMP:n tasolla erityisneuvonnan tarjoamiseksi
arvioijille, avustaville arvioijille ja CPMP:lle erityissovelluksista ja ohjeiden laatimisesta.
EMEA:n henkilokunnan lisdéntyva osallistuminen koordinaattoreina hoitoa késitteleviin ryhmiin.
Alustavassa kokeiluvaiheessa perustetaan hoitoa kisittelevid neuvontaryhmié kolmella alalla:
tartuntoja estévét, onkologiset ja diagnostiset aineet.

»  Harvinaislddkkeiksi nimettyji valmisteita koskevien hakemusten lukuméirén lisddntyminen
(osuus on yhteensd 40 prosenttia kaikista hakemuksista vuonna 2003) vaikuttaa tyokaytantdihin.
Naéihin hakemuksiin siséltyy merkittdvid monimutkaisia ongelmia, jotka edellyttdvat muihin
ladkkeisiin verrattuna enemmén voimavaroja.

=  EMEA:n riskinhallintastrategian laatiminen ja EU:n strategian kehittiminen yhteistydssa
kansallisten viranomaisten kanssa.

*  Ensimmadisid haasteita harvinaislddkkeiden markkinoimiseksi yksinoikeudella kymmenen vuoden
aikana voidaan odottaa.

*=  Vuoden 2003 puolivilisti alkaen tulevat pakollisiksi yhteisté teknisté asiakirjamallia (CTD)
kayttden laaditut hakemukset, ja vuoden jélkipuoliskolla odotetaan enemmén hakemuksia, jotka
on tehty kéyttden sdhkoistd CTD-mallia. Sdhkoinen CTD-malli hyviksyttiin vuonna 2002
kolmenkeskeisessd EU:n, Japanin ja USA:n kansainvélisessd harmonisointikokouksessa. Sen
kaytto edellyttdd EMEA:n henkilostoltd ja asiantuntijoilta koulutusta ja tutustumista.

=  CPMP aloittaa yhteistoiminnan potilasjarjestdjen kanssa jarjestdmélld vuonna 2003 neljé
kokousta.

Tavoitteet:
= liittdd sdéntelyd koskevat aikarajat CPMP:n aktiiviseen tarkastuksen edellyttiméan aikaan

= julkaista lausuntojen tiivistelmit samalla, kun CPMP hyviksyy lausunnot

»  julkaista EPAR-kertomukset nopeasti sen jilkeen, kun Euroopan komissio on myontinyt
myyntiluvan

»  seurata hoitoa kisittelevien neuvontaryhmien perustamista (EMEA:n sihteeristd antaa télle
toiminnalle aktiivista tukea)

*  ponnistella jatkuvasti CPMP:n uusiin tieteellisiin ja kansanterveyteen liittyviin haasteisiin,
harvinaisladkkeisiin ja uusiin terapioihin liittyvien lisddntyvien tehtdvien ja tydomaédrien
hoitamiseksi.

CPMP:n hallinto ja organisointi

Ladkevalmistekomitea (COMP) on varautunut kokoontumaan yksitoista kertaa. Liséksi on varauduttu
tarvittaessa pitdméédn yksi CPMP:n yliméérdinen kokous.

CPMP tarkistaa jatkuvasti tyoskentelykdytintojaén sisdllyttddkseen niihin kaikki tarvittavat muutokset
toimintansa ja keskitetyn menettelyn parantamiseksi. Tahén siséltyy uusien laadunvarmistusvélineiden
kayttdonotto ja aikaisemmin kayttoon otettujen vélineiden seuranta sekd CPMP:n alaryhmien toiminta
(kauppanimien tarkastusryhmad, organisaatioasioita késittelevd ryhma, CPMP:n puheenjohtajan ja
tyoryhmien kokous).

CPMP jatkaa keskusteluja EMEA:n riskinhallintastrategian toteuttamisesta. Téassa keskitytdan
erityisesti kdyttoon otettavien organisaatiomuutosten luonteeseen ja laajuuteen
tarkoituksenmukaisemman jérjestelmén kehittdmiseksi. Talld jarjestelmélla kyetiédn késittelemain
turvallisuuteen liittyvid huolenaiheita ajoissa ja tehokkaasti sekd ennen myyntiluvan myodntémisté ettd
sen jilkeen ja tekeméén tieteellisesti hyvin perusteltuja paatoksia.
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CPMP:n kokoukset vuonna 2003

21.-23. tammikuuta 22.-24. heindkuuta

18.-20. helmikuuta Elokuussa ei pidetd kokousta

18.-20. maaliskuuta 23.-25. syyskuuta

23.-25. huhtikuuta 21.-23. lokakuuta

20.-22. toukokuuta 18.-20. marraskuuta

24.-26. kesékuuta 16.-18. joulukuuta

Arvioijat ja avustavat arvioijat nimitetdén erikseen jokaisessa kokouksessa.

2.2 Myyntiluvan myontiamisen jalkeiset toimet

Myyntiluvan myontdmistd seuraaviin toimiin kuuluvat myyntiluvan muutoshakemukset, tuoteryhmén
laajennukset sekd myyntiluvan siirrot. Muutokset myyntilupiin voivat olla joko pienid (tyyppi I) tai

suuria (tyyppi II). Téstd muutosten luokittelusta on sdddetty EU:n lainsddddnndssa.

Saadut hakemukset
' ' 245 . :
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Annetut lausunnot
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B Tyypin Il muutosta koskevat lausunnot
O Tyypin | muutosta koskevat lausunnot
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Suuntaukset:
=  Nykyiseen lainsdadidntoon perustuvien tyypin Il muutosten odotetaan lisddntyvén tasaisesti ja
tyypin I muutosten vihén.

»  Saman suuntauksen odotetaan nékyvén tuoteryhmén laajennusta koskevissa hakemuksissa.

Vuonna 2003 kohdattavia tyomaéraan vaikuttavia uusia kysymyksid ovat seuraavat:

*  Muutoksia koskevan EU:n uuden asetuksen tdytdntoonpano saattaa vaikuttaa sekéd tyypin I ettd
tyypin II muutoshakemusten méérin ja laatuun vuonna 2003, minkd vuoksi sitd seurataan tarkoin.

=  Uudessa asetuksessa esitetdén uudentyyppisen muutoksen kayttdonottoa, josta EMEA ottaa
tdyden vastuun ilman ettd arvioija ja avustava arvioija osallistuvat asian késittelyyn.

*  Vuonna 2003 otetaan kdyttoon vuonna 2002 kokeiluhankkeena aloitetut vuotuiset kokoukset
myyntiluvan haltijoiden kanssa myyntiluvan myontémisen jélkeisen strategian suunnittelemiseksi
jokaista valmistetta varten.

» EMEA:n avoimuutta koskevan politiikan parantamiseen edelleen siséltyy kaikkien keskitettyd
menettelyd kdyttden hyvaksyttyjen ladkevalmisteiden (noin 250 laddkevalmistetta vuonna 2003)
Euroopan julkisten arviointikertomusten (EPAR) sdédnnoéllinen menettelyyn liittyva ja tieteellinen
paivitys sekd my®0s tiettyjen myyntiluvan mydntdmisen jélkeisid toimia koskevien lausuntojen
titvistelmien julkaisu.

Tavoitteena on

* noudattaa sddnndksiin perustuvia aikarajoja CPMP:n aktiivisessa tarkastuksessa

»  julkaista tiettyjd myyntiluvan jélkeisid, lddkevalmisteen kayttoon huomattavasti vaikuttavia
toimia koskevien lausuntojen tiivistelmit saamaa aikaan, kuin CPMP antaa ndma lausunnot

»  péivittdd EPAR-kertomuksia sddnnollisesti myyntiluvan myontdmisen jélkeisessi vaiheessa seka
menettelyyn liittyvien ettd tieteellisten ndkokohtien osalta.

2.3 Ladkevalvonta ja myonnettyjen myyntilupien yllapito

Ladkevalvontaan ja yllépitoon sisdltyy ladkevalvontaan liittyvé tiedotus (lddkevalmisteiden
haittavaikutusten raportit (ADR-raportit) ja mairdajoin julkaistavat turvallisuuskertomukset (PSUR-
kertomukset)), muut seurantatoimet, erityisvelvoitteet, vuotuiset uudelleenarvioinnit ja myyntilupien
uusimishakemukset.

Saadut ja ennakoidut raportit
haittatapahtumista EU:sta ja EU:n
ulkopuolelta
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Maaraajoin annettavat turvallisuuskertomukset
(PSUR), seurantatoimenpiteet (ST) ja
erityisvelvoitteet (EV)

800

OPSUR BST jaEV

Suuntaukset:
»  Yllapitotoimet lisdéintyvit edelleen vuoteen 2002 verrattuna.

Uusia vuonna 2003 kohdattavia tydmééradn vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

»  Yllapitdd, paivittdd ja parantaa edelleen EudraVigilance-tietokantaa ja tiedonkasittelyverkostoa.
Suunnitellut toimet liittyvét yksittiisié tapauksia koskevien turvallisuusraporttien
edelleenkdésittelyn huolelliseen seurantaan, johon siséltyy ndiden raporttien laadunvalvonta,
turvallisuusraportteihin liittyvén tydkasauman hallintaan, koulutusohjelmien valmisteluun ja
koordinointiin ladketeollisuutta varten ja sellaisen jarjestelméan kehittdmiseen, johon siséltyy pk-
yrityksille tarkoitettu sdhkoisten raportointivélineiden kdyttomahdollisuus.

=  Osana EMEA:n riskinhallintastrategian toteuttamista hallinnoida huomattavasti aiempaa
useampia lddkevalvonnan tyéryhmén kokouksia seka kdyttdé erityisasiantuntemusta myyntiluvan
myontdmistd edeltdvissi ja sen jilkeisessd vaiheessa.

= Osallistua yhdessé kansallisten virastojen paéllikoiden kanssa EU:n riskinhallintastrategian
laatimiseen tarjoamalla tarvittava panos téllaisen strategian eri osien kehittimiseen.

24 Tieteellinen neuvonta ja menettelyissa avustaminen

Tama liittyy tieteellisen neuvonnan ja menettelyissd avustamisen tarjoamiseen sponsoreille
ladkevalmisteisen tutkimisessa ja kehittdmisessi. Tieteellinen neuvonta kuuluu EMEA:n ensisijaisiin
tavoitteisiin, ja sitd annetaan kaikissa lddkevalmisteiden laadun, turvallisuuden tai tehokkuuden
tutkimiseen ja kehittdmiseen liittyvissd kysymyksissd. Lisdksi EMEA antaa nimettyjen
harvinaislddkkeiden sponsoreille neuvoja. Tdtd neuvontaa annetaan menettelyissé avustamisena, ja
sithen voi myds siséltyd valmisteen merkittévid etuja koskevia neuvoja.
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Tieteellistd neuvontaa ja tutkimuspoytéakirjaan
liittyvda neuvontaa koskevat pyynnot
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Suuntaukset:
» Tieteellistd neuvontaa ja seurantaa koskevien pyyntdjen lukumééri lisdédntyy tasaisesti.

*=  Menettelyissd avustamista koskevien pyyntdjen lukumééra lisddntyy merkittavéasti.
=  Koko tyoméira kasvaa 20 prosenttia.

Uusia vuonna 2003 kohdattavia tydmééradn vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

= Tieteellisen neuvonnan tarjoaminen ja menettelyissad avustaminen kuuluu EMEA:n ensisijaisiin
tavoitteisiin. Tieteellistd neuvontaa vuonna 2003 antaa tieteellisen neuvonnan tydryhma.

*  Tadmin ryhmén asema on muuttunut. Se on nyt CPMP:n tdysivaltainen tydryhma. Ryhmé
kokoontuu vuonna 2003 yksitoista kertaa, ja sen kokoukset kestdvit kaksi tayttd paivaa joka
kuukausi. Kokoukset pidetidn CPMP:sti riippumattomasti, mikéd antaa enemmaén aikaa ryhmén ja
neuvoja pyytineiden 1d4keyhtididen vilisiin keskusteluihin. Talloin on my0os aikaa valmistella
paremmin ennen CPMP:n kokouksia tieteellistd neuvontaa koskevat johtopaétdkset, jolloin
sponsoreille voidaan toimittaa nopeammin neuvoja ja avustusta.

= Ulkopuoliset asiantuntijat osallistuvat aikaisempaa enemmaén seké yleisi ettd harvinaisia
sairauksia koskevien kysymysten kisittelyyn.

=  Tieteellisen neuvonnan vaikutusta myyntilupahakemusten tuloksiin seurataan ja analysoidaan
osana tieteellisen muistin ja tieteellisen neuvonnan tietokantoja.

= Viestintii ja vuorovaikutusta eturyhmien ja tieteellisten seurojen vililla lisataan.
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Tavoitteena on

=  seurata uusien menettelyjen kdyttoonoton ajoitusta, sponsorien kanssa pidettivid kahdenkeskisid
kokouksia ja lisdasiantuntemuksen kéayttoa

=  seurata edelleen tieteellisten neuvojen ja menettelyssd avustamisen vaikutuksia uusiin
myyntilupahakemuksiin.

2.5 Valimiesmenettelyt ja yhteison lausuntopyynnot

»  Vilimiesmenettelyt (joko direktiivin N:o 2001/83/EY 29 artiklan tai komission asetuksen (EY)
N:o 542/95 7 artiklan 5 kohdan mukaisesti) aloitetaan, koska jasenvaltiot ovat keskindisessi
tunnustamismenettelyssé erimielisia.

»  Artiklan 30 mukaiset lausuntopyynnot esitetdéin padasiassa siksi, ettd yhteisdssd voitaisiin
harmonisoida ne edellytykset, joiden perusteella jokin jisenvaltio on jo myontinyt myyntiluvat
tietyille ladkevalmisteille.

»  Lausuntopyyntdmenettelyt 31 ja 36 artiklan perusteella aloitetaan péddasiassa silloin, kun kyseessé
on yhteison etu ja turvallisuuteen liittyvét asiat.

EMEA:lle tehdyt valimiesmenettelya ja yhteison
lausuntoa koskevat pyynnot
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Suuntaukset:

=  Vuonna 2003 odotetaan yhteensé 24 vilimiesmenettelya ja yhteison lausuntopyyntoa.

= Liidkevalvontaa koskeviin huolenaiheisiin liittyvien lausuntopyyntdjen lukuméérén odotetaan
pysyvan samalla korkealla tasolla kuin vuonna 2002.

Uusia vuonna 2003 kohdattavia tydmééradn vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

*  Harmonisoimista koskeviin lausuntopyyntoihin liittyvé tydméaara lisddntyy. Tadma lisdéntyminen
riippuu siitd, millaisia ensikokemuksia saadaan tiettyjen valittujen ladkkeiden
valmisteyhteenvetojen harmonisoimisesta EU:n tasolla hoidon tirkeimmilla aloilla.

»  Lausuntopyynndistd johtuva tydméaird on suurempi kuin myyntilupahakemusten edellyttdma
tyomédrd. Lausuntopyyntdihin liittyy tavallisesti suuri médrd myyntilupia ja myyntiluvan
haltijoita.

*  Vilimiesmenettelyyn ja yhteison lausuntopyynt6ihin liittyvad avoimuutta parannetaan
julkaisemalla tiedot ajoissa, tarjoamalla yksityiskohtaiset tiedot CPMP:n tekemiin suosituksiin
liittyvistd perusteista, niiden edellytyksisti ja tarvittaessa muuttuneista tuotetiedoista.

Tavoitteena on
* hallita lausuntopyyntdihin ja vélimiesmenettelyyn liittyva tyomaara

* noudattaa vilimiesmenettelyd ja yhteison lausuntopyyntojd koskevia sdddettyja médriaikoja
»  julkaista ajoissa yleisid tietoja yhteison lausuntopyynndistd ja vélimiesmenettelyist.
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2.6 Rinnakkaisjakelu

Yhteison myyntilupa on voimassa koko EU:ssa, ja keskitettyd menettelyé kéyttden hyvéksytty
ladkevalmiste on miaritelman perusteella samanlainen kaikissa jésenvaltioissa. Tietty jakelija
(rinnakkaisjakelija) voi markkinoida millé tahansa yhteison alueella jossakin jédsenvaltiossa
markkinoitavia lddkevalmisteita niiden myyntiluvan haltijasta riippumatta. Tavallisesti titd tehdddn
hintaeroista hy6tymiseksi. EMEA tarkastaa, ettd ndiden rinnakkaisesti jaeltujen tuotteiden osalta on
noudatettu yhteison myyntiluvan asianmukaisia ehtoja.

Rinnakkaisjakeluilmoitukset

2003 ' ' isoo
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2001 | : : |36é
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* Vuonna 2002 saaduista yhteensi 418 ilmoituksesta oli patevid 294.

Suuntaukset:

=  Pitevien alkuperdisten rinnakkaisjakeluilmoitusten lukuméirén odotetaan pysyvén suhteellisen
vakiona vuonna 2003, kun taas muutosilmoitusten lukumééran odotetaan edelleen nousevan
myyntipddllysmerkint6jen péivitysten vuoksi.

Uusia vuonna 2003 kohdattavia tydmééradn vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:
*  Paine késittelyaikojen pitdmiseen ennallaan tai lyhentdmiseen lisdéntyy, miké edellyttia
huomattavaa prosessien uudistusta nykyiset voimavarat huomioon ottaen.

Tavoitteena on

= jdrkeistdd nykyisid menettelyjé tdhénastinen kokemus huomioon ottaen, ja erityisesti 10ytda
pragmaattinen ratkaisu, jotta valmisteen myyntipaillysmerkintojen péivitykset voitaisiin asettaa
ajoissa saataville.

2.7 Kansainvalinen toiminta

Suuntaukset:

= Kansainvélisen toiminnan odotetaan pysyvéan laajana EMEA:n kansainvélisten kumppaniensa
kanssa tekemien sitoumusten vuoksi ja siksi, ettd muutkin kuin EU:n siéntelyviranomaiset ovat
kiinnostuneita EMEA:n tydsta.

Vuonna 2003 kohdattavia tyomaéradan vaikuttavia uusia kysymyksié ovat seuraavat:

»  Thmisille tarkoitettuja ladkkeitd kasittelevat yksikot osallistuvat vuonna 2003 merkittdvasti PERF-
foorumin vaiheeseen III seké arvioinnissa ennen myyntiluvan myontamisté etti sen jilkeen.

*  Tuen antaminen ehdokasmaita edustaville tarkkailijoille heidén alkaessaan osallistua EMEA:n
tieteellisiin komiteoihin ja tydryhmiin.
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*  Vuorovaikutus Yhdysvaltojen elintarvike- ja lddkeviraston kanssa yhteistyon kehittdmiseksi
edelleen esim. harvinaisladkkeiden, tieteellisten neuvontapyyntdjen, uusien hakemusten ja
ladkevalvonnan seki harjoittelijavaihdon alalla.

*  Vuorovaikutusta Kanadan ja Japanin kanssa jatketaan EMEA :n asiantuntijavierailuohjelman
vilitykselld.

=  [CH-kokoukseen liittyvit toimet lisddntyvét erityisesti Japanissa syksylld 2003 pidettidvan 6. ICH-
kokouksen valmistelujen vuoksi.

= Osallistuminen tieteellisiin kokouksiin ja koulutukseen yhdessi WHO:n kanssa tai sen pyynnosta
ja vuorovaikutus niissa.

»  Osallistuminen Lissabonissa sijaitsevan EMCDDA:n toimintaan osallistumalla EU:n yhteiseen
toimintaan ja Trend-hankkeeseen.

»  Osallistuminen Euroopan komission tutkimuksen pddosaston aloittamiin toimiin, jotka liittyvit
kehitysmaille toimitettaviin 1d&kevalmisteisiin.

2.8 Harvinaisladkkeet

Harvinaislddkkeet on tarkoitettu sellaisten hengenvaarallisten tai terveytti kroonisesti heikentidvien
tilojen diagnosointiin, ehkdisyyn tai hoitoon, jotka koskevat enintédn viittd henkilod 10 000 henkilosté
EU:n alueella. Téllaisten lddkkeiden kehittdmistd tuetaan myos, jos niité ei taloudellisista syistad
kehitettdisi ilman kannustimia.

Harvinaisladkekomitea (COMP) vastaa suositusten tekemisestd Euroopan komissiolle harvinaisten
sairauksien hoitoon tarkoitetuksi harvinaislddkkeeksi nimedmisestd. Harvinaislddkekomitea vastaa
my0s Euroopan komissiolle annettavasta neuvonnasta harvinaislddkkeitd koskevien menettelyjen
kehittimisessd ja sitd koskevan avun tarjoamisesta yhdessi kansainvélisten kumppaneiden ja
potilasorganisaatioiden kanssa.

Yhteison erityisrahastosta (harvinaislddkerahasto) tuetaan uusia hakemuksia ja tutkimuspoytékirjoja
koskevaa avustamista. Liséksi tuetaan myyntiluvan myontdmisen jélkeistd toimintaa sen vuoksi, ettd
yhteison myyntiluvan saaneiden harvinaislddkkeiden lukumééré on lisddntynyt. EU:n
budjettiviranomaisen vuonna 2003 myontdman harvinaislddkerahaston varojen miéréksi ennakoidaan
3 300 000 euroa.

Sponsoreiden ja potilasorganisaatioiden odotuksiin vastaamiseksi ja ottaen huomioon
harvinaisldadkerahaston vuoden 2003 varojen méérin, esitetddn, ettd palkkioiden alennusten tulisi
kattaa

* 100 prosenttia menettelysséd avustamisen palkkioista ja 50 prosenttia alkuarviointia koskevien
hakemusten ja niihin liittyvien tarkastusten palkkiosta

* 50 prosenttia myyntiluvan myontdmisen jalkeisiin hakemuksiin liittyvistd palkkioista, joissa
harvinaisladkkeet saavat ensisijan ensimméisen myyntiluvan myontémistd seuraavan vuoden
aikana.
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O Annetut harvinaisladkkeeksi nimeamista koskevat lausunnot

Suuntaukset:

»  EU:n harvinaislddkkeitd koskevan menettelyn kéyttoon oton jilkeen havaitun harvinaislddkkeeksi
nimeédmistd koskevien hakemusten suuren lukumiirin odotetaan pysyvén samana vuoteen 2002
verrattuna, jolloin se oli 75.

Uusia vuonna 2003 kohdattavia tydmééradn vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:
*  Vuoden 2002 loppuun mennessé oli nimetty 134 harvinaislddketti, jolloin nime&misen jilkeisen
tyomédrin voidaan vuonna 2003 odottaa lisdéntyvén 30 prosentilla.

*  Vuonna 2003 toimitettavien noin sadan harvinaisldédkkeiti koskevan vuosiraportin hallinta ja
seuranta.

*  Myyntilupaa myonnettdessi seurataan ja arvioidaan aikaisempaa enemman harvinaisléddkkeeksi
nimedmisen kriteerejd, koska nimedmishakemuksia tehdéén yhd enemmaén.

»  Nime&mishakemusten odotetaan sisdltivin entistd monimutkaisempia uusia hoitomuotoja.
= Uudet aloitteet avoimuuden lisddmiseksi harvinaislddkkeeksi nimittdmistd koskevassa
menettelyssa.

*  Yhteistyon lisddminen kansainvilisten sddntelykumppanien ja EU:n toimielinten kanssa.

Tavoitteena on
» noudattaa sdddettyd aikataulua harvinaislddkkeeksi nimedmisté koskevien hakemusten
kisittelyssé

» julkaista lausuntojen tiivistelméit samaan aikaan kuin Euroopan komissio paéttd4 nimedmisesta.
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Harvinaislddkekomitean hallinto ja organisaatio

Vuonna 2003 harvinaisldékekomitea kokoontuu kerran kuussa kahden péivén kokouksiin yksitoista
kertaa. Nykyisen harvinaislddkekomitean toimikausi pééttyy vuonna 2003 ja uusi komitea nimitetdén

huhtikuussa 2003. Uusi komitea valitsee myds puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan huhtikuun
kokouksessaan.
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COMP:n kokoukset 2003

9.-10. tammikuuta 29.-30. heindkuuta
6.-7. helmikuuta Elokuussa ei pidetd kokousta
18.-19. maaliskuuta 9.-10. syyskuuta
14.-15. huhtikuuta 9.-10. lokakuuta
7.-8. toukokuuta 6.-7. marraskuuta
12.-13. kesékuuta 4.-5. joulukuuta

29 Tyoryhmat ja erityistyoryhma

Thmisille tarkoitetuista lddkkeistd vastaavien EMEA:n tieteellisten komiteoiden tyoryhmét osallistuvat
erityisvastuualojensa mukaisesti ohjeiden kehittdmiseen ja tarkistamiseen seka niitd lddkevalmisteita
koskevien suositusten ja neuvojen antamiseen, joista on tehty harvinaislaékkeeksi nimedmistd koskeva
hakemus, samoin kuin tieteelliseen neuvontaan, tutkimuspoytikirjoja koskevaan avustamiseen,
myyntiluvan myOntdmiseen ja sen jélkeiseen toimintaan. Téhén siséltyy neuvojen ja suositusten
antaminen lafkevalmisteiden yleisiin kansanterveydellisiin kysymyksiin liittyvissd asioissa.

Tama toiminta tukee kansallisten toimivaltaisten viranomaisten tyotd keskindisessa
tunnustamismenettelyssa.

Monet CPMP:n ohjeista perustuvat EMEA:n ty6hon osana kolmenkeskistd EU:n, Japanin ja USA:n
kansainvalistd harmonisointikokousta (ICH). ICH-prosessissa sdédntelyviranomaiset ja ladketeollisuus
osallistuvat ohjeiden laatimiseen. Tdma prosessi on merkittdvé ladkkeiden tutkimista ja kehittdmista
koskevien teknisten ja sddntelyvaatimusten harmonisoimisessa.

Suuntaukset:

=  CPMP:n ohjeiden luonnoksia tai valmiita ohjeita esitetddn hyvéksyttidviksi tai annetaan
arvioitavaksi yhteensd kuusikymmenti.ICH:n ja CPMP:n ohjeita esitetddn hyvaksyttiviksi tai
annetaan arvioitavaksi yhteensé viisi.

Uusia vuonna 2003 kohdattavia tydmaérdin vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

=  CPMP:n tyoryhmit ja erityistydryhmat jarkeistévit prosessejaan ja tuloksiaan avoimuuden ja
tehokkuuden lisdédmiseksi.

=  Uusia hoitomuotoja, uutta teknologiaa ja bioteknologisten lddkkeiden vertailtavuutta késittelevét
erityistyoryhmit kokoontuvat edelleen vuonna 2003. Tdmai on tdrkedd, koska EMEA
valmistautuu ottamaan vastaan néité asioita koskevia hakemuksia tulevaisuudessa ja koska se
osallistuu myo0s kansainvilistd sddntelya koskevaan kehittimistyohon ICH-prosessissa.

=  Koska EU:ssa varaudutaan vuonna 2004 pediatrisia 1d4kkeitd koskevan lainsdadannon
hyvéksymiseen, tyohon sisiltyy vuonna 2003 tuen antaminen Euroopan komissiolle esitysten
laatimisessa. Pediatrian asiantuntijatyéryhméa kokoontuu yhdessa yksittdisten ladkeyhtididen
kanssa keskustellakseen pediatristen lddkemuotojen kehittdmisestid ja tyosté lapsille tarkoitettuja
laakkeitd koskevien tietojen tarjolle saamiseksi.

=  Lisdksi on odotettavissa toimintaa, joka liittyy plasmaperdisten valmisteiden
perusdokumentaatioihin, rokotevasta-aineiden perusdokumentaatioihin seki bioteknologisia ja
veriperdisid lddkevalmisteita siséltdviin ladkinnallisiin laitteisiin.

»  Tyoti ja asiantuntemusta edellytetdin CPMP:n auttamiseksi antamaan Euroopan komissiolle
ohjeita kemiallisen terrorismin varalta vuonna 2003 sekd vuonna 2002 aloitetun bioterrorismin
uhkien seuraamiseksi.
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»  Harvinaislddkekomitean bioteknologian erityistydryhmé kokoontuu tarvittaessa antamaan tukea
uusia hoitomuotoja koskevalle nimedmismenettelylle. Harvinaislddkekomitean ryhméa kokoontuu
eturyhmien kanssa neljinnesvuosittain.

»  Tukea annetaan harvinaislddkekomitean ja CPMP:n aloitteesta jarjestetyille tydpajoille uusissa
tieteellisissé ja metodologisissa asioissa sekd myds kansallisten asiantuntijoiden koulutukseen
liittyvissd toimissa, jotka EMEA:n tieteelliset komiteat ja kansalliset toimivaltaiset viranomaiset
ovat hyvéksyneet.

Toimintansa suunnittelussa CPMP ja tydryhmaét seuraavat huolellisesti uusien ohjeiden laatimistyon ja
jo olemassa olevien ohjeiden tarkistamistyon vaikutuksia resurssitarpeisiin. Yhteisty0ssa kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten kanssa kehitetdén uusia tyovélineitd voimavarojen mittaamiseksi, jotta
nykyisid prosesseja voitaisiin jérkeistdé ja parantaa.

CPMP:n tyéryhmat ja erityistyoryhmat Kokousten Uudet ohjeet Nykyiset ohjeet
vuonna 2003 lukumaara

Laakevalvontatydoryhma 11 9 17
Bioteknologian tydoryhma 9 6 13
CPMP:n ja CVMP:n yhteinen 4 7 9
laatutyéryhma

Verivalmisteita kasitteleva tyéryhma 3 4 12
Tehokkuustydryhma 4 2 28
Turvallisuustyéryhma 3 3 10
Luonnonlaékevalmisteiden tyéryhma 3 18 28
Pediatrian asiantuntijatydryhma 4 -- --
Rokotteita kasitteleva asiantuntijatydoryhma 4 3 4

Yksityiskohtaisia tietoja vuonna 2003 arvioitavaksi annettavista tai valmiiksi laadittavista
ohjeasiakirjoista on esitetty liitteessé 3.

2.10 Vastavuoroista tunnustamista helpottava tyoryhma

Hyo6dyllinen www-sivusto:

Thmisille tarkoitetuista lddkkeistd vastaavien virastojen johtajat  http.//heads.medagencies.org
EMEA/MRFG-sihteeristo (sdahkoposti) Sdhkopostiosoite: mrp@emea.eu.int
Euroopan tuotehakemisto http://mri.medagencies.com/prodidx

EMEA tukee edelleen vastavuoroista tunnustamista helpottavaa tydoryhméaa (Mutual Recognition
Facilitation Group, MRFQG), ja tyéryhmén kuukausittaiset kokoukset pidetddn pdivda ennen CPMP:n
kokousten alkamista.
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3. Eldinlaakkeet

Elainlaakeyksikon ensisijaiset tavoitteet vuonna 2003 ovat

= Edistdd EU:n sdhkoisen raportoinnin standardien méairittelemiseen liittyvaa ty6td myohdssé olevan
EudraVigilance-ohjelman kaytt6on ottamiseksi eldinlddkkeiden alalla vuoden 2003 aikana. Tama
on seurausta siité, ettei VICH-kokouksessa ole saavutettu edistysté sellaisten ohjeiden
laatimisessa, jotka koskevat eldinlddkkeiden epdiltyihin vakaviin haittavaikutuksiin liittyvid
sdhkdisen siirron tietoalkioita.

» Jddmien enimmaismairien ekstrapoloimista muihin lajeihin koskevien ohjeidensa mukaisesti
CVMP selvittdé edelleen tapoja tuottaa téllaiseen ekstrapolointiin tarvittavaa dataa tekemalld
aloitteita, jotka koskevat pienille lajeille tarkoitettujen ldékkeiden saatavuuden parantamista.

*  Yhteisessi EMEA:n, FEDESA:n ja FVE:n eldinladkkeiden ladkevalvontaa késitelleessd tyopajassa
toukokuussa 2002 esitettyihin padtelmiin perustuen EMEA pyrkii toteuttamaan joitakin tydpajassa
hyviksytyisté suosituksista, jotka koskivat eldinlddkkeiden haittavaikutusten raportoinnin
hyviaksymisen ja tehokkuuden edistdmistd koko EU:ssa.

= PERF-foorumin vaiheessa II eldinldékealalla saavutettujen onnistuneiden tulosten pohjalta EMEA
kisittelee edelleen CVMP:n ja sen asiantuntijoiden tukemana tirkeitd sdéntelyasioita. Tédssé
yhteydessa se antaa ehdokasmaille apua niiden EU:hun liittymisvalmisteluissa jarjestimalld sarjan
seminaareja ja pienoiskonferenssin PERF-foorumin vaiheessa III.

=  CVMP valmistelee julkista neuvonantoa varten kéyttéjan turvaohjeet, jotka koskevat
eldinldfkevalmisteiden turvallisuutta EU:ssa.

=  CVMP hyviksyy poytékirjan toimista, jotka ovat tarpeellisia sen jalkeen, kun PCR-menetelmélla
on todettu eldinlddkevalmisteiden saastuneen nautojen virusperdisen ripulin (BVD)
viruspartikkeleilla. CVMP laatii ohjeet immunologisten eldinlddkevalmisteiden erien testaamisesta
kohde-eldinten turvallisuuden varmistamiseksi, jonka tavoitteena on eldinten testaamisen
vihentdminen.

=  CVMP:lle vuonna 2002 esitettyjen tieteellistd neuvontaa koskevien pyyntéjen lukumiirin
lisdadnnyttyd EMEA rohkaisee edelleen mahdollisia hakijoita pyytdméén nditd neuvoja ja ottamaan
tdysimadraisesti kayttoon nyt EMEA:sta saatavissa olevat uudet menettelytavat ja ohjeet.
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31

Alkuarviointi

Uusia laakevalmisteita ja jaamien
enimmaismaaria koskevat hakemukset

12

B Uusia jaddamien enimmaismaaria koskevat hakemukset
O Uusia ladkevalmisteita koskevat hakemukset

Suuntaukset:

Eldinladkkeiden alkuarviointia koskevien hakemusten lukuméirdn odotetaan lisdéntyvén, silld
hakemusten ldhettdmisessé esiintyi viiveitd vuonna 2002.

Uusien lddkeaineiden jddmien enimméaismééran (JEM) médrittelyd koskevien hakemusten
lukumaééran jatkuva vihentyminen kuvaa siti, ettd ruokaa tuottaville eldimille annettaviin
eldinladkkeisiin kehitetdén parhaillaan vain vahin uusia molekyyleja.

Tavoitteet ovat seuraavat:

varmistaa kaikkien keskitettyyn menettelyyn ldhetettyjen ja jadmien enimmaismairid koskevien
hakemusten kisittely sddnndsten mukaisessa miédrdajassa

selvittdd muut mahdollisuudet lisitid avoimuutta tiedottamalla eldinlddkekomitean (CVMP) ja sen
tydryhmien toiminnasta eturyhmille ja muille osapuolille

julkaista EPAR-kertomukset viiden pdivan kuluessa sen jdlkeen, kun Euroopan komissio on
ilmoittanut myyntiluvan myontdmisesta

julkaista koko CVMP:n arviointikertomus uusista jaddmien enimmaisméairid koskevista
hakemuksista.

CVMP:n hallinto ja organisaatio

Vuonna 2003 CVMP kokoontuu yksitoista kertaa.

Strategisen suunnittelun ryhma kokoontuu neljé kertaa ja sen puheenjohtajana toimii CVMP:n
varapuheenjohtaja. Erityisasiantuntijaryhmid kutsutaan kokoon kisittelemén lddkkeiden saatavuutta,
jédmien enimmaisméadrien ekstrapoloimista, Codex Alimentariuksen valmistelemista ja EU:n osuuden
valmiiksi saattamista eldinlddkkeiden ymparistotoksisuuden testaamiksi VICH-kokousta varten.
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CVMP:n kokoukset 2003

14.-16. tammikuuta 22.-24. heindkuuta
11.-13. helmikuuta 19.-21. elokuuta*
11.-13. maaliskuuta 16.-18. syyskuuta
8.-10. huhtikuuta 14.-16. lokakuuta
13.-15. toukokuuta 11.-13. marraskuuta
17.-19. kesékuuta 9.-11. joulukuuta

* CVMP kokoontuu elokuussa vain tarvittaessa

3.2 Vanhojen aineiden jaamien enimmaismaarien maaritteleminen

Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteeseen III sisdltyvien viimeisten jiljelld olevien
kahdeksan lddkeaineen késittelyd jatketaan. Namaé ladikeaineet ovat

= alfakypermetriini
= altrenogesti

=  kypermetriini

= deltametiini

= flugestoniasetaatti
= kanamysiini

* metamitsoli

* moranteli.

Vanhojen ladkeaineiden jaamien
enimmaismaaria koskevat lausunnot

L I— : : :

2002 ] 10

2001 | 25

OVanhojen ladkeaineiden jaamien enimmaismaaria koskevat
lausunnot

Suuntaukset:
»  Tydn maird vihenee kun lopulliset jidmien enimmaismadrat liitteen Il jéljelld oleville vanhoille
ladkeaineille on mairitelty.
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3.3 Myyntiluvan myontéamisen jalkeiset toimet

Saadut hakemukset

2003 ' 1 20 :
2002 : 115 : :
1 X . : : :
2001 #25
0 5 10 15 20 25 30
O Tuoteryhman laajennusta koskevat hakemukset
B Tyypin | muutoshakemukset
O Tyypin Il muutoshakemukset
Saadut hakemukset
2003 | 8
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hakemukset

OJaamien enimmaismaarien laajennusta tai muutosta koskevat

Suuntaukset:

*  Myyntiluvan myontdmistd seuraavien toimien odotetaan lisddntyvén tasaisesti, kun keskitetyssa

menettelyssd hyvéksyttyjen tuotteiden méaédrén lisdéntyy.

»  Jddmien enimmadismédrien laajentamista muita lajeja koskeviksi tai niiden muuttamiseen
liittyvien hakemusten lukumédrén odotetaan lisddntyvan vuonna 2003. Talla pyritdén osaltaan
vastaamaan CVMP:n aloitteisiin rohkaista jaddmien enimmaéisméérien ekstrapoloimista pienid

kohde-eldinlajeja koskeviksi.
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3.4 Laakevalvonta ja myonnettyjen myyntilupien yllapito

EMEA:n vastaanottamat maaraajoin
annettavat turvallisuuskertomukset

2003 | 43
2002 | |46;
2001 | : : : : |i49
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OMaaraajoin annettavat turvallisuuskertomukset |

Suuntaukset:

»  Vuosiraportit laaditaan 27 eldinlddkevalmisteesta.

*  Myyntiluvan uusimisia odotetaan tehtivian nelja.

=  CVMP:n on arvioitava 43 méirdajoin annettavaa turvallisuuskertomusta (PSUR).

Uusia vuonna 2003 kohdattavia tydmaérdin vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

*  Ponnisteluja eldinlddkkeiden kansainvilisessd yhdenmukaistamiskokouksessa (VICH) jatketaan
ladkevalvonnan alaa koskevien ohjeiden laatimiseksi valmiiksi ja EU:n vaatimukset huomioon
ottavan séhkoisen raportoinnin standardien méérittelemiseksi.

»  Téll4 aikaa CVMP laatii osana EurdraVigilance-nimisen eldinlddkkeiden ldékevalvonnan
raportointijarjestelmén kdyttoonottoa EU:n standardeja haittavaikutusten sahkdiseksi
raportoimiseksi.

= CVMP:n yhteisessi EMEA:n, FEDESA:n ja FVE:n vuonna 2002 jirjestetyssd lddkevalvontaa
kisittelevissd seminaarissa esitettyjen suositusten toteuttaminen edellyttdd vuonna 2003
seuraavia toimia:

= EMEA:n on julkaistava vuosittain lddkevalvontaa késittelevad tiedotuslehted keskitettyd
menettelyd kdyttden hyviksytyistd valmisteista.

= Koko yhteisossd on harmonisoitava yhteinen lomake lddkevalvonnasta raportoimiseksi.

= Hyvéia ladkevalvontakdytdntdd on edistettiva eldinlddkareille ja eldinten omistajille
tarkoitetuissa oppilaitoksissa.

3.5 Tieteellinen neuvonta

Suuntaukset:

»  Tieteellistd neuvontaa koskevien hakemusten lukumééirdn odotetaan lisdéintyvén tasaisesti
edellisiin vuosiin verrattuna, ja niiden lukuméaériksi ennakoidaan viittd. Hakijat ovat yha
paremmin selvilld neuvontamenettelysti ja niistd eduista, joita tdssi yhteydessd voidaan tarjota
myyntilupahakemuksen ldhettimisen valmistelussa.
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3.6 Vilimiesmenettelyt ja yhteison lausuntopyynnot

Vilimiesmenettelya ja yhteison lausuntoa
koskevat saadut ja ennakoidut pyynnot
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|I:|Vélimiesmenettelyé ja yhteison lausuntoa koskevat pyynnot

Suuntaukset:

»  Tyon odotetaan lisdéntyvan merkittavésti vuonna 2003 téll4 alalla.

»  FEléinladkkeisiin liittyvid turvallisuuskysymyksid koskevia lausuntopyyntdjd ennakoidaan
saatavan kolme.

=  CVMP:lle odotetaan toimitettavan kolme valimiesmenettelyyn liittyvad lausuntopyyntoa.

3.7 Eturyhmat

Aikaisemmin luotuihin erinomaisiin suhteisiin perustuen jatketaan ponnisteluja
toimintamahdollisuuksien edistimiseksi keskeisten eturyhmien kanssa, joita olivat esim. Euroopan
eldinladkariliitto (FVE), FEDESA, teollisuudessa toimivien eldinlddkérien liitto (FEVIR) ja eri
kuluttajaryhmittymét.

Kahdenkeskisid kokouksia FEDESA:n kanssa, tiedotuspdivien sarjaa ja vuonna 2001 perustettujen
erityistyOryhmien tyGté jatketaan, jotta voitaisiin erityisesti viestid paremmin edistyksestd CVMP:n
tydryhmien ohjelmissa.

3.8 Kansainvaélinen toiminta
Kuten aikaisemminkin EMEA ja CVMP osallistuvat edelleen moniin kansainvailisiin toimiin.

»  EU:n osuuden téysi koordinointi VICH-kokouksessa seki osallistuminen asiantuntijatydryhmiin
ja kahteen ohjausryhmaéin sekd mahdollisesti osallistuminen resistenssié antibiooteille
késittelevddn tydryhmaién jatkuvat.

=  Tieteellistd neuvontaa tarjotaan Codex Alimentariukselle ja WHO:n kokouksille.

*  Toimintaa EU:n toimielinten kuten Euroopan komission eldinldékkeisté vastaavan ja pysyvéin
komitean samoin kuin eldinléédkkeistd vastaavien virastojen paillikdiden (HEVRA) kanssa
jatketaan.

=  PERF-ohjelman vaihetta III jatketaan tarvittavan teknisen, logistisen ja tieteellisen tuen
tarjoamiseksi ohjelman loppuun saattamiseksi ennen ehdokasmaiden liittymista.
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3.9 Tyoryhmat ja erityistyoryhmat

Suuntaukset:

=  CVMP:n odotetaan antavan monia tarkeitd aiheita ja kysymyksia tyoryhmiensa késiteltaviaksi
neuvojen ja suositusten saamiseksi vuoden 2003 aikana. Kokousten lukuméérén odotetaan tasta
syysta lisddntyvén.

» Liidkevalvontaan liittyvén toiminnan lisddntyminen edellyttdd, etti CVMP:n lddkevalvonnan
tyoryhma pitdd kuusi kokousta vuodessa.

CVMP:n tyéryhmat ja erityistyoryhmat Kokousten Uudet ohjeet Nykyiset ohjeet
vuonna 2003 lukumaara

Immunologisia valmisteita kasitteleva 4 5 4
tydéryhma

Tehokkuustyéryhma 2 2 2
Laakevalvontatyoryhma 6 1 3
Turvallisuustyéryhma 4 1 2
CPMP:n ja CVMP:n yhteinen 4 5 4
laatutyéryhma

Ymparistoriskien arviointia kasitteleva 2 3 --
erityistydryhma

Mikrobien ladkeaineresistenssia kasitteleva 3 -- --
erityistydryhma

Yksityiskohtaisia tietoja arvioitavaksi annettavista tai valmiiksi laadittavista ohjeasiakirjoista on
esitetty liitteessd 3.

3.10 Elainladkkeiden vastavuoroista tunnustamista helpottava tyéryhma

Hyo6dyllinen www-sivusto:

Eldinladkkeistd vastaavien virastojen péallikot http://www.hevra.org

EMEA antaa edelleen vuonna 2003 tukea eldinlédékkeiden vastavuoroista tunnustamista helpottavalle
tyoryhmaélle yhdessé Irlannin lddkevalvontaviranomaisen EMEA:ssa komennuksella olevan
asiantuntijan kanssa.
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4. Tarkastukset

Tarkastusten ensisijaiset tavoitteet vuonna 2003

=  Saattaa Japanin kanssa keskindistd tunnustamista koskevan sopimuksen (MRA) valmisteluvaihe
aiotulla tavalla paitdkseen ja saattaa lopullisesti voimaan EU:n sopimus Kanadan kanssa. Muiden
toimintaa koskevien sopimusten seuranta vuonna 2003 jatkuu.

= Osallistua aktiivisesti ihmisille tarkoitettuja ladkkeita koskevien kliinisten tutkimusten
suorittamista koskevan direktiivin edellyttiméén toimintaan ja erityisesti saattaa loppuun siithen
liittyvien ohjeiden laatiminen seké perustaa kliinisid tutkimuksia koskevia tietokantoja.

* Antaa tarvittavaa tukea EU:hun liittymédén valmistautuville ehdokasmaille PERF-forumin vaiheen
I kautta jérjestaimalld tarkastuksia ja kaksi teknistd hyvad valmistuskaytintod (GMP) késittelevéaa
tyopajaa.

» Koordinoida ja hallinnoida tehokkaasti yhteisdoikeudessa saiddetyssd médrdajassa ja EMEA:n
laadunhallintajarjestelmin edellyttimien kriteerien mukaisesti GMP-, GCP- ja GLP-tarkastuksia
koskevia pyyntdjd, jotka koskevat keskitettyyn menettelyyn esitettyjd hakemuksia.

» Hoitaa keskitetysti hyvéksyttyjen lddkkeiden laatuongelmiin ja valmistevikoihin liittyvéa
kriisinhallintajérjestelmai ja varmistaa tarvittaessa yhdessi jasenvaltioiden kanssa lddkkeen
tehokas markkinoilta pois vetdminen.

= Soveltaa onnistuneesti EDQM:n kanssa tehtyd aiemmin laadittuja nidytteenotto- ja
testausmenettelyja koskevaa uutta viisivuotissuunnitelmaa EU:ssa markkinoitavien keskitetysti
hyviksyttyjen lddkkeiden tehokkaan ja tarkoituksenmukaisen valvonnan varmistamiseksi.

* Ponnistella yhdessa GMP- ja GCP-tarkastustoiminnan harmonisoimiseksi erityisesti
ehdokasmaiden kanssa vuoteen 2004 valmistautumiseksi.

4.1 Tarkastukset

Tarkastukset vuosina 2001-2003
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Vuonna 2003 hyvén kliinisen kdytdnnon (GCP) tarkastusten odotetaan lisdéntyvin, kun tiedot tasta
kaytannosta lisddntyvét jasenvaltioissa, jotka valmistautuvat kliinisid tutkimuksia koskevan direktiivin
taytantdonpanoon. Ladkevalvonnan noudattamiseen liittyvén toiminnan tarkastusten odotetaan myos
lisddntyvan. Hyvén valmistuskdytdnnén (GMP) tarkastuksia koskevat pyynnot eivit vuonna 2003
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lisdadnny merkittiavasti, koska monet uusissa hakemuksissa mainitut valmistuspaikat on jo tarkastettu
aikaisempia valmisteita koskevien tarkastusten yhteydessa. Lisdksi kesdkuussa 2002 voimaan tullut
keskindistd tunnustamista koskeva sopimus Sveitsin kanssa merkitsee, etti sielld sijaitsevia
valmistuspaikkoja ei tarvitse tarkastaa. Vaikka vuonna 2002 ei ole tehty hyvén laboratoriokdytidnnon
(GLP) tarkastuksia koskevia pyynt6jd, on kuitenkin varauduttu tekemiin muutama tillainen tarkastus.

Hyviin valmistuskdytintoihin liittyvid tarkastuspalveluja késitteleva erityistyéryhméa kokoontuu nelja
kertaa vuoden 2003 aikana. Se keskittyy tydssddn tarkastusmenettelyjen jatkuvaan harmonisointiin,
johon siséltyy yhteisen ldhestymistavan kehittdminen laatujirjestelmien kéyttoon ottamiseksi ja hyvin
valmistuskadytidnnon tarkastusten seurantatoimien koordinointi seké tuen tarjoaminen kdynnissi
olevalle keskindistd tunnustamista koskeviin sopimuksiin liittyvélle toiminnalle. Yksi néisté
kokouksista pidetdin CPMP:n ja CVMP:n yhteisen laatuty6ryhmén kanssa.

Hyviin kliinisiin kdyténtdihin liittyvid tarkastuspalveluja késittelevé erityiskokous pidetédn viisi kertaa
vuonna 2003. Harmonisoinnin liséksi sen tyossd keskitytiddn kehittdmédin ja parantamaan ohjeita ja
menettelyjd kliinisié tutkimuksia koskevan direktiivin tdytdntoonpanon valmistelemiseksi.

Suuntaukset:

= Hyvai valmistuskdytidntdad koskeviin tarkastuksiin (GMP) liittyvien hakemusten lukuméérian
odotetaan pysyvén vakaana vuonna 2003. Tédmaé johtuu siité, ettd monet uusissa hakemuksissa
mainitut valmistuspaikat on jo tarkastettu aikaisempia valmisteita koskevien tarkastusten
yhteydessai ja ettd Sveitsin ja Kanadan kanssa tehtyjen keskindistd tunnustamista koskevien
sopimusten vaikutus voidaan jo havaita. Tdhdn laskusuuntaukseen vaikuttaa tasapainottavasti jo
tarkastettujen valmistuspaikkojen tarkastaminen uudelleen.

»  Harvinaislddkkeiden valmistuspaikkojen hyvén valmistuskaytinnon tarkastuksia koskevien
pyyntdjen odotetaan muodostavan suuren osan tarkastuspyynndistd vuonna 2003.

»  Valmistusvirheisiin liittyvdn tyon méirin odotetaan lisddntyvin, koska uusille 1ddkevalmisteille
myoOnnetdin aikaisempaan enemméin myyntilupia.

= Jatkaessaan EU:n harmonisointitoimintaa hyvin valmistuskdytdnnon tarkastajien erityistydryhma
kokoontuu neljé kertaa ja hyvén kliinisen kiytdnnon tarkastajien erityistydryhmd viisi kertaa.

Uusia vuonna 2003 kohdattavia tydmaérdin vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

= Lisdtyotd on tehtdva ehdokasmaiden tarkastusyksikodiden kanssa ennen niiden EU:hun liittymisté.
Osana PERF-ohjelman vaiheen III hyvéédn valmistuskayténtoon liittyvéa toimintaa on suunniteltu
kahdeksan tarkastusta ja kaksi tyGpajaa sisdltdva ohjelma ehdokasmaissa.

= Kliinisid tutkimuksia koskevan direktiivin tdytdntoonpanon valmistelu.

4.2 Vastavuoroista tunnustamista koskevat sopimukset (MRA)

Suuntaukset:
= EY — Sveitsi MRA: vuosi 2003 on tdmén sopimuksen toiminnallisen vaiheen ensimmaéinen taysi
Vuosi.

» EY - Kanada MRA: sopimuksen odotetaan tulevan voimaan vuoden 2003 alkupuoliskolla.
= EY —Japani MRA: tdmén sopimuksen valmisteluvaiheen saattamiseksi paatokseen ponnistellaan
vierailuilla ja niiden yhteydessé pidettévilld kokouksilla EU:n edustajien kanssa.

4.3 Naytteenotto ja testaus

Suuntaukset:

»  Keskitetysti hyviksyttyjen ladkevalmisteiden néytteenottoa ja testaamista koskeva ohjelma jatkuu
vuonna 2003.

=  Uusi sopimus Euroopan neuvoston lidékkeiden laatua kisittelevin yksikon (EDQM) kanssa tulee
voimaan vuoden 2003 alussa.
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Uusia vuonna 2003 kohdattavia tydmaérdin vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:
» FEhdokasmaiden tarkkailijat osallistuvat ensimmadisté kertaa néytteenotto- ja tarkastusohjelmaan.

»  Testaustulosten seurantaa koskeva kokeilumenettely aloitetaan.

*  Vuonna 2003 jérjestetddn virallisten ladkevalvontalaboratorioiden verkoston asiantuntijoille,
tarkastajille ja edustajille seminaari, jossa kisitellddn ohjelman seurantaa ja tarkastamista.

4.4 Laakevalmistetodistukset

Laakevalmistetodistuksia koskevat
hakemukset vuosina 2001-2003
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Suuntaukset:
»  Myyntiluvan saaneiden ldékevalmisteiden suuresta médréasta johtuen lddkevalmistodistusten
lukumééra lisddntyy 20 prosenttia.

Uusia vuonna 2003 kohdattavia tydmaérdin vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

*  Menettelyjen yllapitdmistd ja rationalisoimista jatketaan.

=  Kysynndn kasvu vaikuttaa kdytettidvissd oleviin voimavaroihin ja saattaa edellyttdd timén
palvelun palkkiorakenteen tarkistamista.

4.5 Kliinisia tutkimuksia koskevan direktiivin taytantoonpano

Neuvoston direktiivi 2001/20/EY ihmisille tarkoitettuja 1ddkkeitd koskevista kliinisistd tutkimuksista
tulee voimaan 1. toukokuuta 2004 (EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34). EMEA johtaa tdmén direktiivin
taytintdonpanon edellyttdmien ohjeita siséltivien asiakirjojen laatimista.

Uusia vuonna 2003 kohdattavia tydmééradn vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

*  Suuri mééri tyotd omistetaan kliinisid tutkimuksia koskevan tietokannan ja kliinisissa
tutkimuksissa havaituista epdillyistd odottamattomista haittavaikutuksista raportointia koskevan
tietokannan suunnitteluun, laatimiseen ja esittelyyn panostetaan merkittiava tyOmaara.
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5. Viestinta- ja verkostoitumisyksikko

EMEA:n viestintd- ja tietotekniset verkostot ovat tirkeitd yhteyksien yllapitdmisessi EMEA:n ja 27
EU:n, ETA:n ja EFTA:n jésenvaltioiden toimivaltaisen viranomaisen, Euroopan komission ja yleison
valilld. Viestintd- ja verkostoitumisyksikko varmistaa ndiden verkostojen toiminnan ja yllapidon.

5.1 EU:n tietoteknisen strategian toteuttaminen

Suuntaukset:
» Lisdéntyva sdhkoisten viestintd- ja tallennusvilineiden kéytto ladketeollisuudessa.
= Lisdéntyvé ladkevalmisteita koskevien virallisten tietojen kysynté asianosaisilta.

=  Tarve yhé luotettavampaan ja tdsmaillisempédn signaalien havaitsemiseen ldékevalvonnassa
yleiseurooppalaiselta pohjalta.

= Tarve tehokkaampiin arviointimenettelyihin.

Uusia vuonna 2003 kohdattavia tydmééradn vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

= Siirtd4 farmasian sektorin tietoteknisiin hankkeisiin liittyvid tehtédvid Eudra-ryhmén siséllé (ei
sisélld jasenvaltioiden seurantajérjestelmédd EudraTrack) Euroopan komission yhteisesti
tutkimuskeskuksesta EMEA:lle. Tdma4 siirto perustuu laajoihin neuvotteluihin Euroopan
komission ja jésenvaltioiden viranomaisten valilla.

EMEA odottaa koko telematiikkastrategian kdyttdonoton tapahtuvan neljdn vuoden aikana, ja sen
arvioitu talousarvio on noin 39 miljoonaa euroa. EU:n budjettiviranomainen on myontéanyt 7
miljoonan euron rahoituksen vuodeksi 2003 alkuvaihetta varten.

Strategian tavoitteet ovat seuraavat:

= tukea ja helpottaa menettelyja lainsdddédnnossé vahvistetulla tavalla

*  luoda avoimuutta ja edistda sitd

= tarjota tehokkaita vilineitd tiedonlevitykseen

= parantaa tehokkuutta ja kdyttdd saatavilla olevia voimavaroja parhaalla tavalla.

Taytédntoonpano perustuu viiteen tirkeddn hankkeeseen. Ne perustuvat yhteiseen perusrakenteeseen,
joka toteutetaan samaan aikaan.

Aloite Toiminta

EudraNet EudraNet on perustettu sddntelyviranomaisten ja niihin liittyvien yksikdiden vélisen
tietosuojatun viestintdverkon luomiseksi. Kyseessé on turvallinen tapa ldhettda
tiedostoja sisdisille ja ulkopuolisille kumppaneille. Vuoden 2003 pédtavoitteet ovat
seuraavat:

1. tammikuuta 2003 alkaen
= EudraSafe:n vaiheen II aloittaminen tammikuussa 2003
= otetaan kdyttoon suurempi kaistaleveys
= EudraWorkSpace otetaan kayttoon kesdkuussa 2003
= PKI-perusrakenne otetaan kayttoon joulukuuhun 2003 mennessé
= [P/VNP-perusrakenne otetaan kdyttoon joulukuuhun 2003 mennessa.

= EMEA:n ottaa itselleen Euroopan komission yhteisen tutkimuskeskuksen tehtdvid
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EuroPharm-tietokanta

EuroPharm on tarkoitettu tietokannaksi, joka siséltda tietoja kaikista EU:n
markkinoilla olevista lddkevalmisteista. Ladkelainsddddnnon tarkistus on johtanut
sithen, ettd EMEA:n pitdé kerétd ja ylldpitdd tietoja yha laajemmalta alalta. TAma
puolestaan vaikuttaa tdimén tietokannan kehittdmiseen. Vuoden 2003 paitavoitteet
tietokannan perustamisessa ovat seuraavat:

= tehdéd yleiseurooppalainen sopimus viitteend kédytettdvéstd datamallista
huhtikuuhun 2003 mennessé

= hyviksyd EMEA:n sisdinen vaihtostandardi datan 1dhettdmiseksi heindkuuhun
2003 mennessé

= gsaattaa kdyttoon toiminnalliset méérittelyt ensimmaéistd kokeilua varten
syyskuuhun 2003 mennessé

=  saattaa loppuun tarjouspyyntdmenettely sopimusosapuolen valitsemiseksi
ensimmdisti kokeilua varten.

EudraVigilance

EudraVigilance on kaikkien EU:n markkinoilla olevien lddkevalmisteiden
turvallisuustietoja sisdltéva tietokanta. Sitd pdivitetdéin sdhkoisesti ja sen sisaltdmét
tiedot ovat kaikkien EU:n sédntelyviranomaisten kaytossd analyysejéd varten. Vuoden
2003 padtavoitteet ovat seuraavat:

* hankkia ja asentaa lisda perusrakenteita helmikuuhun 2003 mennessd
= ottaa kdyttdon tietovarastointi- (data warehousing) ja business intelligence-
sovellukset vuoden 2003 loppuun mennessa.

Asiakirjojen sdhkoinen
lahettdminen

Tamain hankkeen tarkoitus on laatia vaihtostandardeja ja ottaa kayttoon sovelluksia,
jotta tiedot ladkevalmisteiden arvioimiseksi voitaisiin ldhettdd EMEA:1le ja kisitelld
sdhkoisesti. Kahdessa osahankkeessa on saavutettu edistystd. Toinen niistd on yhteisen
séhkoisen asiakirjan kdyttdonotto (eCTD eli mééritelty rakenne ja joukko muotoiluja,
joiden avulla hakijat voivat toimittaa myyntilupahakemuksen tueksi tietoja
toimivaltaisille viranomaisille). Toinen on tuotetietojen hallintaa koskeva hanke (PIM
eli médritelty rakenne valmisteyhteenvetojen, potilaalle tarkoitetun tuoteselosteen ja
myyntipaallysmerkint6jen/pakkausselosteen tietojen vaihtamiseksi hakijan ja
toimivaltaisen viranomaisen vélilld). Vuoden 2003 péatavoitteet ovat seuraavat:

eCTD:

= Jlaatia menettely eCTD:té kéyttden toimitettujen asiakirjojen vastaanottamiseen,
tallentamiseen ja kédyttoon antamiseen huhtikuussa 2003 hyviksyttyad keskitettyd
menettelyd kiyttden

= ottaa kdyttoon EU:n tarkastusjérjestelmin (EURES) kesdkuussa 2003

= tarkista vaatimukset joulukuuhun 2003 mennessd eCTD:té kdyttden ldhetetyisté
asiakirjoista saatujen kokemusten perusteella.

PIM:

= paittad rahoitusmallista helmikuuhun 2003 mennessi

= raportti testauksesta (proof of concept) ja siihen liittyvét asiakirjat ovat saatavissa
maaliskuussa 2003

= virastojen jédrjestelmivaatimukset médritelty kesdkuuhun 2003 mennessa.

Kliinisten tutkimusten
tietokanta

Téama hanke on suunniteltu EU:n tietokannan laatimiseksi kaikista EU:ssa vaadituista
kliinisistd tutkimuksista ja kaikkien ndiden tutkimusten aikana esiintyvien epdiltyjen
odottamattomien vakavien haittavaikutusten rekisteréimiseksi. Vuoden 2003
paitavoitteet ovat seuraavat:

= laatia vaatimusten méérittely marraskuuhun 2003 mennessé

= esittdd tarjouspyynto jérjestelmén kehittdmiseksi ja sopimuksen tekeminen sen
jélkeen kesdkuuhun 2003 mennessa.

Perusrakenne

Eudran tietotekniset hankkeet edellyttdvét yhteistd, arkkitehtuuriltaan vankkaa
perusrakennetta, joka on juurtunut hyvin méériteltyyn toimintaprosessiin ja jonka
tukena toimii asianmukaisesti koulutettu henkildstd. Tdma laaditaan samanaikaisesti
edelld kuvattujen yksittdisten hankkeiden toteuttamisen kanssa. Vuoden 2003
paitavoitteet ovat seuraavat:

= ottaa kdyttdon asianmukainen jarjestelma ja hankkeiden hallintaohjelmisto

= seurata yksittdisid hankkeita sopivan laitteiston, ohjelmiston ja
jérjestelménhallinnan avulla

= parantaa teknisid tukijérjestelmié.
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5.2 Tietotekniikka ja hankkeiden hallinto EMEA:ssa

Ratkaisevan tirkedd EMEA:n kyvylle suorittaa tehtdvidan on EMEA:n sisdisten tietoteknisten
jarjestelmien kitkaton toiminta. Tavoitteena on tarjota luotettavia ja vahvoja tietotekniikkapalveluja
EMEA:n henkilostolle ja valtuutetuille ja lisdksi antaa tarpeen mukaan toiminnallista tukea, kun
otetaan kédyttoon uusia palveluja ja parannetaan infrastruktuuria toiminnan ja kéyttéjien toivomalla
tavalla.

Tuen antaminen EMEA:n kéyttdmaille tietotekniikalle edellyttdd jarjestelmien ylldpitdmistd ja
parantamista vaivaamatta jérjestelmien kéyttdjia taustatyolld, mikali mahdollista.

Erityisiin toimintaa koskeviin tavoitteisiin vuonna 2003 siséltyvét seuraavat:

= kiyttdd yli 20 palvelinta

= kéyttdd, tukea ja ylldpitdd EMEA:n kaikkia olemassa olevia laitteistoja ja ohjelmistoja

= ylldpitdd mikrotuen tasoa siten, ettd yli 95 prosenttia kéyttéjien ongelmista kyetién ratkaisemaan

=  ottaa kdyttoon uusia tapoja tietojen varastointia, niiden saantia ja hakua varten

= ottaa kiyttoon EMEA:n pyytidmit tietotekniset vaatimukset

=  varmistaa tietotekniikkapalvelujen vahintdan 99,5-prosenttinen jarjestelméén liittyva kaytettavyys
EMEA:n ty6aikana

»  varmistaa, ettd tietotekninen ympéristd vastaa EMEA:n méairillisia tarpeita.

EMEA:n tyoméiran muuttuessa kehitetéén ja otetaan kiyttoon uusia ja tarkistettuja tietoteknisié
tukimuotoja. Ne mééritellddn vakiotoimintamenettelyn avulla ja otetaan kdyttoon joko nykyisten
jérjestelmien parannuksina tai uusina jarjestelmini. Vuoden 2003 aikana timén alan tavoitteet ovat
seuraavat:

»  kehittdd EMEA:n tirkeimpid sovelluksia (SIAMED, SI2, ActiTrack ja henkilostotietokanta)

= ottaa kdyttoon videokuvaldhetys (videostreaming)

= laajentaa desktop-videokonferenssimahdollisuuksia

= jatkaa asiakirjojen sdhkoisen hallintajdrjestelmén kayttoon ottoa yhdessa asiakirjojen hallinto- ja
julkaisujaoston kanssa.

5.3 Kokousten hallinto- ja konferenssipalvelut

Pidetyt ja ennakoidut kokoukset
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Jaosto vastaa tehokkaiden tukipalveluiden tarjoamisesta EMEA:n kokouksille huolehtimalla parhaista
mahdollisista tiloista ja palveluista seké parantamalla jatkuvasti kdytossd olevia voimavaroja ja
avustamalla edustajia logistisissa ja kdytdnnon jarjestelyissi. Tahén sisdltyy kokousten jarjestdminen,
valtuutettujen ja heidén isdntiensd matkoihin ja hotelleihin liittyvét jéarjestelyt, vierailijoiden
vastaanotto sekd myos matkakustannusten korvaamiseen liittyvét jérjestelyt (yhteistyossa
tilinpitojaoston kanssa) seké kokoustilajarjestelyt ja niiden seuranta.

Suuntaukset:

»  Kokousten ja valtuutettujen lukumééra lisdéntyy vuoteen 2002 verrattuna. Tdma johtuu osittain
kokouksiin liittyvien toimien siirtdmisestd vuodesta 2002 vuoteen 2003 ja osittain
EudraVigilance-jérjestelméin liittyvistd kokouksista ja EU:n telematiikkastrategian kayttoon
otosta.

Uusia vuonna 2003 kohdattavia tydmaérdin vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:
=  Kokousten sdhkdisen hallintajérjestelman kdyttoon otto.

*  Ehdokasmaiden osallistuminen tarkkailijoina EMEA:n kokouksiin.

»  Kokeiluhankkeen suorittaminen kokousten reaaliaikaiseksi lahettdimiseksi www-verkossa. Tamén
tarkoitus on parantaa ulkopuolisten asiantuntijoiden osallistumista CPMP:n kokouksiin.

=  Kaiyntikeskuksen laatiminen EMEA:n www-sivustolla kdyvid varten.
»  PERF-forumin vaiheen III toteuttamiseen osallistuminen.
»  Videokonferenssien lukumiérin lisdidminen noin neljaddnkymmeneen vuonna 2003.

5.4 Asiakirjojen hallinta ja julkaiseminen

Tama jaosto vastaa EMEA:n asiakirjojen julkaisemisesta, luetteloimisesta, jakelusta ja séilyttamisesta.
Niéihin toimintoihin sisdltyy laadunhallinta (etenkin kd&nnosten, tuotetietojen ja sdénndsasiakirjojen
laadun ja johdonmukaisuuden valvonnan aloilla) ja logistiikka. Lisdksi siihen sisdltyy EMEA:n
kirjaston ja séhkoisen arkistoinnin hoitaminen ja hallinto.

Suuntaukset:
= Lisdtd www-sivustolla julkaistujen asiakirjojen, myos monikielisten julkaisujen lukuméaéraa.
= Lisiti tietopyyntdjen lukumaaraa.

Uusia vuonna 2003 kohdattavia tydmaérdin vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

»  Jatkaa sdhkoisen asiakirjojen hallintajérjestelmian (EDMS) kdyttodnottoa.

= Kehittdd jatkuvasti EMEA:n www-sivustoa ja sen hallinnan organisoimista, kuten uusien
palvelujen kayttoonotto EMEA:n avoimuuden ja viestinnin lisddmistd koskevan sitoumuksen
mukaisesti.

=  Tarkistaa jatkuvasti lddkevalmisteita koskevaa kirjallisuutta ja lausuntomalleja sekéd varmistaa
potilaille tarkoitettujen ohjeiden luettavuus.
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6. Hallinto

Hallintoyksikké muodostuu kolmesta yksikdstd, jotka vastaavat seuraavista tehtivisti: EMEA:n
tulojen, menojen ja tilien hallinta voimassaolevien sddntdjen ja midrdysten mukaisesti, henkiloston
hankinta ja muu henkilstohallinto (koskee myds komennuksella olevia tyotekijoitd) seké tarvittavien
peruspalveluiden tarjoaminen ja hoitaminen EMEA:n tehokkaan toiminnan varmistamiseksi.

6.1 Henkilosto ja talousarvio

Henkilosto- ja talousarviojaoston paétavoitteet ovat kehittda ja hallita ajanmukaisesti ja tdsmaéllisesti
EMEA:n henkil0sto6- ja taloudellisia voimavaroja.

Suuntaukset:
»  Uutta henkildstoa ei juurikaan palkata, mutta henkildstoon ja sen hallintaan liittyva toiminta
kuitenkin lisddntyy vaihtuvuuden, sisédisen liitkkuvuuden ja koulutuksen vuoksi.

Uusia vuonna 2003 kohdattavia tydmaérdin vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

= Jatkaa EMEA:n henkilostohallinnon tarkistamista, mihin siséltyvét osa-aikatydta koskevat
sdannot, suoritusten arviointijirjestelmén tarkistaminen ja henkildston siséisié siirtoja koskevat
saannot.

= Saattaa valmiiksi tietoteknisen henkildstotietojen ja hallinnon jérjestelméin kayttdonotto.

=  Toteuttaa edistynytti koulutuspolitiikkaa péatevyyksien jatkuvaksi kehittamiseksi.

*  Valmistella uusien EU:n henkildstdsdintdjen kéyttoonottoa ja muuttaa siséisié
taytédntdonpanosaiantojé.

= Ottaa kiyttoon uudet EU:n ja EMEA:n varainhoitosdannét.

6.2 Perusrakenteisiin liittyvat palvelut

Yleinen tekninen kehitys ja EMEA:n toiminnan eriytyminen edellyttédvét monien hankkeiden
toteuttamista, jotta henkildstolle voidaan osoittaa sopivat toimitilat ja sekd omalle henkildstolle ettd
vierailijoille asianmukainen tydympéristo ja tyovilineet.

Uusia vuonna 2003 kohdattavia tydmééradn vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:
»  Kehittdd ja ylldpitdd EMEA:n toiminnan jatkuvuutta koskevaa suunnitelmaa.

»  Kouluttaa jatkuvasti kokous- ja toimistotiloista vastaavaa teknisté tukiryhmaa.

=  Pitdd ylla toimisto- ja julkisia tiloja.

=  Tarkistaa EMEA:n toimitilastrategia, miké kattaa toimistoihin, kokouksiin ja teknisiin véilineisiin
liittyvét tilatarpeet erityisesti EU:n tulevan laajentumisen huomioimiseksi.

*  Arvioida terveyttd ja turvallisuutta koskevat jérjestelyt sekd my0s suunnitelmat tulipalon ja
hélytystilanteen varalta.

*  EMEA:n toiminnan alan laajeneminen ja EU:n laajentuminen edellyttavét liséa tiloja, kuten
toimistotiloja valtuuskunnille samoin kuin kokoustiloja.

»  EMEA:n yhé suuremmalle tiedostomairélle tarvitaan parempia ulkopuolisia séilytystiloja sekd
parempaa tiedostojenhallintajérjestelmaa.
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6.3 Tilinpito

Saadut ja suoritetut maksut
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Suuntaukset:
=  Tilinpitojaoston tydmééran odotetaan lisddntyvén 21 prosentilla vuoden 2001 tyomédraan
verrattuna.

= Tuottavuuden lisdys ei riitd korvaamaan tyomaérén lisdysta.

= Keskitetyn menettelyn mukaisissa hakemuksissa havaitut suuntaukset vaikuttavat vain véhén
jaoston tyon médrdan.

*  Valtuutettujen ja kokousten suurempi lukumééri vuonna 2003 johtavat suoritettavien
tapahtumien lukumérén lisddntymiseen.

Vuonna 2003 kohdattavia tyomaéradan vaikuttavia uusia kysymyksid ovat seuraavat:

=  EMEA:n varainhoitoasetuksen tarkistus ja EU:n varainhoitoasetuksen muuttamisen jilkeinen
taytidntdonpanosdintéjen muutos.

= Kokouskulujen korvaamista helpottamaan tarkoitetun paremman jirjestelmén kayttoonotto ja
palkkioiden maksamiseen liittyvien kysymysten seuranta yhdessé hakijoiden ja myyntiluvan
haltijoiden kanssa.

=  SI2 -tilinpitojarjestelmén péivittdminen.

»  ActiTrack-jérjestelmén jatkuva péivitys ja toiminnan kustannuksia koskevan jérjestelmén
parantamien (arvioijien kustannukset mukaan lukien).

=  EMEA:n palkkiojérjestelmin tarkistukseen osallistuminen.
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Liite 1

EMEA:n vuosien 2001 -2003 henkilostotaulukko

2001 2002 2003
Ura-alue ja Taytetty Hyviksytty Taytetty Hyviksytty
palkkaluokka 31.12.2001 vuonna 2002 31.12.2002 vuonna 2003
Al - - - -
A2 1 1 1 1
A3 4 5 5 5
A4 26 29 28 32
A5 24 28 26 32
A6 24 29 24 34
A7 24 30 30 32
A8 - - - -
YHTEENSA 103 122 114 136
Bl 4 4 2 6
B2 8 9 8 10
B3 9 11 10 12
B4 5 9 8 12
B5 5 6 9
YHTEENSA 31 41 34 49
Cl1 14 15 15 19
C2 13 19 19 23
C3 42 44 43 47
C4 - 4 4 6
Cs - - - -
YHTEENSA 69 82 81 95
DI 1 1 1 2
D2 4 5 5
D3 - - - -
D4 - - - .
YHTEENSA 5 6 6 7
TOIMIA 208 251 235 287
YHTEENSA
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Liite 2
EMEA:n vuosien 2001-2003 talousarvioiden tiivistelmat

Seuraavassa taulukossa esitetddn vertaileva tiivistelméa vuosien 2001-2003 tulo- ja menoarvioista.
(Summat on esitetty euroina)

2001 2002 2003

(31.12.2001) (31.12.2002) (19.12.2002)
Tulot
Maksut 45771000  69.49% | 39000000 63.58% | 48142000 61.66%
EU:n yleinen maksuosuus 14700000  22.32% | 17135000 27.95% | 15500000  79.85%
EU:n erityinen maksuosuus -- -- -- -- 7 000 000 8.97%
tietoteknistd
telematiikkastrategiaa varten
EU:n erityinen maksuosuus
harvinaisladkkeité varten 600 000 0.91% 2 750 000 4.49% 3300 000 4.23%
ETA:n maksuosuus 287 640 0.44% 366 000 0.60% 558 000 0.71%
EU-ohjelmien (PERF)
maksuosuus 2314 360 3.51% 231 000 0.38% 1430 000 1.83%
Muut 2193 000 3.33% 1 840 000 3.00% 2151 000 2.75%
TULOT YHTEENSA 65866000 100.00% | 61304000 [00.00% | 78 081000 [00.00%
Menot
Henkil6sto
Palkat 20615000  371.30% | 24850000  40.54% | 29130000 37.31%
Tilapéinen ja tukipalvelu- 1414 000 2.15% 1 760 000 2.87% 1 845 000 2.36%
henkildstd
Muut henkildstomenot 1 683 640 2.56% 1 502 000 2.45% 2213 000 2.83%
Osasto 1 yhteensd 23712640  36.00% | 28112000  45.86% | 33188000  42.50%
Toimitilat ja laitteet
Vuokrat ja maksut 5149 000 7.82% 5572 000 9.09% 6275 000 8.04%
Tietojenkésittelymenot 4293 000 6.52% 2 570 000 4.19% 6250 000 8.00%
Muut paddomamenot 1 658 000 2.52% 381 000 0.62% 627 000 0.80%
Postitus ja viestintd 617 000 0.94% 264 000 0.43% 418 000 0.54%
Muut hallintomenot 1 829 000 2.78% 2107 000 3.44% 2 083 000 2.67%
Osasto 2 yhteensd 13546 000  20.57% | 10894000  17.77% | 15653000  20.05%
Toimintamenot
Kokoukset 4110 000 6.24% 3 535000 5.77% 4920 000 6.30%
Arvioinnit 21308000 32.35% | 17855500  29.13% | 21941000 28.10%
Kaannokset 428 000 0.65% 477 000 0.78% 451 000 0.58%
Tutkimukset ja asiantuntijat 225000 0.34% 98 500 0.16% 350 000 0.45%
Julkaisut 190 000 0.29% 119 000 0.19% 148 000 0.19%
EU-ohjelmat 2 346 360 3.56% 213 000 0.34% 1430 000 1.83%
Osasto 3 yhteensd 28 607 360  43.43% | 22298000  36.37% | 29240000  37.45%
MENOT YHTEENSA 65866 000 700.00% | 61304000 [00.00% | 78 081000 100.00%
Huomautuksia

(1) Vuoden 2001 lopulliset méérérahat
(2) Vuoden 2002 lopulliset méérarahat
(3) Vuoden 2003 talousarvio sellaisena kuin hallintoneuvosto sen 19. joulukuuta 2002 hyvéksyi.
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Liite 3
EMEA:n ohjeita sisaltavat asiakirjat vuonna 2003

Seuraavat asiakirjat on tarkoitus laatia valmiiksi tai jattda arvioitaviksi vuonna 2003.

CPMP:n bioteknologian tyoryhma

Asiakirjan nimi

Note for Guidance on the Use of Bovine Serum in the manufacture of Human Biological Medicinal Products

Points to Consider on Quality Aspects of Medicinal Products containing Active Substances Produced by Stable Transgene

Expression in Higher Plants

Revision of Note for guidance on minimising the risks of TSE transmission via medicinal products

Points to Consider on the Development of Live Attenuated Influenza Vaccines

CPMP:n verivalmisteita kasitteleva tyéryhma

Asiakirjan nimi

Note for Guidance on the Clinical investigation of plasma derived fibrin sealants

Note for guidance on the Clinical investigation of von Willebrand factor

Warning on transmissible agents for patient leaflets and SPCs

Core SPC for Plasma derived fibrin sealants

CPMP:n tehokkuustyoryhma

Asiakirjan nimi

Points to consider on the clinical development of fibrinolytic medicinal products in the treatment of patients with ST segment

elevation acute myocardial infarction (STEMI)

Note for Guidance on the clinical development of medicinal products for the treatment of HIV infection.

Note for Guidance on clinical investigation of medicinal products for the treatment of migraine.

Note for Guidance on evaluation of anticancer medicinal products in man (CPMP/EWP/205/95 rev. 2) — Addendum on

paediatric oncology.

Points to consider on the evaluation of new anti-fungal agents for invasive fungal infections.

Points to consider on clinical investigation of medicinal products for treatment of rheumatoid arthritis.

Points to consider on the evaluation of medicinal products for the treatment of irritable bowel syndrome.

Appendix to the Note for Guidance on the Clinical investigation of medicinal products in the treatment of schizophrenia
(CPMP/EWP/559/95) — methodology of clinical trials concerning the development of depot preparations of approved

medicinal products in schizophrenia.

Points to consider on the requirements for clinical documentation for metered dose inhalers (MDI)

Addendum on neuropathic pain to the Note for Guidance on clinical investigation of medicinal products for nociceptive Pain

treatment

Note for Guidance on Clinical Investigation of Medical Products in the Treatment of Generalised Anxiety Disorder

Note for Guidance on Clinical Investigation of Medical Products in the Treatment of Panic Disorder.

Note for Guidance on Clinical Investigation of Medical Products in the Treatment of Obsessive-compulsive Disorder

Addendum on acute cardiac failure to the CPMP Note for Guidance on clinical investigation of medicinal products in the

treatment of acute cardiac failure

Note for guidance on the evaluation of medicinal products for the treatment of dyslipoproteinaemia

Note for Guidance on Clinical investigation of steroid contraceptives in women

Revision of Note for Guidance on evaluation of new anti-bacterial medicinal products (CPMP/EWP/558/95) and Note for

Guidance on the pharmacodynamic section of the summary of product characteristics for antibacterial medicinal products
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Asiakirjan nimi

Points to consider on Biostatistical/methodological issues arising from CPMP discussion on licensing applications: Choice of

Non-inferiority margin

Points to consider on Biostatistical/methodological issues arising from CPMP discussion on licensing applications:

Adjustment for baseline covariates

Points to consider on the use of statistical methods for flexible design and analysis of confirmatory clinical trials

Points to consider on clinical pharmacokinetic investigation of the pharmacokinetics of peptides and proteins

Note for guidance on the evaluation of the pharmacokinetics of medicinal products in patients with impaired renal function

Points to consider on the evaluation of the pharmacokinetics of medicinal products in the paediatric population

Note for guidance on the evaluation of the pharmacokinetics of medicinal products in patients with hepatic impairment

Note for guidance on clinical investigation of medicinal products for the treatment of psoriasis

Points to consider on allergic rhino-conjuctivitis

Addendum to the Note For Guidance on Modified Release Oral and Transdermal Dosage Forms: Section 11
(PharmacoKinetic and Clinical Evaluation) on the clinical requirements of modified release products submitted as a line-

extension of an existing marketing authorisation

Points to consider on Xenogenic Cell Therapy

Note for Guidance on Comparability of Medicinal Products containing biotechnology- derived proteins as active substance

Note for Guidance on the use of medicinal products during pregnancy

Note for Guidance on risk assessment of medicinal products on human reproductive and development toxicities: from data to

labelling

CPMP:n turvallisuustyéryhma

Asiakirjan nimi

Position Paper on the Non-clinical safety studies to support clinical trials with a single low dose of a compound

Note for Guidance on specification limits for residues of metal catalysts

Note for Guidance on Comparability of Medicinal Products Containing Biotechnology-derived Proteins as Drug Substance:

Annex on Non-Clinical and Clinical Considerations

Note for Guidance on the Non-Clinical Documentation of Medicinal Products with Well-Established Use

Position Paper on the limits of genotoxic impurities

Note for Guidance on the Need for Pre-clinical Testing of Human Pharmaceuticals in Juvenile Animals

Note for Guidance on Environmental Risk Assessments for Pharmaceuticals

CPMP:n ladkevalvonnan tyoryhma

Asiakirjan nimi

Note for Guidance on Criteria for Recall and Repackaging Following Urgent Safety Restriction and Variation Procedures

CPMP Points-to-Consider Document on Xenogeneic Cell Therapy (CPMP/1199/02)

ICH-V1: Clinical Safety Data Management: Periodic Safety Update Reports for Marketed Drugs — Addendum to ICH-E2C
(CPMP/ICH/4679/02)

ICH-V2: Post-Approval Safety Management: Definitions and Standards for Expedited Reporting and Good Case
Management Practices

ICH-V3: Prospective Planning of Pharmacovigilance

Notice to Applicants — Guideline on the Summary of Product Characteristics (EC December 1999 — Revised Version)
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CPMP:n luonnonlaakevalmisteiden tyoryhma

Asiakirjan nimi

Note for guidance on non-clinical testing of herbal drug preparations with long-term marketing experience - guidance to

facilitate mutual recognition and use of bibliographic data

Concept paper for a Note for Guidance on the investigation of biopharmaceutical characterisation and

bioavailability/bioequivalence of herbal drugs/preparations

Position paper on the risk associated with the use of herbal products containing estragole

Position paper on the risk associated with the use of herbal products containing methyleugenol

Position paper on the risk associated with the use of herbal products containing a- and B-asarone

Position paper on the use of Sassafi-as albidum as active substance or ingredient in herbal medicinal products

Concept paper on the levels of scientific evidence required for the authorisation of well-established use and traditional herbal

medicinal products

Core-data on Urticae radix

Core-data on Lini semen

Core-data on Rosmarini folium cum flore

Core-data on Primulae Radix

CVMP:n tehokkuustyoryhma

Asiakirjan nimi

Antimicrobials for general use in target animal species

Summary of product characteristics for antimicrobial products

Efficacy requirements for ectoparasiticides for cattle

Fluid therapy

CVMP:n immunologisia valmisteita kasitteleva tyoryhma

Asiakirjan nimi

Requirements and controls applied to bovine serum used in the production of immunological veterinary medicinal products

EU requirements for batches with maximum and minimum titre or batch potency for developmental safety and efficacy
studies

Requirements for live recombinant vectored vaccines

Requirements for compatibility statements for veterinary vaccines

Harmonisation of requirements for potency and batch consistency of vaccines

VICH: Testing for the detection of mycoplasma contamination

VICH: Biologicals: testing of residual fomaldehyde

VICH: Target animal safety for veterinary biological products

VICH: Tests on the presence of extraneous viruses in veterinary viral vaccines

CVMP:n ladkevalvonnan tyoryhma

Asiakirjan nimi

VICH: Pharmacovigilance of veterinary medicinal products: Management of adverse event reports

VICH: Pharmacovigilance of veterinary medicinal products: Management of periodic summary update reports

VICH: Pharmacovigilance of veterinary medicinal products: Controlled list of terms

VICH: Pharmacovigilance of veterinary medicinal products: Electronic standards for transfer of data
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CVMP:n turvallisuustyéoryhma

Asiakirjan nimi

VICH: Pre-approval information for registration of new medicinal products for food producing animals with respect to

antimicrobial resistance

Injection site residues

User safety

Estimation of predicted environmental concentrations, including harmonisation of default values and development of a

harmonised computer model

Toxicity of substances to dung fauna

Degradation of substances in manure

CPMP:n ja CVMP:n yhteinen laatutyoryhma

Asiakirjan nimi

Use of near infrared spectroscopy by the pharmaceutical industry

Modified release oral and transdermal dosage forms

Revision: European Drug Master File

Declaration of storage conditions for pharmaceutical veterinary medicinal products in the product particulars and active
substances: Annex: Stability testing of new active substances and medicinal products Annex: Stability testing of existing

active substances and related finished products

Summary of requirements for active substances

Process validation (update)

Quality aspects of veterinary medicinal products administered via drinking water
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Liite 4
EMEA:n yhteystiedot

Ladkevalvonta ja valmistevioista ilmoittaminen

Tarked osa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja EMEA:n ty6td on myyntiluvan saaneiden
ladkevalmisteiden turvallisuuden jatkuva seuranta (lddkevalvonta). EMEA saa Euroopan unionin
siséltd ja sen ulkopuolelta keskitetysti hyviksyttyja lddkevalmisteita koskevia turvallisuusraportteja, ja
se koordinoi lddkevalmisteiden turvallisuuteen ja laatuun liittyvéi toimintaa.

Thmisten kdyttoon tarkoitettujen lddkevalmisteiden  Panos TSINTIS
valvontaa koskevat asiat: Suora puhelinnumero (+44-20) 75 23 71 08
Sdhkoposti: panos.tsintis@emea.eu.int

Eldimille annettavien lddkevalmisteiden Barbara FREISCHEM
valvontaa koskevat asiat: Suora puhelinnumero (+44-20) 74 18 85 81
Sdhkoposti: barbara.freischem@emea.eu.int

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

Ladkevalmistetodistukset

EMEA myontéd ladkevalmistetodistuksia Maailman terveysjérjeston (WHO) laatimien menettelyjen
mukaisesti. Todistukset vahvistavat lddkevalmisteiden myyntiluvan ja hyvan valmistustavan EU:ssa,
janiilld pyritddn edistimdan myyntilupien hakemista Euroopan unionin ulkopuolisissa maissa ja
vientid niihin.

Keskitetyn menettelyn mukaisen myyntiluvan Jonna SUNELL-HUET
saaneita ihmisille tai eldimille tarkoitettujen
ladkkeiden todistuksia koskevat tiedustelut: Suora puhelinnumero (+44-20) 74 18 84 65

Sahkoposti: certificate@emea.eu.int

Asiakirjapalvelut

EMEA on julkaissut hyvin monenlaisia julkaisuja, kuten lehdistdtiedotteita, yleisia tietoesitteita,
vuosikertomuksia ja tydohjelmia. Nama ja muita asiakirjoja on saatavilla www-osoitteessa
http.//www.emea.eu.int ja seuraavasta postiosoitteesta:

EMEA:n dokumentointipalvelu

European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
7 Westferry Circus

Canary Wharf

UK - London E14 4H

Lisétietoja edelld esitetystd osoitteesta tai tésté Sahkoposti: emearequests@emea.eu.int
osoitteesta: Faksi: (44-20) 74 18 86 70

Yleisid tietopaketteja koskevat pyynnot Amanda BOSWORTH

tulisi 1ahettaa Suora puhelinnumero (+44-20) 74 18 84 08

Sahkoposti: amanda.bosworth@emea.eu.int
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Eurooppalaisten asiantuntijoiden luettelo

EMEA:lla on tieteellisessé arviointitydssddn kdytdssd noin kolmetuhatta asiantuntijaa. Luettelo
eurooppalaisista asiantuntijoista on saatavissa tutustuttavaksi EMEA:n toimistosta.

Pyynnot voidaan ldhettdd kirjallisesti EMEA:lle tai  europeanexperts@emea.eu.int
sdahkdpostiosoitteeseen:

Yhdennetty laadunhallinta

Yhdennetyn laadunhallinnan neuvonantaja Marijke KORTEWEG
Suora puhelinnumero (+44-20) 74 18 85 56
Sahkoposti: igmanagement@emea.eu.int

Tiedotustoimisto

Tiedotusvastaava Martin HARVEY ALLCHURCH
Suora puhelinnumero (+44-20) 74 18 84 27
Sahkoposti: martin.harvey-
allchurch@emea.eu.int
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Liite 5
EMEA:n vastuuhenkildiden esittely

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

Koulutus: Tri Jones on opiskellut lddketiedettd ja toiminut kliinisen ld4ketieteen ja tutkimuksen
parissa Yhdistyneen kuningaskunnan opetussairaaloissa. Sittemmin hin on hankkinut toksikologin
koulutuksen agrokemian teollisuudessa.

Urakehitys: Tri Jones on toiminut 22 vuotta teollisuudessa Fisons Agrochemical Divisionsin
ladketieteellisen jaoston johtajana, Beecham Pharmaceuticalsin turvallisuusarviointi- ja kliinisen
farmakologian jaoston padllikkond sekd ladketieteellisten asioiden johtajana Merkc Sharp and
Dohmella Yhdysvalloissa. Vuonna 1991 Jones nimitettiin Yhdistyneen kuningaskunnan
laskevalvontaviraston johtajaksi, ja télld hetkelld hian on Yhdistyneen kuningaskunnan valtuutettu
EU:n lddkekomiteassa ja pysyvissé sddntelykomiteassa sekd Euroopan komission terveys- ja
kuluttaja-asioiden pédosaston tieteellisen ohjauskomitean jasen. Hin on myos Lontoon yliopiston
ladkeopin tiedekunnan vieraileva professori ja hian on laatinut runsaasti julkaisuja. Vuonna 1995 tri
Jonesista tuli EMEA:n hallintoneuvoston jidsen. Vuonna 2001 hénet valittiin hallintoneuvoston
puheenjohtajaksi ja vuonna 1993 hénet valittiin uudelleen tdhan tehtévaan.

Philippe Duneton, hallintoneuvoston varapuheenjohtaja, s. 15. syyskuuta 1961, Ranska

Koulutus: Tri Duneton suoritti lddkérintutkinnon Pariisin yliopiston VI Faculty de Lariboisiere Saint
Louis -nimisessé tiedekunnassa. Han on aiemmin toiminut kotilddkéariné ja Pariisin sairaaloiden
apulaisjaostopaillikkona.

Urakehitys: Vuodesta 1992 vuoteen 1993 tri Duneton toimi Ranskan terveydestd ja humanitaarisesta
toiminnasta vastaavan ministerin kabinetissa teknisend neuvonantajana kansanterveyteen liittyvissa
asioissa. Vuodesta 1993 vuoteen 1995 he toimi koordinaattorina C-Clin Paris-Nord -keskuksessa, joka
on sairaalasta perdisin olevia infektioita késitteleva alueiden vélinen keskus. Hanet nimitettiin Pariisin
julkisten sairaaloiden AID-oireyhtym&a ja huumeiden viérinkaytt6a késittelevan ryhmaén johtajaksi.
Vuodesta 1997 vuoteen 1998 hén toimi Ranskan terveysalasta vastaavan valtiosihteerin kabinetissa
neuvonantajana kansanterveyteen liittyvissé asioissa, jonka jdlkeen hdnet nimitettiin Ranskan
ladkelaitoksen péésihteeriksi vuonna 1998. Hénet nimitettiin uuden Agence Francaise de Sécurité
Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAPS) -nimisen terveystuotteiden turvallisuutta kisittelevén
uuden viraston pédjohtajaksi vuonna 1999. Vuonna 1999 hénet nimitettiin EMEA:n hallintoneuvoston
jaseneksi ja vuonna 2003 hénet valittiin hallintoneuvoston varapuheenjohtajaksi.

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

Koulutus: Valmistui proviisoriksi Uppsalan yliopiston farmakologian tiedekunnasta. Ylempi
korkeakoulututkinto sosiaalisessa ja sddntelevissa lddkeaineopissa. Korkeakouluopintoja hallinnossa
ja terveydenhuollon taloudessa.

Urakehitys: Toimi luennoitsijana Uppsalan yliopistossa vuosina 1976-1978. Vuosina 1978-1990
Lonngren toimi Ruotsin lddkintdhallituksessa. Tané aikana hdnen vastuualuettaan olivat
luonnonléddkkeet, kosmetiikka, lddketieteelliset laitteet, huumausaineet ja ehkéisyvélineet. Vuosina
1982—1994 hin toimi Ruotsin terveydenhoidon yhteistydohjelmassa Vietnamissa vanhempana
ladkeaineopin konsulttina. Vuonna 1990 hén tuli Ruotsin lddkevalmisteviraston palvelukseen, jossa
tyoskenteli toiminnanjohtajana ja mydhemmin varajohtajana. Han on toiminut EMEA:n johtajana
tammikuusta 2001.
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EMEA:n tieteelliset komiteat
Daniel Brasseur, CPMP:n puheenjohtaja, s. 7. kesdkuuta 1951, Belgia

Koulutus: Valmistunut 144kariksi Brysselin vapaasta yliopistosta. Jatkotutkinto lastentautiopissa ja
filosofian tohtorin tutkinto ravitsemustieteessé.

Urakehitys: Vuosina 1976—1986 tri Brasseur toimi lastenlddkérini Sint Pieterin yliopistollisessa
sairaalassa Brysselissd. Hén toimi jonkin aikaa ladketeollisuuden piirissd vuosina 1986—1987, minki
jélkeen palasi kliinisen tyon pariin kuningatar Fabiolan yliopistolliseen lastensairaalaan Brysseliin
johtamaan ravitsemustieteen ja farmakodynamiikan yksikkod. Han jatkaa tdssé toimessa edelleen.
Vuonna 1997 hén tuli Belgian kansanterveysministerion ldéketarkastusyksikon palvelukseen
ladkkeiden arvioijien johtajaksi. CPMP:n jéseneksi hdnet nimitettiin vuonna 1997. Tohtori Brasseur on
toiminut lukuisissa opetustehtdvissé ja on tdlld hetkelld Brysselin vapaan yliopiston ravitsemustieteen
ja sithen liittyvien sairauksien professori.

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

Koulutus: Valmistunut l4dkériksi Pariisin yliopistosta. Jatkotutkinnot sisétautiopissa,
endokrinologiassa, diabetestaudeissa ja kardiologiassa. Tri Abadie on my0s kauppatieteiden maisteri.
Urakehitys: Vuosina 1981-1983 tri Abadie toimi monissa kliinisen ldéketieteen ja laboratorioalan
tehtdvissd, ennen kuin vuonna 1983 siirtyi lddketeollisuuden palvelukseen. Hian toimi Ranskan
ladketeollisuusliiton l4édketieteellisten asioiden johtajana vuosina 1985-1993 ja palasi teollisuuden
palvelukseen vuonna 1994. Vuonna 1994 hénesté tuli Ranskan lddkeviraston farmakoterapeuttisen
arviointiosaston johtaja, jona hin toimii edelleen. Tri Abadie on toiminut kardiologian ja
diabetologian erikoislddkérind vuodesta 1984.

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

Koulutus: Tohtorin tutkinto mikrobiologiasta Lyonin yliopistosta

Urakehitys: Vuosina 1981-1984 tri Moulin toimi Lyonin nautaeldinten patologian laboratoriossa.
Vuonna 1984 hén astui Fougeresin eldinldidketiedelaboratorion palvelukseen, missé toimi
myyntilupahakemusten arvioijana ja esittelijdni. Hin vastasi myds laboratorioyksikdstd. Vuonna 1997
hinet nimitettiin Ranskan eldinldékintdviraston lddkearviointiyksikon paéllikoksi (AFASSA-ANMYV).
Hén on osallistunut aktiivisesti CVMP:n ja VMRF-ty6ryhmén toimintaan vuodesta 1997.

Johannes Hoogland, CVMP:n varapuheenjohtaja, b. 22 helmikuuta 1956, Alankomaat

Koulutus: Analyyttisen kemian tutkinto vuonna 1984 ja tohtorintutkinto vuonna 1988 biokemiasta
Amsterdamin yliopistosta.

Urakehitys: Hoogland tyoskenteli elintarviketeollisuudessa vuosina 1976-1977 ja Amsterdamin
vapaan yliopiston biologian laboratoriossa vuosina 1977-1978. Héan tydskenteli maatalousministerion
ympéristohallinnon ja kalastuksen osastossa vuoteen 1988 saakka ja sen jilkeen vuoteen 1998 saakka
valtion maataloustuotteiden valvonnasta vastaavassa laitoksessa (RIKILT-DLO) eldinlddkkeiden ja
ruuan lisdaineiden, analyyttisten menetelmien tutkimuksen ja kehittdmisen sekd maataloustuotannon
laatujdrjestelmien kehittdmisen tarkastajana. Vuodesta 1998 alkaen hén tyoskentelee Bureau
Registratie Diergeneesmiddelen (BRD) -nimisessé eldinlddkkeiden rekisterdintivirastossa. Han on
CVMP:n jésen vuodesta 1998 ja ympdristoriskien arviointia késittelevin CVMP:n erityistydryhmén
puheenjohtaja. Hanet nimitettiin CVMP:n varapuheenjohtajaksi tammikuussa 2002.
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Josep Torrent i Farnell, COMP:n puheenjohtaja, s. 2. toukokuuta 1954, Espanja

Koulutus: Valmistui farmaseutiksi ja suoritti lddketieteen ja kirurgian tutkinnon Barcelonan
yliopistossa. Jatko-opintoja lddkeaineopissa ja toksikologiassa, kansanterveystieteessd ja Euroopan
instituutioissa. Erikoistunut sisétauteihin ja kliiniseen lddkeaineoppiin. Kliinisen ldékeaineopin tohtori
Barcelonan itsendisestd yliopistosta (UAB).

Urakehitys: Vuosina 1977—-1990 professori Torrent i Farnell toimi sisdtautien ja kliinisen
ladkeaineopin alalla Espanjassa ja UAB-yliopiston lddkeaineopin apulaisprofessorina. Vuosina 1990—
1994 hin toimi Espanjan terveysministerion kliinisen arvioinnin ja ldékeaineopin teknisend
neuvonantajana ja CPMP:n tehokkuustydryhmén jésenend seki osallistui ICH:n tehokkuustyéryhmén
toimintaan. Vuonna 1992 hénesté tuli kliinisen ldékeaineopin ja hoidon professori seké tutkintoon
johtavan Euroopan lddkevalmisteiden rekisterdintikurssin johtaja (UAB). Hén tuli EMEA:n
palvelukseen vuonna 1995 vanhemmaksi hallintovirkamieheksi, ja vuosina 1996—1998 hén oli uusien
kemiallisten aineiden jaoston padllikkd. Vuonna 1998 hin oli Espanjan ladkeaineviraston
koordinointipallikkd ja vuosina 1999-2000 johtaja. Hénet valittiin harvinaislddkekomitean
puheenjohtajaksi toukokuussa 2000. Marraskuussa 2000 hinesté tuli Dr Robert Foundationin terveys-
ja eldméntieteiden palvelu- ja koulutuskeskuksen johtaja (UAB).

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

Koulutus: Liikkeenjohdon tutkinto Pariisin Institut Supérieur de Gestion -instituutista. My0s tutkinto
Groupe HEC-CPA:n Centre de Perfectionnement aux Affaires -keskuksesta, 2000, Jouy-en-Josas,
Ranska.

Urakehitys: Le Camilla on 15 vuoden ammattikokemus ja henkilokohtainen sitoumus Ranskan,
Euroopan ja Yhdysvaltojen terveysalan ja ladketieteellistd tutkimusta tekevien kansalaisjirjestojen
tyohon sydvan, aidsin ja geneettisten sairauksien alalta. Vuosina 1992—1998 hén toimi AIDES
Fédération Nationale -jarjeston padjohtajana. Tdmén jélkeen hén tuli Ranskan lihas- ja
hermostosairauksien liiton (AFM) palvelukseen erityisneuvonantajaksi kehittimaén julkista
harvinaisten sairauksien kansanterveyspolitiikkaa sekd luomaan Ranskan Alliance Maladies Rares -
jérjestdd, joka on 70 potilasjarjeston katto-organisaatio, seké toimimaan Pariisissa sijaitsevan
Euroopan harvinaisten tautien jarjeston (Eurodis) neuvonantajana. Han on myds Lontoossa toimivan
kansainvélisen potilasjérjestojen liiton (International Alliance of Patients Organisations, IAPO),
varapuheenjohtaja. Le Camilla on kolme tytért4, joista vanhimmalla on kystinen fibroosi.
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Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden myyntiluvan myontamista edeltavasta arvioinnista
vastaava yksikko

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

Koulutus: Valmistunut ladkériksi Pariisin yliopistosta. Tohtorin tutkinto kansanterveydesti
(Bordeaux'n yliopisto). Jatkotutkinnot trooppisesta lddketieteestd, kliinisesti tutkimuksesta ja
epidemiologiasta.

Urakehitys: Vuosina 1977-1986 tri Le Courtois tydskenteli yleisladkaring ja terveyskeskuksen
johtajana Pariisissa. Vuonna 1986 hin siirtyi kansanterveyden tutkijaksi Bordeaux'n yliopistoon
tutkimusaloinaan epidemiologia, kliininen tutkimus, lddkevalvonta, trooppiset taudit ja tartuntataudit,
terveydenhuollon talous ja terveyskasvatus. Vuonna 1990 hén siirtyi Ranskan terveysministerion
ladkelaitokselle ja vuonna 1993 Ranskan ldédkelaitokseen CPMP:n esittelijéksi ja yhteisdn
menettelyistd vastaavan yksikon johtajaksi. Tammikuussa 1995 hénet nimitettiin CPMP:n Ranskan
edustajaksi. Han tuli EMEA:n palvelukseen syyskuussa 1997. Hénet nimitettiin uusien kemiallisten
aineiden jaoston paillikoksi kesdkuussa 1998 seké harvinaisldédkkeiden ja tieteellisen neuvonnan
jaoston pédllikoksi tammikuussa 2001.

Agnés Saint Raymond, harvinaisladkkeiden ja tieteellisen neuvonnan jaoston
paillikko, s. 7. syyskuuta 1956, Ranska

Koulutus: Valmistunut l4dkériksi Pariisin yliopistosta. Jatkotutkinnot pediatriassa ja metodologiassa.
Urakehitys: Tri Saint Raymond toimi pediatrin tehtivissi Pariisin pediatrian opetussairaalassa ja
tdmén jalkeen hén tyoskenteli joitakin vuosia erdissé ladkealan yrityksissd. Vuonna 1995 hénesté tuli
Ranskan lddkelaitoksen farmakotoksikologian kliinisen arvioinnin yksikdn paillikko. Han tuli
EMEA:n palvelukseen tammikuussa 2000. Hanet nimitettiin harvinaisldskkeiden ja tieteellisen
neuvonnan jaoston pédllikoksi joulukuussa 2001. Han vastaa my0s lapsille tarkoitettuja
ladkevalmisteita koskevista asioista.

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

Koulutus: Valmistunut farmaseutiksi Edinburghin Heriot-Wattin yliopistosta. Tohtorintutkinto
farmakologisessa mikrobiologiassa Strathclyden yliopistosta Glasgow'sta.

Urakehitys: Vuosina 1972-1974 tri Purves tyoskenteli ladketeollisuudessa. Vuosina 1974—1996 hin
tyoskenteli Yhdistyneen kuningaskunnan lakelaitoksella ja ladkevalvontavirastossa eri tehtévissa,
kuten ladketeollisuuden tarkastajana, hakemusten arvioijana ja bioteknologian ja bioteknisten
ladkkeiden yksikon pééllikkond. Han oli Yhdistyneen kuningaskunnan edustaja bioteknologian
tyOryhmissi, joka laati useita bioteknologiaa ja bioteknisid 14ddkkeitd koskevia ohjeita. Hin tuli
EMEA:n palvelukseen elokuussa 1996 bioteknologian ja bioteknisten lddkkeiden jaoston padllikoksi.
Hinet nimitettiin lddkkeiden laatua késittelevén jaoston pédllikoksi tammikuussa 2001.

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

Koulutus: Valmistunut ladkériksi Grenoblen yliopistosta Ranskasta. Erikoistunut endokrinologiaan.
Jatkotutkinnot tilastotieteestd, metodologiasta ja ravitsemustieteesta.

Urakehitys: Moulon tydskenteli vuoteen 1987 asti kliinisen endokrinologian tutkijana ranskalaisessa
sairaalassa ja siirtyi sen jdlkeen Ranskan terveysministerion liaékelaitoksen palvelukseen. Hén toimi
ladketeollisuudessa vuosina 1992-1995, ennen kuin tuli EMEA:n palvelukseen heindkuussa 1995.
Hénet nimitettiin lddkkeiden turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston paillikoksi tammikuussa 2001.
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Marisa Papaluca Amati, lidkkeiden turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston apulaispaillikké, s.
12. lokakuuta 1954, Italia

Koulutus: Lidketieteen ja kirurgian tutkinto Rooman yliopistosta. Erikoistunut sisétauteihin.
Jatkotutkinnot kardiologiassa ja endokrinologiassa.

Urakehitys: Vuosina 1978-1983 tri Papaluca tydskenteli Rooman yliopiston sisdtautien osastolla,
jossa hén vastasi kliinisen immunologian, onkologian ja soluimmunologian tutkimushankkeista.
Vuosina 1984—-1994 hén toimi Italian terveysministerion lddkeasiain osaston virkamiehend ja vastasi
yhteisomenettelyjen toimintakeskuksesta seké toimi entisen lddkevalmistekomitean Italian edustajana.
Hén toimi ladkkeiden tehoon liittyvan ICH-asian esittelijdnd ja oli kansainvélisten CIOMS I ja II -
ladkevalvontatyoryhmien jasen. Hén tuli EMEA:n palvelukseen lokakuussa 1994. Hénet nimitettiin
ladkkeiden turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston apulaispaillikoksi tammikuussa 2001.
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Ihmisille tarkoitettujen lilikkeiden myyntiluvan myontimisti seuraavasta arvioinnista vastaava
yksikko

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

Koulutus: Valmistunut farmaseutiksi Brysselin vapaasta yliopistosta.

Urakehitys: Wathion tydskenteli ensin farmaseuttina vahittdismyyntiapteekissa. Hanet nimitettiin
myohemmin Brysseliin sosiaali- ja terveysministerion lddketarkastusyksikon péditarkastajaksi ja
samalla Belgian ldskekomission sihteeriksi. Han on lddkevalmistekomitean (CPMP) ja
eldinldadkekomitean (CVMP) Belgiaa edustanut entinen jdsen sekd farmasian komitean, pysyvin
komitean ja hakijoille annettavaa ilmoitusta késittelevin tydryhmén jédsen. Hén tuli EMEA:n
palvelukseen elokuussa 1996 séddntelyasioiden ja ldfkevalvonnan jaoston pédllikoksi, ja hdnet
nimitettiin yksikon johtajaksi syyskuussa 2000.

Tony Humphreys, siintelyasioiden ja organisatorisen tukijaoston péillikkd, s. 12. joulukuuta
1961, Irlanti

Koulutus: Valmistunut farmaseutiksi, BSc (Pharm). Suorittanut farmasian kandidaatintutkinnon
tutkimusalanaan mikrokapselointi (Trinity College, Dublin).

Urakehitys: Valmistuttuaan vuonna 1983 Humphreys tydskenteli 1ddkevalmisteiden kehittelijand
geneerisid merkkilddkkeitd valmistavan irlantilaisen yrityksen ja kansainvélisen tutkimus- ja
kehitystyota tekevin yhtion palveluksessa. Vuonna 1991 hin siirtyi Glaxo Group Research Limitedin
palvelukseen kansainvilisten siéntelyasiain osastolle, jossa hédn vastasi eri hoitoalojen kansainvilisten
rekisterdintihakemusten laatimisesta. Hén tuli EMEA:n palvelukseen toukokuussa 1996, ja hénet
nimitettiin sééntelyasioiden ja organisatorisen tukijaoston pééllikoksi tammikuussa 2001.

Panos Tsintis, ladkevalvonnan ja ladkkeiden hyviaksymisen jalkeisen turvallisuuden ja
tehokkuuden jaoston paillikko, s. 18. syyskuuta 1956, Yhdistynyt kuningaskunta

Koulutus: Ladkirin tutkinto Sheffieldin yliopistosta vuonna 1983. Jatkokoulutus sisdtautiopissa ja
farmaseuttisessa ldédketieteessa.

Urakehitys: Kuuden vuoden kliininen tydkokemus Yhdistyneen kuningaskunnan sairaaloista, toimi
viisi vuotta Astra Pharmaceuticals -yhtion lddkevalvonnan ja sdéntelyasioiden johtajana Yhdistyneessa
kuningaskunnassa ja yhteensd seitsemdn vuotta tdmédn valtion lddkevalvontavirastossa. Ennen
nimittimistddn lddkevalvonnan yksikon péadllikéksi hidnelld oli monia tehtivid myyntiluvan
myOntdmistd edeltdvissd ja sen jilkeisessd toiminnassa. Hin oli myds Yhdistyneen kuningaskunnan
valtuutettu CPMP:n lddkevalvonnan tyoryhmidssd. Tri Tsintis tuli EMEA:n palvelukseen
ladkevalvonnan ja lddkkeiden hyvéksymisen jélkeisen turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston
paéllikoksi.

Sabine Brosch, liaiikevalvonnan ja ldikkeiden hyviaksynniin jilkeisen turvallisuuden ja
tehokkuuden jaoston apulaispiillikko, s. 17. elokuuta 1963, Itivalta

Koulutus: Farmasian korkeakoulututkinto, luonnontieteiden ladkeaineopin tohtorin tutkinto Wienin
yliopistosta. Lédkeaineopin jatko-opintoja Melbournen ja Aucklandin yliopistoissa.

Urakehitys: Tohtori Brosch tydskenteli vuosina 1988—1992 Wienin yliopiston l4ddkeopin ja
toksikologian laitoksen apulaisprofessorina ja erikoistui tuolloin elektrofysiologiaan. Vuonna 1992
hén siirtyi Itdvallan terveysministerion ladkevalvontaosastolle ja suoritti kuuden kuukauden
harjoittelun Euroopan komission lddkeyksikdssd vuonna 1995. Hin tuli EMEA:n palvelukseen
marraskuussa 1996, ja hinet nimitettiin ld&kevalvonnan ja lddkkeiden hyviksynnin jédlkeisen
turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston apulaispéillikoksi tammikuussa 2001.
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Eldinldsikevalmisteiden ja tarkastuksen yksikko
Peter Jones, yksikon johtaja, s. 9. elokuuta 1947, Yhdistynyt kuningaskunta

Koulutus: Valmistui eldinlddkériksi Liverpoolin yliopiston eldinldéketieteellisesté tiedekunnasta ja on
Yhdistyneen kunginaskunnan Royal College of Veterinary Surgeonsin jdsen.

Urakehitys: Toimittuaan useita vuosia yleiseldinlddkarind Yhdistyneessd kuningaskunnassa ja
Kanadassa tri Jones siirtyi eldinlddketeollisuuden palvelukseen. Hén on tydskennellyt monissa
tutkimukseen ja sédéntelyyn liittyvissé tehtdvissd monikansallisissa yhtidissé ja viimeksi Merck Sharp
and Dohme -yhtion eldinlddkkeitd koskevien kansainvilisten sdéntelyasioiden osaston johtajana New
Jerseyssd Yhdysvalloissa. Han tuli EMEA:n palvelukseen kesdkuussa 1995, ja hinet nimitettiin
eldinlddkevalmisteiden yksikon paéllikoksi saman vuoden joulukuussa. Hén on vastannut
tietotekniikasta tammikuusta 2000 ldhtien. Hin on VICH:n EU:n koordinoija.

Jill Ashley-Smith, eldinléiikkeiden myyntilupamenettelyjen jaoston paillikkd, s. 18. joulukuuta
1962, Yhdistynyt kuningaskunta

Koulutus: Ladkeaineopin tutkinto Lontoon yliopiston Kings Collegesta. Valmistunut eldinlddketieteen
kirurgiksi Lontoon yliopiston Royal Veterinary Collegesta.

Urakehitys: Vuosina 1987-1994 tri Ashley-Smith tydskenteli eldinldédketeollisuuden palveluksessa
ensin teknisend asiantuntijana ja mydhemmin rekisterdintijohtajana. Vuonna 1994 hén siirtyi
eldinldédkintdasessoriksi Yhdistyneen kuningaskunnan eldinldéketiedehallinnon lddkevalmisteiden ja
rehulisdaineiden ty6ryhméin. Hén osallistui CVMP:hen Yhdistyneen kuningaskunnan jasenené
vuodesta 1996 alkaen, kunnes siirtyi EMEA:an heindkuussa 1997.

Melanie Leivers, eldinliikkeiden myyntilupamenettelyjen jaoston apulaispiillikko, s. 1.
joulukuuta 1958, Yhdistynyt kuningaskunta

Koulutus: Tutkinto biokemiassa ja farmakologiassa Leedsin yliopistosta. Jatkotutkinto Euroopan
yhteison oikeudesta Lontoon King's Collegesta.

Urakehitys: Leivers toimi 5 vuotta Englannin ja Walesin Milk Marketing Boardin (MMB)
yhteyskemistind. Tdmén jélkeen hénet nimitettiin MMB/Federation of Agricultural Cooperatives
office -viraston apulaisjohtajaksi Brysseliin. Virasto edustaa maatalouden alan yhteistyon kaikkia
sektoreita Euroopan unionin toimielimissd. Tamén jélkeen hinelld oli lyhytaikainen tydsopimus
Euroopan komission kanssa (PO XI) ja myohemmin Pfizer nimisessé (aiemmin SmithKline Beecham
Animal Health) lddkealan yrityksessé sddntelyasiain johtajana. Leivers tuli EMEA:n palvelukseen
helmikuussa 1996 ja hdnet nimitettiin jaoston apulaispdillikoksi kesdkuussa 2001.

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

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

Urakehitys: Vuosina 1976-1987 tri Grein tydskenteli Berliinin vapaassa yliopistossa
tutkimusassistenttina sekd farmaseuttina. Vuonna 1987 hén siirtyi tieteelliseksi johtajaksi Saksan
ympéristovirastoon. Vuonna 1993 hén ldhti komennukselle Euroopan komissioon ja palasi Saksan
ymparistoministerion palvelukseen vuonna 1995. Hén on osallistunut EU:n luokittelu- ja
merkintdjérjestelmén kehittdmiseen ja kemiallisten aineiden riskianalyysiin sekd niité aiheita
koskevaan yhdenmukaistamisty6hdn Euroopan yhteisossd ja OECD:ssd. Han siirtyi EMEA:n
palvelukseen huhtikuussa 1996.
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Emer Cooke, Tarkastusjaoston paallikko, s. 9.-huhtikuuta 1961, Irlanti

Koulutus: Proviisorin korkeakoulututkinto farmaseuttisessa kemiassa ja kauppatieteiden maisterin
tutkinto (MBA) Trinity Collegesta Dublinista. Irlannin farmaseuttisen seuran jésen.

Urakehitys: Cooke tyoskenteli useissa tehtdvissd farmasian alan teollisuudessa Irlannissa, joka
jélkeen hénesti tuli Irlannin ladkevalvontaviranomaisen ldékealan tarkastaja vuonna 1988.
Suoritettuaan MBA-tutkinnon vuonna 1991 hén tuli Euroopan laédketeollisuuden liiton EFPIA:n
palvelukseen tieteellisten ja sdédntelyasioiden johtajaksi. Hénen tehtéviinsd sisdltyiviat EU:n
menettelyjen sidéntelyndkdkohtien koordinointi ja kansainvéliseen yhdenmukaistamiskokoukseen
(ICH) liittyva toiminta. Cooke tydskenteli kolme vuotta Prahassa TSekin tasavallassa konsulttina
Euroopan ladkealaan liittyvissd asioissa ja jatkoi tyotddan EFPIA:ssa. Tamén jdlkeen hén tuli Euroopan
komission ladkeyksikon palvelukseen syyskuussa 1998. Hanen tehtdviinsé ladkeyksikossa siséltyivét
ICH-toiminnan koordinointi, suhteet FDA:han, keskindistd tunnustamista koskevien sopimusten
ladkealaan liittyvat ndkokohdat, hyvé valmistuskédytinto ja tarkastukseen liittyvit asiat,
harvinaisldédkkeet, pediatristen ladkevalmisteiden sdéntelyyn liittyva valmistelutyd ja EU:n
laajentumiseen liittyvit asiat. Hén tuli EMEA:n palvelukseen tarkastusyksikon péallikoksi
heindkuussa 2002.
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Viestinta ja verkostoitumisyksikko
Hans-Georg Wagner, yksikon paallikko, s. 29. marraskuuta 1948, Saksa

Koulutus: Tohtorin tutkinto luonnontieteissé (sovellettu fysiikka ja materiaalitiede) Saarbriickenin
yliopistosta, korkeakoulututkinto Tiibingenin yliopistosta, maisterintutkinto (matematiikka)
Cambridgen yliopistosta Yhdistyneestd kuningaskunnasta.

Urakehitys: Tri Wagner toimi tutkimus- ja opetusassistenttina oli Saarbriickenin yliopistossa vuodesta
1976 vuoteen 1981. MyShemmin hin antoi samassa yliopistossa opetusta lehtorina ja vanhempana
lehtorina, jonka jélkeen hén tuli Euroopan komission palvelukseen Luxemburgissa tammikuussa 1986.
Komissiossa hin vastasi useiden tydryhmien johtamisesta Euratomin safeguards-direktoraatin teknisen
tuen jaostossa. Tri Wagner nimitettiin saman yksikon tietotekniikkajaoston pééllikoksi vuonna 1993.
Hén tuli EMEA:n palvelukseen 1. toukokuuta 2002.

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

Koulutus: Kielten ja kielitieteiden tutkinto East Anglian yliopistosta seki kirjastotieteen ja
informatiikan jatkotutkinto Walesin yliopistosta.

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

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

Koulutus: Luonnontieteiden tohtorintutkinto, tutkimushallinnon pitevyys, tohtorin ja maisterin
tutkinto fysikaalisessa orgaanisessa kemiassa, biokemian tutkinto.

Urakehitys: Vuosina 1982—-1986 tri Bénéfice tyoskenteli tutkijana Montpellierin yliopistossa
Ranskassa. Vuonna 1986 hén siirtyi Centre National de la Recherche Scientifiquen (CNRS)
palvelukseen tutkijaksi (1. luokan tutkija) ja Euroopan asioista vastaavaksi virkamieheksi vuonna
1991. Vuosina 1993—-1997 hén oli komennuksella Euroopan komissiossa (PO XII), jossa hén
tyoskenteli COST-ohjelman kemianhankkeiden tutkimussihteerind tehtivénian tutkimusverkostojen
koordinointi ja tieteellisten konferenssien ja seminaarien jarjestiminen Euroopassa. Bénéfice siirtyi
EMEA:n palvelukseen syyskuussa 1997.

Tim Buxton, hankkeista vastaavan jaoston tilapadinen paallikko,
s. 27 helmikuuta 1959, Yhdistynyt kuningaskunta

Koulutus: Oikeustieteen kandidaatintutkinto Birminghamin yliopistosta, Englannin ja Walesin
Institute of Chartered Accountants -instituutin jasen.

Urakehitys: Tim Buxton toimi Touche Ross & Co -yrityksessd Lontoossa eri tehtivissé.
Tydskenneltydan vuoden pankkialalla hén oli vuosina 1988 - 1995 yksityisen yrityksen
talouspdillikké. Ennen EMEA:n palvelukseen tuloaan vuonna 1997 hén hoiti pitkdaikaisia
toimeksiantoja johtamiskonsulttina. Hénet nimitettiin jaostopééllikdksi 1. toukokuuta 2002 .
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Michael Zouridakis, tietotekniikkajaoston paallikko, s. 8. helmikuuta 1958, Ruotsi

Koulutus: Tietojenkésittelyopin ylempi korkeakoulututkinto ja litkkeenjohdon ja taloustieteen alempi
korkeakoulututkinto Géteborgin yliopistosta.

Urakehitys: Vuosina 1985-1989 Zouridakis tyoskenteli useissa tietotekniikan alan toimissa
ohjelmoijana, jarjestelmésuunnittelijana ja projektipdéllikkoni sekd vuosina 1990-1992 vanhempana
konsulttina. Vuonna 1993 hin siirtyi Kreikan Astra AB:n tietojérjestelmien ja tietotekniikan osaston
johtajaksi. Han tuli EMEA:n palvelukseen huhtikuussa 1998.

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

Koulutus: Kokeellisen fysiikan tutkinto parhain arvosanoin ja sdhkdtekniikan maisterin tutkinto
Dublinin Trinity Collegesta.

Urakehitys: Drakeford tydskenteli Telecom Eireannissa, jossa hdnen tehtdvéniin oli hallinnoida
kansallisen tietoliikenneverkon toteutusta. Vuonna 1987 hén siirtyi Coopers & Lybrandin
palvelukseen liikkeenjohdon konsultiksi erikoistuen ldhinné tietotekniikkaan liittyvien suurhankkeiden
hallintoon ja rahoituksen valvontaan. Han on my0s toiminut monissa kansainvalisissi
projektihallinnan ja liiketaloudellisen analyysin tehtivissd, joihin kuului kliinisié kokeita koskevan
kansainvilisen tiedonhallintajirjestelméin toteuttaminen Sveitsissa toimivassa lddkeyhtiossa.
Drakeford siirtyi EMEA:n palvelukseen helmikuussa 1997.
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Hallintoyksikko
Andreas Pott, hallintoyksikon paallikko, s. 14. huhtikuuta 1949, Saksa

Koulutus: Suorittanut loppututkinnon valtiotieteestd, historiasta ja englannista Hampurin yliopistossa.
Certificat de Hautes Etudes Européennes -tutkinto (taloustiede) Bruggen College d’Europesta.
Urakehitys: Vuosina 1972-1989 Pott tyoskenteli erilaisissa opetus- ja tutkimustehtdvissa, kuten
Hampurin yliopiston rauhantutkimus- ja turvallisuuspoliittisen instituutin tutkijana stipendiaatin
asemassa. Pott siirtyi Euroopan parlamentin péésihteeristoon vuonna 1989 ja toimi sielld tutkimusta,
teknologista kehittdmisté ja energia-asioita kisittelevin valiokunnan ja budjettivaliokunnan
sihteeristdssd sekd myShemmin parlamentin hallintotoimistossa ja puheenjohtajien konferenssissa.
Hén siirtyi vuonna 1999 Euroopan unionin elinten kddnndskeskukseen toimielinten vélisen yhteistyon
osaston pééllikoksi. Hén siirtyi EMEA:an toukokuussa 2000.

Frances Nuttall, henkilost6- ja talousarviojaoston paallikko, s. 11. marraskuuta 1958,
Irlanti

Koulutus: Taloustieteiden maisterin ja julkishallinnon alempi korkeakoulututkinto (BSc) Dublinin
Trinity Collegesta.

Urakehitys: Nuttall on tydskennellyt eri tehtdvissé Irlannin valtionhallinnossa, mm.
terveysministeridssd, valtiovarainministeriossi seka julkisten tdiden virastossa. Sen jdlkeen hin
tyoskenteli vuosina 1990-1995 YK:n elintarvike- ja maatalousjdrjestossd, kunnes tuli EMEA:n
palvelukseen toukokuussa 1995.

Sara Mendosa, Infrastruktuuria koskevien palvelujen jaoston paallikko,
s. 23. tammikuuta 1950, Yhdistynyt kuningaskunta

Koulutus: Liikealan ja kielten opintoja Loughborough Polytechnic -oppilaitoksessa

Urakehitys: Vuosina 1975 - 1990 Sara Mendosa toimi eri tehtévissé kuten konferenssipalveluissa,
virallisten julkaisujen toimistossa ja tilastotoimistossa Euroopan komissiossa Luxemburgissa. Vuonna
1991 hénet siirrettiin Euroopan komission Lontoon edustuston palvelukseen Yhdistyneessi
kuningaskunnassa. Han tuli EMEA:n palvelukseen marraskuussa 1994 ja hinet nimitettiin jaoston
paéllikoksi syyskuussa 2001.

Gerard O’Malley, tilipitojaoston paallikko, s. 4. lokakuuta 1950, Irlanti

Koulutus: Kaupan ala alempi korkeakoulututkinto Dublinin University Collegesta. Irlannin Institute
of Chartered Accountantsin jasen. Censor Jurado de Cuentas ja Espanjan Registro Oficial de
Auditores de Cuentasin jésen.

Urakehitys: Vuosina 1971-1974 O'Malley kirjoitti artikkeleja Dublinissa. Vuosina 1974-1985 hin
toimi Espanjassa Ernst and Young -yhtion tilintarkastusjohtajana ja vuosina 1985—-1995 Johnson Wax
Espafiolan varainhoidon valvoja. Hén tuli EMEA:n palvelukseen huhtikuussa 1995.
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Tiedotustoimisto
Martin Harvey, tiedotusvastaava, s. 20. lokakuuta 1966, Yhdistynyt kuningaskunta

Koulutus: Tutkinto oikeustieteessd Englannin Dundeen yliopistosta. Maisterin tutkinto Eurooppa-
oikeudesta ja kansainvilisesti oikeudesta Belgian Vrije Universiteit -yliopistosta Brysselissa.
Urakehitys: Suoritettuaan harjoittelun Euroopan komissiossa vuosina 1991-1992 Martin Harvey
tydskenteli Eurooppaan liittyvien asioiden konsulttina Brysselissd vuosina 1992-1995. Tan4 aikana
hén toimi Euroopan asioita kisittelevin julkaisun avustavana toimittajana ja erddn amerikkalaisen
ladkealan aikakauslehden Brysselin kirjeenvaihtajana. Hén tuli EMEA:n palvelukseen syyskuussa
1995 ja tydskenteli johtajan toimistossa. Hanet nimitettiin tiedotusvastaavaksi syyskuussa 2001.
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