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EMEAN tavoitteet

EMEAnN tavoitteena on myd&tavaikuttaa kansanterveyden ja eldinten
terveyden suojelemiseen ja edistdmiseen

kayttamall & tieteel listé asiantuntemusta koko Euroopan unionista
korkeal aatuisten arvioiden antamiseksi |a8kevalmisteista, tutkimus-
jakehitysohjelmia koskevien neuvojen antamiseks seka
hyodyllisten ja selkeiden tietojen tarjoamiseksi kayttgjille ja
terveydenhoidon ammattilaisille

kehittamall& tehokkaita ja avoimia menettelyj&, jotta innovatiiviset
|88kkeet olisivat nopeasti kayttdjien ulottuvilla Euroopan unionin
yhteisen myyntiluvan kautta

valvomallaihmisille tarkoitettujen |a8kevalmisteiden ja
elainld8keva misteiden turvallisuutta erityisesti

|88keturvatoimintaverkoston avullajalaatimalla jédmien
turvallisuusrgjat ravintoa tuottavissa el dimissa.

L&&kearviointiviraston johtaja esittdé vuosi kertomuksen vuodelta 1999 hallintoneuvostolle neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2309/93 55 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Se toimitetaan Euroopan
parlamentille, neuvostolle, komissiolle ja jasenvaltioille. Kertomus on saatavilla kaikillaEU:n
virdlisillakidilla

Edellisia vuosikertomuksia ja muita asiakirjoja on saatavilla EM EAN verkkosivuilla osoitteessa
http: //mww.eudra.org/emea.html. Liitteessa 1 annetaan lisétietoja.

Vuosikertomus kattaa EM EAnN toiminnan vuonna 1999. Luvussa 1 kasitell8an hallintoneuvoston
toimintaa seka |&dkearviointiviraston hallintoa. Siina kerrotaan myos viraston, kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten ja Euroopan toimielinten valisesta yhteistydsta ja muista EMEAan
liittyvista yleisista asioista, kuten avoimuudesta ja kansainvalisesta toiminnasta.

EMEAN toimintaa ja teknista tyota vuonna 1999 kasitellaén luvussa 2 (ihmisille tarkoitetut
|88kevalmisteet), luvussa 3 (el&inlédkkeet) ja luvussa 4 (tekninen koordinointi).
Luvussa 5 kasitelléan halintoa jatilinpitoa koskevia asioita.

Vuosikertomus on laadittu neuvoston direktiivin 75/319/ETY,, sellaisena kuin se on muutettuna, 15 ¢
artiklan 1 kohdan mukaisesti ja neuvoston direktiivin 8L/85L/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna,
23 c artiklan 1 kohdan mukaisesti. Vuosikertomuksessa esitetéén myos tiivistelma hajautetusta
menettel ysta (vastavuoroisen tunnustaminen) vuonna 1999.
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Esipuhe

Strachan Heppell
Hallintoneuvoston puheenjohtagja

EMEAN viides toimintavuosi paéttyi vuoden 1999 lopussa. Haluan nyt kertoa téhan mennessa
opituista asioista ja katsoa eteenpéin viitta seuraavaa vuotta. Haluan myoés kertoa omista
kokemuksistani puheenjohtajana, koska toinen toimikauteni pdattyy vuoden 2000 alussa ja
sdantdjemme mukaisesti luovun tehtévasta.

Yleisesti ollaan sita mieltd, ettd viiden kuluneen vuoden aikana lé8kearviointivirasto on vakiinnuttanut
asemansa luotettavana sééntelyelimend, joka on hoitanut velvollisuutensa tehokkaasti ja tullut
térkedks toimijaksi maail manl agjuisessa sédntely-ympdristéssd. Tilanne on muuttunut merkittavasti
verrattuna vuoteen 1994, jolloin oltiin lagjalti huolissaan Siit4, ettei 188kearviointivirasto vois vastata
sille asetettuihin vaatimuksiin ja odotuksiin.

L 88kearviointiviraston menestys on useiden ihmisten kovan tyon ja sitoutumisen tulos. Johtgjan
ohjaamalla l88kearviointiviraston henkil 6stoll1& on ollut ratkaiseva asema. Onnittelen johtajaa siité, etta
hallintoneuvosto nimitti hanet uudelleen seuraavan viiden vuoden toimikaudeksi. Myds kansallisten
viranomai skumppanei demme henkil 6stdll& ja johtgjilla, puheenjohtajien taitavasti ohjaaman kahden
tieteellisen komiteamme jasenilla seka kansallisilla asiantuntijoilla oli elintérked asema.
L&akearviointivirastoa on lisaks auttanut paljon 188keyhtitiden mydnteinen suhtautuminen ja
Euroopan toimielinten tuki. Haluan kiittd8 omalta osaltani viisaista neuvoista ja tuesta, joita olen
saanut kollegoiltani hallintoneuvostossa.

Monet tekijét ovat myotavaikuttaneet [88kearviointiviraston kehittymiseen, ja niistd kolme on erityisen
arvokasta. Ensinnakin hallintoneuvosto on painottanut heti austa ldhtien vastuullisuutta ja avoimuutta.
L 88kearviointiviraston |ahtokohtana on ollut kertoa, mita se tekee, miksi se tekee sité ja onko se
onnistunut saavuttamaan omat suoritustavoitteensa. Hallintoneuvosto on uskonut jatkuvasti, etta téméan
toi mintaperiaatteen noudattaminen varmistaa |&8kearviointiviraston hyvan toiminnan ja yleison
luottamuksen voittamisen. Toiseksi on selvad, etté |a8kearviointiviraston ja kansallisten

sédntel yviranomaisten tiivis kumppanuus on lujittanut Euroopan uutta jérjestelmada. Kolmanneksi
vaihtoehtoiset ja toisiaan téydentévéat myyntilupajarjestelmét, jotka perustuvat keskitettyihin
menettelyihin ja vastavuoroisiin tunnustamismenettelyihin, on otettu lagjamittaisesti hyvin vastaan, ja
ne ovat auttaneet parantamaan molempien menettelyjen laatua.

Eteenpéin katsoessamme voimme luottaa siihen, etté sdantelyjarjestelma muuttuu ja kehittyy myads
tulevai suudessa. Vaikka sdantelyn kehitys onkin toivottavaa ja vattaméatontd, sitéd on hallittava
huolellisesti. Santelylle on vaikea saada hyva maine, ja se on helppo menettéd. Sdantelyn
muuttamisen perinteend on ollut kokemusten mukaan kehittaminen Euroopan ensimméi sesté, vuonna
1965 annetusta lainsdadannosta léhtien. Perinteen jatkaminen olisi viisasta. Kuten olen tuonut esiin
aikai semmissa vuosikertomuksissa, asteittaiset parannukset ovat osoittautuneet tehokkaaksi tavaksi
saada aikaan hyva séantely ja séilyttda yleison luottamus.

Adteittainen parantaminen antaisi todellakin hyvéan perustan vastata kolmeen tulevaan haasteeseen,
jotka ovat Euroopan unionin lagjeneminen, vaatimus saada |iséa tietoja |88kkeisté sek& Euroopan
komission talla hetkella tekema sédntel yjarjestelman uudistaminen. Ladkearviointivirasto vastaa
omalta osaltaan kaikkiin néihin haasteisiin, kuten johtaja kertoo vuosikertomuksen johdannossa.

Uudistamisessa on jo tuotu esiin merkittava aihepiiri, joka koskee sitd pitdisikd uuden |agkkeen
arvioinnissa ottaa huomioon taloudellisiatai sosiaalisia perusteita. Jos nédma perusteet padtetdan ottaa
mukaan, on tarkedd erottaa toisistaan myyntiluvan myontamista koskevat séénndsten mukaiset testit ja
muita tarkoituksia varten tehtavét testit. Olen henkil 6kohtaisesti sita mielta, ettéd myyntilupien
myontamisen olisi perustuttava jatkossakin ainoastaan laatuun, turvallisuuteen ja tehokkuuteen. Néin
varmistetaan, etta yleison luottamus jérjestelman avoimuuteen séilytetdan ja ettd |a8kekorvauksia
koskevat asiat kasitellaén erillaén myyntiluvista.
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Johdanto

Fernand Sauer
Johtgja

L 88kearviointiviraston viides vuosikertomus osoittaa, ettd Euroopan myyntilupgjérjestelmaja EMEA
ovat saavuttaneet vakaan ja kypsén tason. Ihmisille ja eldimille tarkoitettuja uusia | &8kevalmisteita on
saatu kayttéon nopeammin kuin koskaan aikaisemmin. Samalla kayttdjat tietavét, etté |88kevalmisteet
on arvioitu entisté tiukempien vaatimusten mukaisesti. Kuten on sanottu jo monta kertaa aikaisemmin,
Euroopan myyntilupaj &rjestelman menestyksen avaimena on kansallisten toimivaltaisten

viranomaisten, EMEAN ja EU:n toimielinten valinen kumppanuus.

Vuonna 1999 puhuttiin paljon Euroopan ja kansallisten myyntilupajrjestelmien kustannuksista.
Vuoden alussa uudistettu maksurakenne toi mukanaan velvoitteen tuottaa yksityiskohtaiset
kustannustiedot sekéd EMEAN etté kansallisten toimivaltaisten viranomaisten toiminnasta. EMEAN
koko henkil6st6 alkoi kayttéa toiminnan seurantajarjestelma, jolla tuotetaan parempiatietoja
maksujen tulevia tarkistuksia varten.

Vuonna 1999 tehtiin selvasti enemman yhtei styta kaikkien toimivaltai sten viranomaisten kanssa
kaikillatasoilla. Kansallisten viranomaisten ja EU:n toimielinten edustgjat tapasivat noin 230
kokouksessa, joista monet kestivét vahintdan kaks paivaa. Ladkearviointivirasto osallistui kaikkien
ihmisille ja eldmille tarkoitetuista |188kkeista vastaavien kansallisten viranomaisten johtajien
kokouksiin, joita seké Saksa ettéa Suomi jarjestivat Euroopan unionin puheenjohtajakaudellaan.

Euroopan unionin toimielimissi tehtiin useita téarkeitda muutoksia vuonna 1999. Euroopan parlamentin
vaalien ja Euroopan komission organisaatiomuutosten jalkeen kumppaneiksi tuli uusiaihmisiaja
rakenteita. Suhteiden palauttaminen ja uusien suhteiden luominen néhin kumppaneihin oli erityisen
tarkedd, koska valmistaudumme Euroopan jérjestelman uudistamiseen vuonna 2001.

EMEAnN avoimutta on parannettu muun muassa ottamalla kayttoon kaikkien komiteoiden jéseni,
asiantuntijoita ja EMEAN henkil 6stéa koskeva hyvan hallintomenettel yn sé8nnosto seké tuottamalla
sddnnollisesti péivitettdva luettelo EMEAN julkisista asiakirjoista.

Y htei styohon Keski- ja It&Euroopan maiden kanssa kiinnitettiin paljon huomiota. Néiden maiden
kansallisten viranomaisten valinen yhtei styésopimus (CADREAC) tuli voimaan vuoden 1999 alussa.
Tata seuras |88kevalmisteita koskevan ylei seurooppal aisen sddntelyfoorumin (PERF) perustaminen.
Komission rahoittama ja EMEAN hallinnoima PERF keskittyy k&ytanndn asioihin, jotka koskevat
EU:n 188keva mistevaatimusten saattamista osaks EU:n jasenehdokasmaiden kansallista
lainsdadantoa

L&&kearviointivirasto juhli viidetté vuosipdivaansa 26. tammikuuta 2000. Va mistautuessamme
Euroopan jarjestelman uudistamiseen vuonna 2001 on kiinnostavaa tarkastella aiempia vuosia ja
miettia térkeitd hetkid, jotka auttoivat jérjestelman muodostamisessa. Seuraavilla sivuilla esitetyista
térkeista vaiheista tulee selvasti esiin EU:n toimielinten ja jésenvaltioiden térked asema. Haluan lisaksi
antaa erityista tunnustusta EMEAN henkil 8st6lle heiddan ammattitaidostaan ja sitoutumisestaan. He
ovat tyoskennelleet ahkerasti |&8kearviointiviraston perustamisen ja toiminnan seka keskitetyn
menettelyn parissa.

a EMEA 2000



EMEAN tarkeita vaiheita

1993
Heindkuu
Lokakuu
Joulukuu

1994
Huhtikuu

Kesakuu

1995
Tammikuu

Toukokuu
Heindkuu
Syyskuu
Lokakuu

1996
Huhtikuu
Kesakuu
Lokakuu
Marraskuu
Joulukuu
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Annetaan neuvoston asetus (ETY) N:o 2309/93 EM EAN perustamisesta.
Euroopan unionin valtionpéémiehet valitsevat EMEAN toimipaikaksi Lontoon.
Hallintoneuvosto kokoontuu ensimméista kertaa.

Hallintoneuvosto valitsee Strachan Heppellin puheenjohtgjaksi ja nimittéa Fernand Sauerin
EMEAR johtgjaksi.

Hallintoneuvosto valitsee Romano Marabellin varapuheenjohtajaks ja valitsee EMEAN
paakonttorin sijaintipaikaksi Canary Wharfin.

Uusi CPMP kokoontuu ensimméisté kertaa ja valitsee Jean-Michel Alexandren puheenjohtajaksi
jaHenning Hovgaardin varapuheenjohtajaksi.

Uusi CVMP kokoontuu ensimmaéista kertaa ja valitsee Reinhard Krokerin puheenjohtgjaks ja
Cyril O’ Sullivanin varapuheenjohtajaksi.

toimialgjarjesttjen kanssa (EFPIA, FEDESA ja AESGP).

Ensimmaéinen lausunto (myonteinen) ihmisille tarkoitetusta | 88keva misteesta (Gonal-F).
Ensimmaéinen lausunto (myodnteinen) eléinlédkeva misteesta (Nobi-vac-Porcoli).

EMEAnN verkkosivut (http://mww.eudra.org/emea.html) otetaan kayttdon.

Myo6nnet88n ensimméinen EU:n myyntilupa ja julkaistaan Internetissi ensimméinen Euroopan
julkinen arviointikertomus (EPAR).

Euroopan myyntilupajarjestelmén ensimmaéinen tarkastuskokous, puheenjohtajanatri Martin
Bangemann.

Tehd&én aloite eldinlédkkeiden kansainvélisestéd yhdenmukai stami skokouksesta (V1CH).

EMEA ottaa kéyttéon WHO:n jérjestelméan mukai set |88keval mistetodi stukset.

Euroopan myyntilupaj&rjestelman toinen tarkastuskokous, puheenjohtgjanatri Martin Bangemann.
Kansainvélisen yhdenmukai stamiskokouksen (ICH) ohjauskomitea kokoontuu EMEAssa.

Y mpéristo-, terveys- ja kuluttajansuojavaliokunnan talous- ja sosiaalikomitegjaosto kokoontuu
EMEAssa
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Hallintoneuvoston toinen toimikausi alkaa. Strachan Heppell valitaan puheenjohtajaksi ja Romano
Marabelli varapuheenjohtajaksi.

Ibero-amerikkal aisten valtioiden ministerit ja kansalliset viranomaiset vierailevat EMEASssa.
EMEA ssa kdynnistetéddn laadunhallintgj érjestel méé koskeva aloite.

CPMP hyvéksyy keskitetysti hyvaksyttyja |a8kkeitéa koskevan kriisitiedotussuunnitel man.

WHO:n jaEMEAnN yhteinen kokous V'Y -maiden toimivaltai sten viranomaisten kanssa.

Seminaari EMEAnN asiakirjojen avoimuudesta ja saatavuudesta.

Keski- ja Ité&Euroopan maiden toimivaltaisten viranomaisten edustajat tapaavat EMEAssa
ensmmaéisté kertaa

Euroopan parlamentin ympéristé-, terveys- ja kuluttajansuojavaliokunta kokoontuu EM EAssa.

CVMP:n toinen toimikaus alkaa. Reinhard Kroker valitaan puheenjohtajaksi ja Cyril O’ Sullivan
varapuheenjohtajaksi.

CPMP:n toinen toimikausi alkaa. Jean-Michel Alexandre valitaan puheenjohtgjaksi jaMary
Teeling varapuheenjohtajaksi.

Talous- ja sosiaalikomitean yhtenédi smarkkinoiden seurantaryhma kokoontuu EM EAssa.
Euroopan komission luonnontieteiden ja uusien teknologioiden etiikkaa kéasitteleva tyéryhma
kokoontuu EMEAssa.

Seminaari Euroopan 188ketietoverkosta (MINE).

CPMP antaa 100. lausuntonsaihmisille tarkoitetuista | 88kkei sta.

Keski- ja Ité&-Euroopan maat tunnustavat EM EAN arvioimat 188keval misteet.

Euroopan myyntilupajérjestelman kolmas tarkastuskokous, puheenjohtgjanatri Martin
Bangemann.

VICH:n turvallisuustydryhméa kokoontuu EMEAssa.

CPMP antaa 100. tieteellistd neuvontaa koskevan lausuntonsa.

Hallintoneuvosto nimittda jélleen Fernand Sauerin johtajaksi.

CPMP:n 50. kokous.

Ké&ynnistetdén Keski- ja It&Euroopan toimivaltaisten viranomaisten kanssa ylei seurooppal aista
saantelyfoorumia (PERF) koskeva aloite.

CVMP saavamiiks useimpien jaljelld olevien 'vanhojen aineiden’ j&&mien enimmadispitoisuuksia
(MRL) koskevan arvioinnin.

CVMP:n 50. kokous.

Paatos Islannin ja Norjan EMEAan liittymisestéa vahvistetaan lopullisesti.



Luku 1
EMEA vuonna 1999

EMEAnN hallintoneuvosto ja johtokunta

Hallintoneuvoston puheenjohtgja Strachan HEPPEL L
Varapuheenjohtgja Romano MARABELLI
Johtgja Fernand SAUER
Varainhoidon valvoja Claus CHRISTIANSEN

Pieni tyoryhma avustaa EMEAnN johtgjaa EMEAN yleisessd johtamisessa ja toiminnassa, lakiasioissa,
ulkopuolisissa suhteissa seka yhteistydssa Euroopan unionin toimielinten ja jasenvaltioiden kanssa. Lisdks
johtokuntatoimii hallintoneuvoston sihteeristéna.

Vuoden 1999 alussa muutettiin merkittévasti hakijoiden ja myyntilupien haltijoiden EMEAIlle
suorittamien maksujen suuruutta ja rakennetta. Taman yhteydessa EU:n toimielimet pyysivét seka
EMEAIta etté kansdllisilta toimivaltaisilta viranomaisilta kustannustietoja, joita kaytetéén Euroopan
myyntilupajarjestel mén tarkistamisessa vuonna 2001. Téamén vuosikertomuksen perustana on EMEAN
ydintoiminnan uudelleenmé&rittely suhteessa toiminnasta saataviin tuloihin.

Viraston koko henkil6st6 kayttda Acti Trak-gjanhallintgjdrjestelmaé. Sillé virasto pystyy kerddmaan
tietoja erilaisiin tehtéviin kéytetysta gjasta ja niihin liittyvista kustannuksista.
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EMEAnN toiminnan méaarittely ja mittaus — ActiTrak

ActiTrak-jérjestelmall & kerétéén tietoja kahdeksasta padtoi mintal uokasta, joiden tulonldhdettd kaytetéan
toi mintakustannusten kattamiseen. Jarjestelméssa on myo6s kaksi lisétoimintaluokkaa, joissa kerétdén tietoja
yleistoiminnasta. Jarjestelman osat ovat

1. Alkuarviointi (perusmaksut ja tarkastusmaksut)

2. Erityinen toiminta luvan myontémisen jalkeen (tyypin | ja |l muutokset, 1agjennukset, siirrot)

3. Yll&pitotoiminta, kuten sédnndlliset turvallisuusraportit, |1&8keturvatoiminta, ndytteenotto ja testaus

(vuosimaksu)

Tieteellinen neuvonta (erityismaksu)

Vaimiesmenettelyt ja yhteison lausuntopyynnét (erityismaksu)

Hallinnollinen maksu WHO:n todistuksista, rinnakkaisjakel usta ja tilauspal vel uista (hallinnol liset

erityismaksut)

7. Yleinen yhdenmukaistamistoiminta (EU:n yleisbudjetti)

8. EU:ntoimielinten pyynnosté tehtéva erityinen toiminta (esim.kansainvélinen yhdenmukai staminen,
|&8keval misteita koskeva ylei seurooppal ainen sééntelyfoorumi, harvinaisléékkeet, luonnonl 88kkeet,
vanhojen eléinldakkeiden j&&mien enimmaéispitoi suuksien asettaminen)

9. Koko viraston yleistoiminta, kuten henkildstohallinto, sisdiset kokoukset

10. Muiden kuin toiminnallisten jaostojen yleistoiminta, kuten hallinto ja varainhoidon valvonta.

o vk

Seuraavassa kaaviossa esitetédn ylei skuva koko EMEAN sihteeristosta. K olmesta toimintayksikosté esitetéén
tietoa my0s niité koskevissa luvuissa.

Koko EMEA

O 01 — Alkuarviointi

@12 %

[l 02 — Toiminta luvan mydntamisen jéalkeen
m4% O 03 - Yllapito

[ 04 - Tieteellinen neuvonta

1010 % W 05 - Valimiesmenettelyt/ lausuntopyynnét

O 06 — Hallinnolliset maksut

02 %
m1l%
B3 %

B 07 — EU:n yleisbudjetti

O 08 — Kohdennetut erityistehtavat

Hl 09 - Kaikkia jaostoja koskeva yleistoiminta

[l 10 - Yksikko-/jaostokohtainen yleistoiminta
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1.1 Hallintoneuvosto

Hallintoneuvosto kokoontui vuonna 1999

10. helmikuuta
2. kesdkuuta
29. syyskuuta
1. joulukuuta.

Hallintoneuvoston kokoonpano muuttui vuoden aikana useita kertoja, erityisesti Isannin ja Norjan edustgjien
tullessa mukaan tarkkailijoiksi. Liitteessa 1 esitetéan tasta yksityiskohtaiset tiedot.

Talousarvio- ja rahoituspaatokset

Hallintoneuvosto hyvaksyi 2. joulukuuta 1998 pitaméassaan kokouksessa 41,35 miljoonan euron
talousarvion varainhoitovuodelle 1999. Hallintoneuvosto hyvaksyi 29. syyskuuta 1999 pitdmassaan
kokouksessa 42,65 miljoonan euron téydentévéan ja korjaavan talousarvion, jossa otettiin huomioon
pé&dasi assa yl el seurooppal ai sesta sédntel yfoorumista (PERF) saatavat suuremmat tulot. Téydentava ja
korjaava talousarvio hyvaksyttiin EU:n budjettivallan kayttdjien kuulemisen jélkeen ja vuonna 1998
kaikkien EU:n hajautettujen toimielinten kanssa hyvaksytyn varainhoitosd&annon mukaisesti.

Euroopan tilintarkastustuomioi stuimen annettua lausuntonsa hallintoneuvosto myonsi johtajalle
vastuuvapauden vuoden 1998 tal ousarvion taytantéonpanosta 1. joulukuuta pitéméassdan kokouksessa.
My0s tilinpitgjalle myonnettiin vastuuvapaus.

Hallintoneuvosto hyvéksyi 1. joulukuuta 1999 pitdméasséan kokouksessa varainhoitovuoden 2000
talousarvioksi 49,559 miljoonaa euroa. Téhan sisdltyvét arviolta 34,775 miljoonan euron maksutul ot
sekd 13,2 miljoonaa euroa EU:n yleisesté talousarviosta. EU:n budjettivallan kayttg 84 pyydettiin
listksi perustamaan EMEAIle erityinen varaus, jolla rahoitettaisiin 188kearviointiviraston
harvinaisl&8kkeisiin liittyva toiminta, kun neuvoston asetus harvinai sl 88kkei sté tulee voimaan
(EYVL C 317, 4.11.1999, s. 34).

Kun asetus uusista maksuista (neuvoston asetus (EY) N:0 2743/98, EYVL L 345, 19.12.1998, s. 3) tuli
voimaan, hallintoneuvosto tarkasteli uudelleen maksujarjestelmaa, joka koski maksuja kansallisille
toimivaltaisille viranomaisille arviointi-, seuranta- ja tarkastuspalvelujen hoitamisesta. EMEAN
kansallisille toimivaltaisille viranomaisille maksamien maksujen taulukko hyvaksyttiin helmikuun
1999 kokouksessa (EMEA/MB/035/98). Hallintoneuvosto paétti 1. joulukuuta 1999 pitémassaan
kokouksessa jatkaa saman maksutaul ukon kayttdéa vuonna 2000.

Liséks hallintoneuvosto hyvaksyi menetelmét, joilla mééritetédn EMEAnN sihteeriston kulut, ja pétti
tarkastella kansallisten toimivaltai sten viranomai sten kustannuksia kahden seuraavan vuoden gjan.
Kustannusten maarittéminen tehdéén Euroopan parlamentin ja Euroopan tilintarkastustuomioistuimen
pyynnostd, ja silléa valmistaudutaan maksujérjestelman uudi stamiseen vuonna 2002.
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Varainhoidon valvonta

EU:n toimielimet jatkoivat vuonna 1999 keskustel ua Euroopan komission ehdotuksista siirtéaa
komissiolle vastuu EU:n kaikkien hajautettujen toimielimien varainhoidon valvonnasta (KOM (1997)
489 lopullinen, EYVL C 335, 6.11.1997, s. 15). Siks varainhoidon valvonnasta vastaa edelleen
|&&kearviointiviraston valiaikainen varainhoidon valvoja ja hdnen avustgjansa. Taloudellisten
transaktioiden laatua ja késittelyaikaa parannettiin vuodelle 1999 asetettujen tavoitteiden mukai sesti.

Asiakirjojen tarkistaminen Ka&sittelynopeus varainhoidon
(vuoden keskiarvo) valvonnassa (vuoden keskiarvo)
Kahden péivén Viiden péivan
kuluessa kuluessa
1997 4,48 % 74 % 91 %
1998 2,64 % 80 % 96 %
1999 1,39 % 89 % 99 %

Euroopan myyntilupajarjestelmén uudistaminen

Hallintoneuvosto alkoi valmistella EU:n toimielinten avustamista Euroopan myyntilupaj arjestelmén
uudistamisessa vuonna 2001. Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten johtajat, jotka eivét ole
hallintoneuvoston jasenid, kutsuttiin hallintoneuvoston 2. kesdkuuta 1999 pitdmaan kokoukseen
keskustelemaan alustavasti useista asioista. Kokouksessa tarkasteltiin muun muassa séantely-
jarjestelman lagjuutta, EMEAN hallinnointia ja sééntelytoiminnan hallintaa, séantelyjarjestelman
rakennetta seka saantel ytoiminnan suoritusindikaattoreita ja vertailututkimuksia.

Liséks hallintoneuvosto ilmoitti, ettd komissio oli nimittanyt konsultin arvioimaan alustavasti
|88keva misteiden myyntilupien myontamista koskevat yhteisdn menettelyt. Téta koskeva
loppukertomus on mé&ara jéttda Euroopan komissiolle marraskuussa 2000. Euroopan merkittévét
toimialgjarjesttt alkoivat valmistella tdman rinnalla omaa panostaan keskustel uun.
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1.2 EMEA ja sen yhteistyokumppanit

YhteisOn toimielimet

Y hteydet Euroopan komission pdédosastoihin:

Y ritystoiminnan p&dosasto
Maatal ouden pédosasto
Tutkimuksen pagosasto

Y hteinen tutkimuskeskus
Terveys- ja kuluttgja-asioiden padosasto
Ulkosuhtei den pd&éosasto
L aaj entumi sasi oiden pa&osasto
Henkildston ja hallinnon pééosasto
Budiettipdgosasto
Varainhoidon valvonnan pd&osasto

Tarkeimmaét yhteydet Euroopan komission yksikoihin koskivat edelleen yritystoiminnan pagdosaston
(entinen teollisuuden péadosasto, PO 111) 188ke- ja kosmetiikkayksikkda. Ladkearviointivirasto seka
terveys- ja kuluttagja-asi oiden padosasto (entinen kuluttajapolitiikan ja kuluttajien terveyden suojelun
pédosasto, PO XX1V) jatkoivat tietojen ja edustgjien vaihtoa tieteellisten komiteoiden sdannollisissa
kokouksissa.

Lisaks tutkimuksen paédosaston ja Y hteisen tutkimuskeskuksen kanssa liséttiin vuoropuhelua
Euroopan yhteison viidennesta tutkimuksen ja kehittémisen puiteohjelmasta. EMEAN ja Y hteisen
tutkimuskeskuksen valinen yhtei symmarryspdytakirja organisaatioiden vélisestd yhtei stydsta uusittiin
huhtikuussa 1999. Tama koskee erityisesti EMEAN tiloissa toimivan Euroopan |&8keval misteiden
teknisen toimiston (ETOMEP) toimintaa.

Kesakuussa pidetyt Euroopan parlamentin vaalit antoivat |&8kearviointivirastolle tilaisuuden esitella
ty6tdan uusille parlamentin jésenille ja kokoonpanoltaan muuttuneille valiokunnille. Tri Caroline
Jacksonin johtaman ympéristo-, terveys- ja kuluttgjansuojavaliokunnan kanssa vaihdettiin nakemyksia
ensimmaéista kertaa 18. lokakuuta 1999. Lisdksi luotiin yhteyksia budjettivaliokuntaan, talousarvion
valvontavaliokuntaan seka teollisuutta, ulkopuolista kauppaa, tutkimusta ja energia-asioita
kasittelevdan valiokuntaan.
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Euroopan ladkevalmisteiden tekninen toimisto (ETOMEP)

ETOMEP on Euroopan komission Yhteisen tutkimuskeskuksen Terveys- ja kuluttgjansuojainstituutin osa. Se
toimii EMEAN toimitiloissa Lontoossa ja tukee tietotekniikkaverkkoa, joka yhdistéé kansalliset toimivaltaiset
viranomaiset, Euroopan komission ja EMEAN (EudraNet). Ilannin ja Norjan kansalliset viranomaiset liittyivét
EudraNet-verkkoon vuoden 1999 lopulla.

Vuonna 1999 otettiin kdyttdon EudraSafe-jarjestelmd, jolla siirretdén asiakirjoja turvallisesti Internetin kautta.
Jarjestelma on erityisen térked dirrettdessa 188keturvatoiminnan kokeiluhankkeessa yksittéisia tapauksia
koskevia turvallisuusraporttefa  EMEAN, kansdlisten viranomaisten ja |&3keteollisuuden vélilla
(http:/ficsr.eudra.org).

Vastavuoroisen tunnustamismenettelyn seurantajérjestelma (EudraTrack 5.0) eteni. MINE | -verkon (Euroopan
|&8ketietoverkko) prototyyppi esiteltiin EMEAlle ja kansallisille viranomaisille joulukuussa 1999.

EMEAN ja yritystoiminnan padosaston verkkosivuja on kehitetty jatkuvasti ja otettu kéyttéon uudet
|&8keval misteita koskevan yleiseurooppal ai sen sédntelyfoorumin verkkosivut (http://perf.eudra.org).

Kaikkien EudraNet-palveluja koskevien jérjestelmien vuosi 2000 -yhteensopivuusongel mia tarkasteltiin.

Euroopan komission yhteinen tulkkaus- ja konferenssipalvelu (JICS)

Euroopan komission yhteinen tulkkaus- ja konferenssipalvelu on maailman suurin. Sen palveluksessa on noin
500 omaa tulkkia ja yli 1600 freelance-tulkkia. Se palvelee Euroopan unionin toimielimid seka EU:n
jasenvaltioissa olevia hgjautettuja virastojaja elimia.

Vuonna 1999 péétettiin osana elimien ja virastojen vélista yhteisty6ta sijoittaa JCS:n edustgja EMEAan.
Edustajan tehtédvénd on koordinoida Irlannissa ja Yhdistyneessd kuningaskunnassa konferenssi- ja
tulkkaustoimintaa, antaa monikielisyytté koskevaa tukea ja neuvontaa seké koordinoida viestintds, konferenssien
jarjestamista ja tulkkien tehtavanantoa koskevien asioiden ja muiden kieliasioiden hoitamista. EMEAN teknisten
ja erikoistermien sanaston laatimisessa edistyttiin. Sanastolla avustetaan EMEAN kokouksissa tydskentelevia
tulkkegja.

Euroopan neuvoston ladkkeiden laatua kasitteleva yksikkd (EDQM)

Euroopan farmakopea

Euroopan farmakopea on osa Euroopan neuvostoa, ja siinéd on mukana 27 jésenvaltiota, Euroopan unioni seka 16
muuta eurooppalaista ja sen ulkopuolista tarkkailijamaata. EMEA osallistuu Euroopan farmakopeakomission
tyéhon EU:n valtuuskunnan osana. Farmakopean sihteeristd ja asiantuntijat ovat mukana useissa EMEAN
tyoryhmissd, ja he hoitivat vuonna 1999 useita tehtévia EMEAN pyynnosta.

Euroopan farmakopea yllapitéa listks gan tasdlla olevaa luetteloa vakiotermeistd, joita kaytetdén
terveydenhoidon ammattilaisten ja potilaiden tarvitsemissa vamistetiedoissa. Tarkistettu laitos julkaistiin
joulukuussa 1999 ja se on saatavilla 21 kielelld, mukaan lukien kaikilla 11:11& EU:n virdlisella kielella (katso
http: //Awww.pheur.org).

Euroopan virallisten 1&ékeval vontalaboratorioiden verkosto (OMCL)

OMCL-verkosto perustettiin EU:n ja Euroopan neuvoston yhteishankkeena. Silléa koordinoidsan monia
toimintoja EU:ssa ja EFTA-maissa. EMEA ja EDQM allekirjoittivat kesdkuussa 1999 sopimuksen, jolla
jarjestetédn keskitetysti hyvaksyttyjen |a8keval misteiden ndytteenotto ja testaus OM CL -verkossa.
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Yhteistyd kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa

Vuoden 1999 lopulla noin 2 300 eurooppalaisen asiantuntijan verkosto avusti EMEAatieteellisten
tehtévien hoitamisessa. Tama on edelleen keskeinen osa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
panosta EMEAIle. Vuonna 1999 testattiin ja otettiin kayttoon sahkoinen tietokanta, joka sisdltéa
tietoja kaikista eurooppalaisista asiantuntijoista. Uusi jérjestelma antaa kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille etéyhteydet kaikkiin tietoihin sekd helpottaa tietojen péivittamista. Taysimittaiset
riippumattomuutta koskevat lausunnot ovat edelleen saatavilla EM EAlta pyynndsta tarkastel ua varten.

Noin kolmannes EMEAN tal ousarviosta maksetaan kansallisille toimivaltaisilie viranomaisille ndiden
tarjoamista ulkopuolisista tieteellisisté palveluista. Téaméa katetaan hakijoiltaja myyntilupien haltijoilta
saaduilla maksutuloilla

Hallintoneuvosto paétti helmikuussa 1999 jatkaa jarjestelméaa (maksutaulukkoa), jossa puol et
useimpien maksuluokkien tuloista jaetaan edelleen kansalisille toimivaltaisille viranomaisille. Uus
vuosimaksu paétettiin jakaa uudella tavalla:

30 prosentilla katetaan EMEAN henkil stokuluja

30 prosenttia maksetaan kyseessi olevan |a8keva misteen esittelijdlle ja avustavalle esittdjdlle
vuosittaisten turvallisuusraporttien laatimisesta ja muista val vontatehtévista

30 prosenttia kohdennetaan erityistoimintaan ja -hankkeisiin hallintoneuvoston paéattksella ja
tieteellisten komiteoiden kuulemisen jékeen (toisin sanoen |é&kevalvontakokoukset, elé@in-
|&8kkeiden saatavuus, kriisinhallinta ja muut luvan myontamista seuraavat hankkeet)

enintéén 10 prosenttia kohdennetaan keskitetysti hyvaksyttyjen 1a8kke den ndytteenottoon ja
testaukseen Euroopan neuvoston |a8kkeiden laatua késittelevan yksikon ja Euroopan virallisten
|88kevalvontal aboratorioiden verkoston kanssa tehdyn sopimuksen perusteel la.

EMEA tuki edelleen ihmisille ja e&imille tarkoitettujen 188kkeiden vastavuoroista tunnustamista
kasittelevien ryhmien tyota. Tata kuvaillaan yksityiskohtai semmin vuosikertomuksen luvuissa 2 ja 3.
Saksan, Ruotsin ja Y hdistyneen kuningaskunnan kansallisten viranomaisten asiantuntijat toimivat
pitki& aikoja EMEAssa vuonna 1999. Vuonna 1999 liséttiin yhteisty6té ja koordinointia
jasenvaltioiden kanssa erityisesti kokouksillaihmisille ja eléimille tarkoitetuista |188kkeisté vastaavien
kansallisten virastojen johtgjien kanssa.

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten epaviralliset kokoukset vuonna 1999:

29. tammikuuta Ihmisille tarkoitetuista |88kkeista vastaavien virastojen johtgjat (Pariisi)

25. helmikuuta Eléimille tarkoitetuista |&8kkei sté vastaavien virastojen johtajat (Langen)

7.—-8. maaliskuuta Ihmisille tarkoitetuista |88kkeisti vastaavien virastojen johtgjat (Berliini)

1. kesé&kuuta Eléimille tarkoitetuista | é8kkeista vastaavien virastojen johtgat (L ontoo)

2. kesdkuuta Virastojen johtajat kutsutaan hallintoneuvoston jarjestdmaén aivoriiheen

(EMEA)

3.—4. kesdkuuta Ihmisille tarkoitetuista |88kkei sté vastaavien virastojen johtajat (Berliini)

3.—4. kesdkuuta Ihmisille tarkoitettujen 188kkeiden vastavuoroista tunnustamista hel pottavan
tyéryhmén epévirallinen kokous (Berliini)

7.-8. kesdkuuta CPMP:n epéviralinen kokous (Berliini)

28.-29. kesdkuuta CVMP:n epaviralinen kokous (Berliini)

13.-14. syyskuuta Hallintoneuvoston epévirallinen kokous (Helsinki)

30. syyskuuta— 1. lokakuuta CPMP:n epévirallinen kokous (Helsinki)

5.-6. lokakuuta Ihmisille tarkoitetuista |88kkei std vastaavien virastojen johtajat (Helsinki)

22. lokakuuta Eléimille tarkoitetuista | &8kkei sté vastaavien virastojen johtgjat (Helsinki)

25.-26. marraskuuta Ihmisille tarkoitetuista |88kkei st vastaavien virastojen johtagjat (Kuusamo)

Seuraavilla Internet-sivuilla annetaan lisétietoja ihmisille ja déimille tarkoitetuista |&8kkeistéd vastaavien
virastojen johtgjien tydsta: http://heads.medagencies.org ja http://mww.hevra.org
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1.3 Avoimuus ja suhteet eturyhmiin

Kun toimielinten valinen Euroopan petostentorjuntavirasto (OLAF) oli perustettu, johtajateki 1.
kesdkuuta 1999 padtoksen yhteistydsté sen kanssa (EDIR/006/1999).

Julkisen kuulemisen jalkeen hallintoneuvosto laati EMEAN toimintasddnnon joul ukuun
kokouksessaan. EMEAN hyvan hallintomenetel yn s88nnéstdon otettiin mukaan nykyiset kéytannét, ja
siind annetaan yksityiskohtaiset ohjeet ristiriitaisista eduista, luottamuksellisuudesta, salassapidosta,
lahjoista ja kutsuista. EMEAN hyvan hallintomenettely sé8nnostd koskee hallintoneuvoston ja
tieteellisten komiteoiden jésenid, eurooppalaisia asiantuntijoitaja EMEAN henkil 0stoa. Lisdks
|88kearviointivirasto vastasi myonteisesti Euroopan oikeusasiamiehen pyynt6on laatia hyvaa
hallintotapaa koskevat sédnndt, jotka sisdllytettiin EMEAN hyvan hallintomenettelyn sé8nndstéon
hallintoneuvoston kokouksessa 1. joulukuuta 1999.

L&8kearviointivirasto jatkoi valmisteyhteenvetojen ja terveydenhoitoalan ammattilaisille annettavien
tietojen selkeytta koskevaa tydskentel ya erilaisten eturyhmien, erityisesti Euroopan kuluttajgjérjeston
(BEUC) kanssa. Eurooppalaisiajulkisia arviointilausuntoja (EPAR), joita l&&kearviointivirasto
julkaisee jokai sesta arvioimastaan 188kkeestd, muutettiin vuonna 1999 monellatavalla. Néin
parannetaan arviointilausuntojen monikielista saatavuutta EM EAN verkkosivujen kautta.

Vuonna 1999 Euroopassatuli esiin useita uusia potilasryhmid. Liséksi EMEA vahvisti vuoropuhelua
niiden Euroopan tasolla toimivien potilaiden kattoryhmien kanssa, joihin silla jo oli yhteyksia

EMEAN halintoneuvoston ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten edustgjille esiteltiin 2.
joulukuuta hallintoneuvoston vuonna 1998 kéymien keskustelujen pohjalta pilottihanke, joka koskee
Euroopan 188ketieteellisen tiedon verkostoa (MINE 1). Pilottihankkeeseen sisdltyy tietoja keskitetysti
hyvéksytyistd ja vastavuoroisesti tunnustetuista valmisteista, erityisesti vamisteyhteenvedoista ja
pakkausmerkinndista.

La&&kearviointivirasto on pyrkinyt jatkuvasti mittamaan ja parantamaan toimintaansa. Meneill&én oleva
EMEAnN ja EFPIAn yhteinen tehokkuusselvitys kattoi ensimmaisté kertaa hakemusten jéttamista
edeltavan gjan sekd hakemusten peruuttamisen ihmisille tarkoitettujen lé8keval misteiden arvioinnin
aikana. Vuoden 1999 selvityksen tulokset esitettiin 22. lokakuuta 1999 jérjestettyna tiedotuspéivana,
jane osoittivat, etté hakijat ja myyntilupien haltijat ovat alkaneet luottaa enemman keskitettyyn
menettelyyn ja EMEAN toimintaan.

EMEAnN ja FEDESAN tiedotuspéivana 16. huhtikuuta 1999 kerrottiin vastaavasta selvityksestd, joka
koski eldinladkkeita. Eléinlddkekomitean laatimat kyselylomakkeet koskevat keskitetyissa
menettelyissa tehtévia myyntilupahakemuksia ja myyntilupien lagjentamista koskevia hakemuksia.
Selvityksen alustavien tulosten odotetaan valmistuvan vuoden 2000 alussa.

EMEAN sihteeriston toiminnan paraneminen johtuu suuressa méagrin laadunhallintaj arjestel maa
(QMYS) koskevan aloitteen suuremmasta vaikutuksesta. Téhén mennessé on laadittu lukuisia
standardoituja toimintaohjeita, joiden kayttda tuetaan vuorovaikuttei sella sdhkoisella opastuksella.

Vuonna 1999 a oitettiin my6s sisdinen laaduntarkastusohjelma, jolla pyritéén varmistamaan
menettelyjen asianmukainen noudattaminen seka maérittamaan parannuskohteita |88kearviointi-
viraston koko toiminnassa. Laaduntarkastuksia tehtiin yhteensi noin 14, ja niissa tarkasteltiin
tieteellisen neuvonnan antamista, opastusta ennen hakemuksen jattamistd, 188keturvatoimintaohjeiden
noudattamista, kriisinhallintaa, kédnnosten laatua ja arkistointia.
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Eturyhmat

Eturyhmill&a on térkeé asema EMEAN toiminnassa. Tadma koskee erityisesti CPMP:n ja CVMP:n ohjeiden
luonnoksiin liittyvia kuulemismenettelyja. Eturyhmien jatieteellisten komiteoiden valisia kokouksia jérjestetdan
neljannesvuosittain, ja niissd voidaan vaihtaa nékemyksid ja huolenaiheita. Muun muassa seuraavat eturyhmét
ovat téssd mukana:

Bureau Européen des Unions de Consommateurs (BEUC)

European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations (EFPIA)
Association of the European Self-Medication Industry (AESGP)
Fédération de la Santé Animale (FEDESA)

European Generic medicines’ Association (EGA)

Comité Permanent des M édecins Européens (CP)

Committee of Agricultural Organisationsin the EU/General Committee of
Agricultural Cooperation in the EU (COPA-COGECA)

Groupement des Pharmaciens de I’ Union Européenne (GPUE)

European Association of Genetic Support Groups (EAGS)

Federation of Veterinariansin Europe (FVE)

Muita erikoistuneempia eturyhmié ovat

European Citizens' Association (ECAYS)

European AIDS Treatment Group (EATG)

European Association of Veterinary Consultants (AVC)

Drug Information Association (DIA)

Health Action International (HAI)

Pharmaceutical Research and Manufacturers of America (PhRMA)
International Society of Drug Bulletins (1ISDB)

European Scientific Cooperative on Phytotherapy (ESCOP)
European Federation of Associations of Health Product Manufacturers (EHPM)
European Herb Growers Association (Europam)

European Society of Ethnopharmacology (SEE)

European Herbal Practitioners Association (EHPA)

European Federation of Natural Medicine Users (EFNMU)

Vuonna 1999 j&rjestettiin myds useita teknisia seminaareja, joissa tarkasteltiin muun muassa yhteydenpitoa
ennen hakemuksen jattéamistd, hakemusasiakirjojen validointia, tieteellistéd neuvontaa ja muutoshakemuksia.
EMEA jatoimialgjérjestot jarjestavét séénnollisesti suurelle yleisolle tarkoitettuja tiedotuspéivié. Vuonna 1999

22. lokakuuta.
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1.4 Kansainvaliset asiat

Euroopan tal ousal ueen sekakomitea p&étti 28. toukokuuta 1999 ottaa Islannin ja Norjan virallisesti
mukaan Euroopan myynitilupajarjestelméadn. Jos Islannin ja Norjan kansanedustusl aitokset vahvistavat
paétoksen, se tulee voimaan 1. tammikuuta 2000. Islannin ja Norjan toimivaltaiset viranomaiset
nimittivat yli 30 asiantuntijaa, jotka osallistuivat vuonna 1999 EMEAN tyGskentelyyn tarkkailijoina.

Suhteita Keski- ja It&-Euroopan kansallisiin viranomaisiin tiivistettiin vuonna 1999. K eskitetysti
hyvaksytyt |a8kevalmisteet sisillytetédan 1. tammikuuta 1999 akaen Keski- ja Ité&Euroopan
kansallisten viranomaisten yksinkertaistettuun tunnustamismenettelyyn, joka perustuu Euroopan
unionin assosi aatiomaiden |é8keval vontaviranomaisten kanssa tehtyyn yhtei sty6sopi mukseen
(CADREAC).

EMEA sitoutui voimakkaasti vuoden 1999 lopulla |é8keva misteiden ylei seurooppal ai sen séantely-
foorumin (PERF) toimintaan. Foorumi keskittyy useisiin tarkeisiin toiminta-alueisiin: 188ke-
turvatoimintaan, EU:n vaatimuksiin laadun, turvallisuuden ja tehokkuuden arvioinnista,
toimivaltaisten viranomaisten velvollisuuksiin, hyviin valmistuskéyténtaihin, tietotekniikan kayttoon
sekd eléinladkkeiden jédmien enimmaéi spitoisuuksien asettami seen.

Foorumin toimintaa jatketaan vuoden 2000 alussa, ja se toteutetaan 31 kokouksen sarjana, jossa
kootaan yhteen EU:n jasenvaltioiden, CADREA C-sopimukseen kuuluvien maiden viranomaisten seka
EMEAnN asiantuntijat. PERF-foorumia rahoitetaan Euroopan komission PHA RE-ohjel masta yhteensa
800 000 euralla. Foorumille perustettiin marraskuussa 1999 omat | nternet-sivut
(http://perf.eudra.org).

T&ekin tasavallan, Viron ja Japanin viranomaisten kansalliset asiantuntijat viettivét vuonna 1999 pitkia
gjanjaksoja lédkearviointivirastossa.

Seka ihmisille etta eldimille tarkoitettujen 188kkeiden kansainvaliset yhdenmukai stami skokoukset
(ICH jaVICH) etenivét hyvin vuonna 1999. Lisétietoja esitetéddn Internet-sivuilla osoitteissa

http: //wwww.ifpma.org/ichl.html ja http://vich.eudra.org. Aloitteissa on mukana Euroopan unionin,
Japanin ja Y hdysvaltain séantelyviranomaisia, 188keteollisuuden edustgjia, kansainvélisia jarjestdja ja
erilaisiatarkkailijoita.

L &8kearviointivirasto alkoi vuonna 1999 kehittda yhdessa Maailman terveysjarjeston (WHO) kanssa
hakemusten seurantgjarjestelmad (SIAMED). Tama on osa EMEAN yhteisty6té muiden kansain-
vélisten kansanterveysjarjestdjen kanssa. Y hteistyolla pyritéén kehittdmaan seurantajarjestelman
aikaisemman version perusteella uusi versio, jokatulis EMEAN kéyttoon. Uus jarjestelmaon
tarkoitus ottaa k&ytt66n Euroopan talousal ueen sekd Keski- ja It&-Euroopan ja Euroopan muissa

mai ssa, jotta voidaan helpottaa seurantajarjestelmien yhdenmukai stami sta Euroopassa.

EU:n ulkopuoliset viranomaiset ovat edelleen kiinnostuneita Euroopan myyntilupajarjestelmasta

EMEAssa vieraili vuonna 1999 useita valtuuskuntia muun muassa Argentiinasta, Australiasta,
Brasiliasta, Bulgariasta, Etel&Afrikasta, Japanista, Kiinasta, Sloveniasta, Sveitsista ja Ukrainasta.
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Luku 2

Inmisille tarkoitettujen laakkeiden arviointi

CPMP:n puheenjohtaja
CPMP:n varapuheenjohtaja

Y ksikon paallikko

Saéntelyasi oiden ja |&8keturvatoiminnan jaoston paéllikko

Apulaigaostopdallikkod

Bioteknologian ja bioteknisten 188kkeiden jaoston pdallikko

Apulaigaostopdallikkod
Uusien kemiallisten aineiden jaoston padallikko
Apulaigaostopdallikkod

Ihmisille tarkoitettujen 188kkei den arviointiyksikon vastuual ueet ovat

myyntilupahakemusten hallinta ja seuranta keskitetyssa menettelyssa

mydnnettyihin myyntilupiin liittyva toiminta

yhteisdn lausuntopyyntéjen ja vélimiesmenettel yjen hallinta vastavuoroi sessa tunnustamisessa
CPMP:n ja sen tyéryhmien eurooppalaisen ja kansainvalisen yhdenmukai stamistoiminnan tukeminen.

Jean-Michel ALEXANDRE
Mary TEELING

Rolf BASS

Noé WATHION

Isabelle MOULON

John PURVES

Marisa PAPALUCA AMATI
Patrick LE COURTOIS
Anthony HUMPHREY S
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Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden arviointivksikko

@ 01 - Alkuarviointi

B 02 - Toiminta luvan myodntamisen jalkeen

[0 03 - Yliapito

O 04 - Tieteellinen neuvonta

B 05 - Valimiesmenettelyt/ lausuntopyynnot

@ 06 — Hallinnolliset maksut

B 07— EU:n yleisbudjetti

O 08— Kohdennetut erityistehtavat

B 09 - Kaikkia jaostoja koskeva yleistoiminta

[l 10 - Yksikkd-/jaostokohtainen yleistoiminta
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2.1 CPMP:n toiminta

Y hteensa

Keskitetyt menettely 1997 1998 1999 1995-1999
V astaanotetut hakemukset
OsaA 20 12 18 224
OsaB 40 33 29
Peruutettu hakemukset
OsaA 3 8 1 38
OsaB 4 12 7
V almistekohtai set lausunnot
OsaA 6 11 9 133*
OsaB 19 30 17
Ainekohtaiset lausunnot
OsaA 6 11 8 105*
OsaB 13 19 15
Tyypin | muutokset
OsaA 57 50 68 569
OsaB 52 108 207
Tyypin I muutokset
OsaA 19 26 48 239*
OsaB 28 40 61
Lagjennukset ja lyhennetyt hakemukset
OsaA 32 11 6 73
OsaB 2 4 13

* Néihin lukuihin sisdltyvét kielteiset lausunnot, jotka annettiin neljéa ainetta edustavasta seitsemasta

valmisteesta ja kahdesta muutoksesta.
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Suoritusindikaattorit

EMEAN ja EFPIAn yhteistd suoritusindikaattorihanketta jatkettiin vuonna 1999. Esittelijdiden
tyytyvéaisyys alkuperdisiin asiakirjoihin ja hakijoiden tyytyvéisyys arviointikertomuksiin on yleisesti
korkealla tasolla. Tassa yhteydessa panostettiin merkittévasti kielteisten tulosten ymmartémiseen.

EMEA toteutti vuonna 1999 erityisen selvityksen peruutetuista hakemuksista. Perusteellisen
selvityksen tulokset esitettiin EFPIAN tiedotuspédivana 22. lokakuuta 1999. Kaikkiaan hakijoiden
tyytyvéisyys (76 prosenttia) CPMP:n ja EMEAnN sihteeristdtn menettelyihin on edelleen hyvin korkea
jopa peruutettujen hakemusten tapauksessa.
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O Arviointivaihe @ Toiminta lausunnon antamisen jalkeen

0O Paatoksenteko O Yhtion kellon pysaytys

EMEA pysyi hyvin aikatauluissa |a&kevalmisteiden arvioinnissa ja CPMP:n lausuntojen laatimisessa
EU:n 11 viralisella kielella Erityisesti on pyritty parantamaan vamisteyhteenvedon, pakkaus-
selosteiden, pakkausmerkintéjen ja Euroopan julkisten arviointilausuntojen (EPAR) tietedlista ja
kidellista laatua tuotetietojen laaturyhman (PIQ) ja asiakirjojen laatuarviointia (QRD) tekevén
ty6ryhman suurella panoksella.

Keskitettyjen menettelyjen hallintaa on parannettu edelleen kehittdmdla ja ottamala kayttoon
laadunhallintastandardeja tieteellisen neuvonnan ja lausuntojen valmistelussa seka kehittdmalla
keskitetysti hyvaksyttyjen tuotteiden seurantaa niiden koko elinkaaren gjan.

Keskitetyn menettelyn eri vaiheita on seurattu sisdisilia laatutarkastuksilla useilla dueilla. Tieteellisten

asiakirjojen sisdtéa on dettu parantaa (CPMP.n kysymysluettelon mallit ja modulaarinen EPAR-
lausunto).
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Keskitetyt menettelyt

CPMP:n lausunnot uusista hakemuksista keskitetyssa menettelyssa 1995-1999
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Vuonna 1999 annettiin eniten lausuntoja infektiol &&kkeiden hoitoluokassa. Noin puolet peruutuksista
tehtiin kolmessa ATC-luokassa eli veritautien, hermostol é8kkeiden ja syopal aékkeiden luokissa.
Néissa luokissa esiintyi suuria ongelmia kliinisessi kehittamisessd, laadussa ja prekliinisessa
kehittémi sessa hakemusten jéttamisen aikana seka keskitettyjen hakemusten arviointivaiheessa.

CPMP:n lausunnot hoitoluokan mukaan jaettuna (anatomis-terapeuttis-kemiallinen
luokitusjarjestelma) 1995-1999

[] 1995 [] 1996 [ 1997 [[] 1998 [ 1999

A: Ruuansulatuselinten ja D: Ihotautil d8kkeet J: Systeemisesti vaikuttavat N: Hermostoon vaikuttavat

aineenvaihduntasairauksien infektiol aakkeet |aakkeet

| aékkeet

B: Veritautien |aakkeet G: Sukupuoli- ja virtsaelinten L: Syopal agkkeet ja sydvan S SImé- ja korvatautien
sairauksien laakkeet, sukupuolihormonit  biologinen hoito |aakkeet

C: Sydan- ja verisuoni- H: Systeemisesti kaytettavat M: Tuki- ja liikuntaelinten V: Diagnostiset aineet

sairauksien |agkkeet hormonival misteet sairauksien |aakkeet

Peruutetut hakemukset 1995-1999

20

151

104

1995 1996 1997 1998 1999

O Osa A BOsaB OYhteensa
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Muutokset ja laajennukset

Loppuun késiteltyjen muutosten ja lagjennusten maéra kasvoi merkittavasti vuonna 1999 EMEAN
tydohjel massa esitettyjen ennusteiden mukaisesti. Esittelijoilla oli tarked asema néissa myyntiluvan
myontamisté seuraavissa toimenpiteissa ja yll 8pidossa.
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L &&kkeiden haittavaikutuksia koskevien selontekojen, sédnnéllisten turvallisuusraporttien sekéa
Seurannan ja erityisten velvoitteiden aiheuttama tyomaara kasvoi vuonna 1999. Esittelijét ja avustavat
esittelijat osalistuivat lagjalti 1&8keturvatoimintaan, erityisesti myyntikieltomenettelyihin (esim.
trovafl oksaani/al atrofloksasiini) ja muihin kiiregllisiin turvallisuutta koskeviin rajoituksiin.
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Rinnakkaisjakelu

Keskitetysti hyvaksyttyjen valmisteiden rinnakkai 5jakel ua koskeva ilmoitusmenettely tuli voimaan 20.
marraskuuta 1998, minka jalkeen EMEA on ottanut vastaan 88 uutta rinnakkaisjakeluilmoitustaja 19
muutosilmoitusta, joiden perusteella EMEA antoi 33 rinnakkaigjakel uilmoitusta ja 8 muutosiimoitusta.
Lopullisten ilmoitusten tarkastusaika oli keskiméaérin 18 tyopéivaa patevan ilmoituksen

vastaanottami sesta. Muutosilmoitusten keskimaaréinen tarkastusaika oli 9 tyOpéivaa.

Rinnakkaigakeluvamisteiden kohdemaita olivat padasiassa Saksa ja Yhdistynyt kuningaskunta, ja
jasenvaltioista tarkeimpié al kuperdmaita olivat Belgia, Ranska, Italiaja Espanja.
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2.2 Tieteellinen neuvonta

Y hteensa
Tieteellinen neuvonta 1997 1998 1999 1995-1999
Annettu tieteellinen neuvonta 20 35 60 138
Tieteellinen neuvonnan seuranta 3 8 4 17

Tieteellistd neuvontaa koskevien pyyntdjen madra kasvoi merkittévasti vuonna 1999. Menettelyn
keskimaardinen kesto oli alle kolme kuukautta huolimatta kysymysten monimutkai suudesta ja uusista
aheista.

CPMP péétti perustaa tieteellisen neuvonnan tarkastusryhmén, jonka puheenjohtgjaksi valittiin Mary
Teeling. Sen tarkoituksena on Iujittaa ja lagjentaa CPMP:n panosta, varmistaa kunnollisen

asi antuntemuksen saatavuus seka parantaa kasvaneen tyémaaran hallintaa. CPMP hyvéksyi ja
hallintoneuvosto vahvisti standardoidun toimintamenettelyn innovatiivisia lédkeva misteita koskevan
tieteellisen neuvonnan antamista varten (EMEA/SOP/2072/99).

EMEAIlle jétettiin vuosina 1995-1999 yhteensa 13 myyntilupahakemusta, joiden yhteydessa EMEA
oli antanut tieteellistd neuvontaa. Hakemukset ovat johtaneet viiteen CPMP:n puoltavaan lausuntoon,
javiiden hakemuksen arviointi oli viela kesken vuoden 1999 lopussa. Hakijat peruuttivat kolme
hakemusta.

Tieteellistda neuvontaa koskevan 60 uuden pyynndn jakautuminen vuonna 1999

o%
3% 100

26 %
61 %

OLaatu @Bioteknologia OPrekliininen kehittdminen OKIiininen kehittaminen

a EMEA 2000




2.3 Ty6ryhmien toiminta

Tydryhmien saavutuksia

CPMP:n tyoryhmét sekd CPMP:n ja CVMP:n yhteinen laatutyryhma (QWP, katso luku 4)
kokoontuivat s88nndllisesti vuonna 1999. Liitteessa 9 esitetdan tietoja CPMP:n ja sen tyGryhmien
| aatimista ohjeista, asiakirjoista ja kannanotoista.

Bioteknologian tyoryhma (BWP) — puheenjohtaja Giuseppe Vicari, var apuheenjohtaja Jean-
Hugues Trouvin

Tyoryhma kokoontui yhdeksan kertaa vuonna 1999 kasittelemaan bioteknol ogisten ja biologisten
|88kevalmisteiden valmistusta ja valvontaa. Lisaksi se antoi tieteellistéd neuvontaa kansanterveytta
koskevissa asioissa. Tarttuvaa spongiformista enkefal opatiaa (TSE) koskevia merkkiainekokeita
kasiteltiin 19.—22. tammikuuta pidetyssi seminaarissa. Toisessa seminaarissa, joka pidettiin
joulukuussa 1999, késiteltiin Creutzfeldt-Jakobin taudin uuden muodon (nv-CJD) mahdollisen
levidmisen riskia plasmasta johdettujen |é8keva misteiden kautta.

Veri- ja plasmatyoryhma (BPWG) — puheenjohtaja Manfred Haase

Tyoryhma kokoontui viis kertaa késittelemaan verivalmisteisiin liittyvaa tehokkuutta ja turvallisuutta
sekd toimitti kahdeksan ohjetta konsultointia varten.

Tehokkuustyéryhmé (EWP) — puheenjohtaja Alfred Hildebrandt, var apuheenjohtaja Barbara
van Zwieten-Boot

Tyoryhma kokoontui viis kertaa késittelemaan kliinisiss testeissa kaytettévia menetelmid ja erityisiin
sairauksiin liittyvia hoitoalueita. Y hteistyta muiden tyoryhmien kanssa lujitettiin. Tama koski
erityisesti suun kautta nautittavia jaihon |&pi imeytyvia hitaasti vapautuvia valmisteita,
farmakokinetiikkaa sekad uusien rokotteiden, geeniterapian ja soluviljeltyjen influenssarokotteiden
tutkimusta.

EWP:n ja QWP:n yhteinen farmakokinetiikkatyéryhma — puheenjohtaja José Guimar aes
Morais

Tyoryhma jatkoi biologista hyotyosuutta ja biologista vastaavuutta koskevien nykyisten ohjeiden
péivittamista. Tyoryhma kasitteli my6s popul aati of armakokinetiikkaa.

L &8k etur vatoimintatyéryhma (PhVWP) — puheenjohtaja Patrick Waller, varapuheenjohtaja
Anne Castot

Tyoryhméa kokoontui kahdeksan kertaa kasittelemaan turvallisuuteen liittyvia asioita seka CPMP:n
etté kansallisten toimivaltaisten viranomaisten pyynnosta. Taman tuloksena yhdenmukai stettiin
valmisteyhteenvetoja ja pakkaussel osteita. Tyoryhma aloitti heindkuussa 1999 Y hdysvaltain
dintarvike- jalddkeviraston (FDA) kanssa sédnndlliset videokonferenssit, joissa keskusteltiin
molempia koskevista asioista.

Marraskuussa 1999 aloitettiin pilottihanke, jossa kehitetdan yksittéisia tapauksia koskevien

turvallisuusraporttien siirtamista sahkéisessd muodossa rgjoitetusti kansallisten viranomaisten ja
myyntilupien haltijoiden edustgjien vélilla

a EMEA 2000



Turvallisuustydéryhma (SWP) — puheenjohtaja Per Sjdberg

Tyoryhméa kokoontui kolme kertaa keskustelemaan prekliinisista ja turvallisuuteen liittyvisté asioista.
Turvalisuustyéryhma osallistui yhdessa bioteknol ogian tyéryhman kanssa geenisiirtoon perustuvien
|88kevalmisteiden laatua seka prekliinista ja kliinista vaihetta koskevien ohjeiden vamisteluun.

Marraskuussa 1999 jérjestettiin immunol ogisen yliherkkyyden testausta kasittel eva asiantuntijoiden
erityiskokous.

Apuaineita koskeva asiantuntijoiden erityistydryhma — puheenjohtaja Willem van der Giesen

Tyoryhméa kokoontui kolme kertaa vuonna 1999. Ty6éryhman paétehtdvéand oli parantaa |88ke-
valmisteiden apuaineista potilaille annettavien tietojen laatua ja merkitysta tapauksissa, joissa
apuaineillavoi olla havaittava vaikutus.

Lipodystrofiaa kasitteleva erityistydryhma — puheenjohtaja Bo Odlind

Erityisty6ryhmé& kokoontui maaliskuussa 1999 keskustel emaan tutkimusstrategiasta, joka koskee
erityisesti HIV-tartunnan hoidosta johtuvia pitkdaikaisia terveydellisia seurauksia, kun hoidossa
kaytetédn proteaasi-inhibiittoreita, seké tahan liittyvia kehon rakenne- ja aineenvaihduntamuutoksia.
Kuulemiseen osallistui Y hdysvaltain elintarvike- ja lé8keviraston (FDA) asiantuntijoita seka
potilasryhmien, tiedemaailman ja teollisuuden edustgjia.

Antiretroviralisia ladkevalmisteita kasitteleva erityisryhma — puheenjohtaja Bo Odlind

-L&&keresistentin HIV-kannan ilmaantumiseen liittyvien lisd8ntyneiden kliinisten ongelmien vuoks
erityistyoryhma aloitti keskustelut aiheesta ja ryhtyi marraskuussa 1999 selvittdmaan, mita tietojaon
télla hetkella saatavissa téstd nopeasti muuttuvasta alasta.

Tiomer saalia kasitteleva erityisryhma — puheenjohtaja Mary Teeling

Tama erityistydryhma perustettiin arvioimaan tiomersaalia sisdltévia l88keaineita. Tavoitteena on
rajoittaa altistumista elohopealle ja orgaanisille elohopeayhdisteille. Tyéryhma kokoontui kaksi kertaa
vuonna 1999, ja se keskusteli Euroopan farmakopean, Maailman terveygarjeston, FDA:n jaasiaan
liittyvien toimialgjdrjestdjen kanssa. Heinakuussa 1999 julkaistiin CPM P:n tiomersaalia koskevat
suositukset jalokakuussa 1999 kannanotto herkistymiseen liittyvista varoitusl ausekkeista.

Valmisteyhteenvetoa koskevan ohjeen paivittamista kasitteleva erityistydryhma — puheenjohtaja
Mary Tedling

Ryhma koordinoi CPMP:n ja EMEAN muiden tydryhmien ty6ta val misteyhteenvetoa koskevien
ohjeiden parissa. CPMP hyvaksyi ohjeet lokakuussa 1999.
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2.4 Yhteisty6 toimivaltaisten viranomaisten kanssa

Lausuntopyynnot ja valimiesmenettelyt

Kansallisesti hyvaksyttyihin valmisteisiin liittyvét kansanterveytté koskevat asiat voidaan siirtéa
EMEAnN vaimiesmenettelyyn.

Laéketur vatoi mintal ausunnot

L ausuntotyyppi CPMP:n lopullisen Kansainvalinen yleisnimi (INN)
lausunnon
paivamaara
Neuvoston direktiivin 75/319/ETY | 20.5.1999 Vigabatriini
12 artikla Menettely kesken Sibutramiini
Neuvoston direktiivin 75/319/ETY | 31.8.1999 Deksfenfluramiini, fenfluramiini
15 artikla 31.8.1999 Fenterminiini, amfepramoni
31.8.1999 Claobenzorex, fenbutratsaetti, fenproporex, mazindoli,

mefenorex, norpseudoefedriini, fenmetratsiinii,
fendimetratsiini, propylheksedriini

Neuvoston direktiivin 75/319/ETY | 23.6.1999 Sertindoli

15 artikla

Neuvoston direktiivin 75/319/ETY | 25.3.1999 Tirofiban

10 artikla 16.6.1999 afa-2a-interferoni

Meneill88n on 4 vastavuoroiseen tunnustamiseen liittyvaa valimiesmenettelyd. EMEAN verkkosivuilla
julkaistaan tietoja néistd menettelyistd, kun ne pdattyvét.

Suhteet Euroopan huumausaineiden ja niiden vaarinkayton
seurantakeskukseen (EMCDDA)

Vuonna 1999 liséttiin teknistd yhteisty6td EMCDDA:n kanssa. L&8kearviointivirasto osallistui
kolmeen kokoukseen, joissa se tuki uusien synteettisten huumausaineiden riskiarviointia koskevien
ohjeiden laatimista sekd 4-metyylitioamfetamiinin arviointia. 4-metyylitioamfetamiini otettiin tdman
seurauksena vuonna 1971 tehdyn Y hdistyneiden Kansakuntien ylei ssopimuksen mukaisten rajoitusten
piiriin, kun neuvosto oli tehnyt asiaa koskevan pdatdksen 13. syyskuuta 1999.

Kansainvalinen yhdenmukaistamiskokous (ICH)

Kansainvélinen yhdenmukai stami skokous tukee CPM P:t& vastaten | CH-prosessin teknisesta
koordinoinnista. ICH:n eri vaiheita koskevaa tukea annettiin CPM P:n varapuheenjohtaja Mary
Teelingille hdnen toimiessaan ohjauskomitean jésenend, EU:n aiheiden vetgjille, CPMPille ja
tyoryhmille.

Vuonna 1999 toimitettiin lausuntoa varten nelja ohjetta. Téhan sisdltyi yhteisen teknisen asiakirjan
useitaosia. Lisaks aoitettiin keskustelu ICH:n ottamisesta k&ytt66n maailmanlagjuisesti myos EU:n,
Japanin ja 'Y hdysvaltojen ulkopuolella.

Keski- ja Itd-Eurooppa

Vuoden 1999 alussa tuli voimaan yksinkertai stettu menettely, jolla Keski- ja It&Euroopan maiden
kansalliset viranomaiset tunnustavat keskitetysti hyvaksytyt [a8kevalmisteet. Aloitettiin yhteensi 293
menettelyd, jotka liittyivét 50 keskitetysti hyvaksyttyyn |88keval misteeseen. Niiden tuloksenatehtiin
52 puoltavaa paétosta ja 9 muutoksia sisdltévad puoltavaa paatdsta. Menettelyista 232 on viela kesken.
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Lisdksi Keski- ja It&-Euroopan viranomaiset osallistuivat vuonna 1999 tarkkailijoina CPMP:n useisiin
tyoryhmiin. Yksikkd osallistuu yleiseurooppal ai sen sédntelyfoorumin puitteissa aktiivisesti useiden
aiheiden kasittelyyn, mukaan lukien yhteison lainsdadannén taytantoonpano, |aéketurvatoiminta seka
myyntilupa-asiakirjojen arviointi laadun, turvallisuuden ja tehokkuuden osalta.

Luonnonléaékevalmisteita kasitteleva EMEAnN tyoryhma

Tamatyoryhma oli aikaisemmin véliaikainen, mutta se muutettiin EMEAN hallintoneuvoston
paétoksella EMEAN pysyvaksi tydryhmaksi. Tydryhma kokoontui kolme kertaa vuonna 1999
Konstantin Kellerin johtamana, ja siihen osallistui tarkkailijoita Keski- ja It&-Euroopan maista.

Tyoryhma laati useita ehdotuksia luonnonld&kkeiden laatua, turvallisuutta ja tehokkuutta koskevista
ohjeista. Tassa otettiin huomioon neuvoston direktiivin 75/318/ETY liitteen muuttamisesta 8.
syyskuuta 1999 annettu komission direktiivi 1999/83/EY (EYVL L 243, 15.9.1999, s. 9). Muutos
liittyi ilmaisuun ’[88kkeen vakiintunut kdyttd'. Eturyhmien kuuleminen jarjestettiin lokakuussa 1999.
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2.5 lhmisille tarkoitettujen la&kkeiden vastavuoroista
tunnustamista helpottavan tyéryhman toiminta

Vastavuoroinen tunnustaminen eli hgjautettu menettely on toinen Euroopan myyntilupajarjestelméan
kahdesta menettelysta. Sita kdytetdan edelleen yhtei styémuotona jésenvaltioiden vailla

Tri Birka Lehmann (Saksa) oli vastavuoroista tunnustamista hel pottavan tyéryhméan puheenjohtaja
vuoden 1999 akupuoliskolla, ja heindkuusta joulukuuhun 1999 puheenjohtajana toimi tri Veijo Saano
(Suomi). Ryhma kokoontui vuoden aikana 11 kertaa.

V astavuoroisten tunnustamismenettel yjen maéran selva kasvu vuonna 1999 vaati voimakasta tukea
EMEAIta, jotta voitiin varmistaa vastavuoroista tunnustamista hel pottavan tyoryhman, alaryhmien
kokouksien ja rinnakkai skokouksien sujuva toiminta (sihteeristotuki, kokoustilat, videokokoukset).

Menettelya kaytettiin vuonna 1999 seuraavasti:

Menettely
Hakemuksia Arviointi myOnteiseen Vaimies
Vastavuoroinen yhteensa kesken vuonna paétokseen menettel yt
tunnustamismenettely | vuonna 1999* 1999 vuonna 1999 vuonna 1999
Uudet hakemukset 275 48 210 2
Tyypin | muutokset 695 90 625 0
Tyypin Il muutokset 254 109 292 2

*Lukumaéarsan sisaltyy paallekkéisia menettelyja

Seka tehtyjen ettd loppuun kasiteltyjen hakemusten kokonai sméaéra kasvoi. Vaimiesmenettelyjen

maaré pysyi pienena.

Lausunnon antgjina toimivat jasenvaltiot jarjestivat yhteensa 48 rinnakkai skokousta (ne koskivat 41
uutta hakemusta, neljaé muutosta ja kolmea muuta hakemusta). Rinnakkai skokoukset vahenivét
vuoteen 1998 verrattuna suhteessa uusien hakemusten mééardan. Muutosmenettelyja koskevia

rinnakkaiskokouksia jérjestettiin useammin.

Y ksittéisista jasenvaltioista perdisin olevien peruutettujen hakemusten yleisyys — 34 prosenttia
(véhintéan 1 peruutus menettelya kohti) — on edelleen huol enaiheena vastavuoroisessa

tunnustami smenettelyssi. Syyskuussa aloitettiin peruutuksia koskeva perusteellinen selvitys, jolla
pyritddn saamaan selville peruutuksien taustalla olevat syyt ja ehdottamaan ratkaisuja, joillatéama
kehitys estetddn tulevai suudessa.

L&hes kaikki jésenvaltiot ovat toimineet t&hdn mennessi lausunnon antagjina. Jasenvaltioiden valinen
jakauma on edelleen epétasainen useiden jasenvaltioiden ollessa hallitsevassa asemassa.
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Pa&tokseen saatettujen menettelyjen méara ryhmittéin vuonna 1999

DOYleiset
@ Verituottet
86 O Laajenukset
OOTC
B Muut
Olmmunologiset
B Uudet vaikuttavat aineet
OKiinteat yhdistelmat

V astavuoroisen tunnustamismenettelyn avoimuus ja nékyvyys ovat parantuneet merkittévasti.
Huhtikuussa 1999 julkaistiin menettelyja koskeva tuotel uettel 0. Luettelossa oli séhkdiset linkit
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten verkkosivuille, joilla padsee tarkastelemaan julkaistuja
vamisteyhteenvetoja. Ryhman s&anndlliset kokoukset eturyhmien kanssa seké jasenten osallistuminen
|88kevalmisteiden sééntelya koskeviin seminaareihin on antanut tietoja |édketeollisuudelle ja tarjonnut
keskustel utilaisuuksia.

Y hteistyd Euroopan komission yritystoiminnan pagosaston kanssa on edelleen térkedd, ja komission
osallistuminen ryhman kokouksiin on erityisen arvokasta.

Vuonna 1999 julkaistiin useita ohjeita, joilla avustetaan hakijoita ja myyntilupien haltijoita vasta-
vuoroisen tunnustamismenettelyn kaytossa. Naihin kuuluvat kannanotot kaksin- ja monikertaisista
hakemuksista, myyntilupien haltijoiden valisista yhteyksistd, tuoteryhmien lagjennuksista ja
vastavuoroisen tunnustamismenettel yn toistuvasta kaytosta. Lisaksi julkaistiin suosituksia

perustelluista lupahakemuksi sta seké ohje parhaasta kdytanndstd muutoshakemuksien kasittelyssa
vastavuoroi sessa tunnustamismenettel yssa.

Heindkuussa 1999 kdynnistettiin pilottihanke, jolla pyritédn edistdmaan val misteyhteenvetojen
yhdenmukai stamista. Péivitettyjen arviointilausuntojen tuottamisesta paétettiin ja se a oitetaan
kaikkien tammikuussa 2000 alkavien menetelyjen suhteen. Arviointilausunnoissa annetaan kattava
yleiskatsaus valmisteeseen liittyvistd asiakirjoista ja vastavuoroisen tunnustamismenettel yn aikana
tehdyista padtoksista. Talla pyritédn hel pottamaan EU:n kansallisten viranomaisten jaEU:n
ulkopuolisten viranomaisten valista yhteydenpitoa sekd menettel yn toistuvaa kayttoa.

Islannin ja Norjan edustajat osallistuivat tarkkailijoina vastavuoroisen tunnustamisen hel pottamista
késittelevan tyéryhman kokouksiin vuonna 1999. Talla valmisteltiin maiden osallistumista vasta-
vuoroiseen tunnustamismenettel yyn. Ryhma paétti kutsua kokouksiinsa vuoden 2000 tammikuusta
Idhtien Keski- ja Ité&Euroopan maiden kansallisia viranomaisia edustavia tarkkailijoita.
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Luku 3
Elainladkevalmisteet

Yleiskatsaus CVMP:sté ja eldainlaakkeiden arviointiyksikdstéa

CVMP:n puheenjohtgja Reinhard KROKER
CVMP:n varapuheenjohtgja Gabriel BEECHINOR
Y ksikon paallikko Peter JONES
CVMP:n ja déinlaékejaoston padllikko Jill ASHLEY-SMITH
El&inl&&kkeiden turvallisuusjaoston paallikkod Korndlia GREIN

El&inl&8kkeiden arviointiyksikon vastuual ueset:

myyntilupahakemusten hallinta ja seuranta keskitetyssa menettel yssa

eldinperéisissi elintarvikkeissa sallittujen eldinl&&kkeiden jaémien enimméi spitoisuuksia koskevien
hakemusten hallinta

mydnnettyihin myyntilupiin liittyva toiminta

vastavuoroiseen tunnustamiseen liittyvien yhteison lausuntopyyntdjen ja valimiesmenettelyjen hallinta
CVMP:n ja sen tydryhmien eurooppal aisen ja kansainvélisen yhdenmukai stami stoi minnan tukeminen

Elainlaakkeiden arviointiyksikko

@ 01 — Alkuarviointi

m15% @15 %

Bl 02 — Toiminta luvan myodntédmisen jalkeen

m4 %

05 % ] 03 - Yliapito

[l 07 — EU:n yleisbudjetti
[0 08 — Kohdennetut erityistehtavat

B 09 — Kaikkia jaostoja koskeva yleistoiminta

128 %

El&inl&8kkei den arviointiyksikolle tydohjel massa 1999-2000 asetetut tavoitteet saavutettiin useilla
avainaueilla. Erityisesti sdadettyjd maérdaikoja noudatettiin 100-prosenttisesti ja kaikkien vanhojen
eléinl&8kkeiden ja&mien enimméispitoisuuksien arviointi saatiin pédtokseen ennen mééréaikaa 1.
tammikuuta 2000. Laakeval misteita koskevat sdanntt Euroopan yhteisissa -sarjan osan VI uuden
luonnoksen laatimisessa edistyttiin my6s merkittavasti (liitteessa 1 annetaan lisétietoja sarjasta).
Merkittava osa el éinlaékkeiden turvallisuutta kasittelevan jaoston tyosta liittyi vanhojen aineiden
jéémien enimméi spitoisuuksien asettamiseen, mihin ei liity maksutuloja.
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3.1 CVMP:n toiminta

Keskitetyt menettelyt

Y hteensé
Keskitetyt menettelyt 1997 1998 1999 1995-1999
V astaanotetut hakemukset 2 14 4 32
Peruutetut hakemukset 0 1 0 3
V almistekohtai set lausunnot 6 3 9 20
Tyypin | muutokset 5 7 16 28
Tyypin I muutokset 0 0 3 3
Laajennukset ja lyhennetyt hakemukset 2 7 6 15

Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 liitteen osan B mukaiset hakemukset (joissa hakijat voivat
valita menettelyn) muodostivat noin kaksi kolmannesta kaikista hakemuksista. Myyntilupien
kokonai sméara ja tdmén aiheuttama muutosten ja lagjennusten merkittava lisdantyminen vaatii
lisponnisteluja luvan myontamista seuraavassa tydssd, kuten sdanndllisten turvallisuusraporttien
valvonnassa.

Lausunnot, muutokset ja myyntilupien yllapito vuosina 1995-1999

25
20
15
10

1995 1996 1997 1998 1999

mm |_ausunnot = Tyyppien | jall muutokset
m— S&annolliset turvallisuusraportit
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Keskitetyn menettelyn suoritusindikaattorit

Paivia

1995 1996 1997 1998 1999
OArviointivaihe @ EMEAnN lausuntoa seuraava vaihe
0O Paatoksenteko OYhtion kellon pysaytys

Kaikki lausunnot on saatu valmiiksi ja siirretty komissiolle vaadituissa aikargj oissa el éinlaékkeiden
arviointiyksikolle vuoden 1999 tydohjel massa asetettujen tavoitteiden mukaisesti.

Esittelijat

K eskitettyjen menettelyjen esittelijoiden ja avustavien esittelijdiden jakautuminen on paranemassa. On
kuitenkin selvad, ettd erdiden valtuustojen tydmadra on suurempi.

Esittelijoiden jakautuminen valtuustoittain 1995-1999

B DK D EL E F IRL | L NL A P FIN S UK

O Esittelija @ Avustava esittelija
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Kansainvélinen yhdenmukaistaminen

CVMP laati vuonna 1999 useita uusia ohjeita, joilla autetaan uusien tuotteiden tutkimukseen ja
kehittamiseen osallistuvia hakijoita. On melko selvaa, ettel téllaista neuvontaa ollut aikaisemmin
saatavilla. Ohjeita kuvaillaan yksityiskohtaisesti jéljempana CVMP:n tyéryhmien saavutuksia
kuvaavassa kohdassa.

EMEANR panos kansainvélisen yhdenmukai stamisen edistémisessa tunnustettiin ensimmai sessa
julkisessa eldinld&kkei den kansainvélisessd yhdenmukai stamiskokouksessa (VICH), joka pidettiin
Brysselissd marraskuussa 1999. Testien médran vahentamisessa va ttdmalla paéllekkaisié el éinkokeita
on edistytty merkittévasti VICH-prosessissa vuonna 1999 tehtyjen saavutusten ansiosta. Vamiiksi on
saatu yhteensa 12 ohjetta, jotka kattavat |agjan aihealueen.

EMEA jérjesti vuonna 1999 ensimmaisen yhtei sen kokouksen Euroopan komission teknisen avun
tiedonvaihtokeskuksen (TAIEX) kanssa. Kokouksen tarkoituksena on auttaa Keski- ja It&Euroopan
maita yhdenmukai stamaan toimintaansa EU:n eléinl&8kkeita koskevien lupavaatimusten mukai sesti.
Ensimmai sessé kokouksessa keskityttiin keskitetyn menettelyn padkohtiin sekda CPMP:n ja sen
tyoryhmien tehtéviin. Vuonna 2000 j&rjestetd8n suunnitelmien mukaan lisa téllaisia kokouksia

El&inla8kkeiden arviointiyksikko kasitteli yleiseurooppal aisen 188kealan sdantelyfoorumial oitteen
(PERF) yhteydessa kuluttajien turvallisuutta j&&mien enimmaéi spitoi suuksien asettamisessa. Se
osallistui yhdessa ihmisille tarkoitettujen 188kkeiden arviointiyksikon kanssa toimintaan, joka koski
toimivaltaisten viranomaisten velvollisuuksia ja valtuuksia, yhteistn lainsdaddannon taytantéonpanoa
seka |é8kevalmisteiden laatua.
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Laékkeiden turvallisuus ja saatavuus

Jaamien enimmaispitoisuuksien (MRL) vahvistaminen

Y hteensé
Jaémien enimmai spitoisuudet 1997 1998 1999 1995-1999
Vanhojen aineiden jd&mien 60 114 157 573
enimmai spitoisuuksien vahvistaminen
Uusia jédmien enimmai spitoisuuksia 6 4 3 38
koskevat hakemukset
Peruutetut uusia jédmien enimmais- 0 0 0 3
pitoisuuksia koskevat hakemukset
Uusien jédmien enimméi spitoisuuksien
muutoksia ja lagjennuksia koskevat 13 10 12 49
hakemukset
Peruutetut muutoksia ja lagjennuksia 1 1 0 3
koskevat hakemukset
Lausunnot uusista jd&&mien 10 27 32 79
enimmai spitoisuuksista

Kun EMEA dlaitti toimintansa tammikuussa 1995, yli 600 vanhalle aineelle oli asetettava jédmien
enimmaispitoisuudet (MRL). Haasteeseen on nyt vastattu viemalla arvioinnit paétokseen EMEAN
tydohjelmassa 1999 asetetun tavoitteen mukaisesti siten, etta CVMP:n lausunnot voidaan sisallyttda
paéatoksiin ennen madrdaikaa 1. tammikuuta 2000.

Uusia jadmien enimmai spitoisuuksia koskevia hakemuksia tulee tasaista tahtia, ja niiden lukumaéra
vastaa vuodelle 1999 tehtyja ennusteita. Tama kertoo tutkimuksen ja kehittémisen myoéta tulevien,
uusien aineiden valitettavan pienestéd madrasta tuotantoeldimille. Nykyisten jédmien

enimmai spitoi suuksien |agjentamista pienempiin lgjeihin koskevien hakemusten méérét ovat kuitenkin
rohkaisevia.

L a8kkeiden saatavuus

Ladkkeiden saatavuus L&8kearviointivirasto on hyvin selvilla

seurauksista, joita aiheutui muutamien
vanhojen aineiden j&amien enimmais-
pitoisuuksien asettamisen
keskeytymisesta. Se on aiheuttanut
niihin liittyvien olennaisten
|88kevalmisteiden poistumisen
eldinlddkareiden kaytostéd ja siten
vaikuttanut eldinten terveyteen ja

- Kevét 1998: perustetaan erityistyéryhméa

- Toukokuu 1998: hyvéksytdén CVMP:n kannanotto
hallintoneuvostolle esittamista varten

- Kesdkuu 1998: jérjestetdén aihetta koskeva hallintoneuvoston
jakomission yhteinen aivoriihi

- Maaliskuu 1999: CVMP antaa saatavuutta koskevan
kannanoton, jossa esitetédn todenndkoisesti katoavia
olennaisia aineita

o . » hyvinvointiin.
- Elokuu 1999: perustetaan erityistydryhma, joka kasittelee
riskien arviointia jédmien enimmaisméairien asettamisessa EMEA tuki taysimittaisesti 145ke-
- Lokakuu 1999: o _ valmisteiden saatavuutta koskeneita
- péivitetdén olennaisia aineita koskeva kannanotto ja aoitteita. Vieressa esitetzan aikataulu
|uettelo tapahtumista, joihin se on osallistunut
- saatavuutta kasittelevéan EMEAN tydryhman aktiivisesti CVMP:n kanssa.

ensimmaéinen kokous, johon komissio ja eturyhmét
osdlistuvat.




Mikrobien ldakeaineresistenssi

Vuonna 1999 keskusteltiin paljon
mikrobien vastustuskyvysta antibiooteille.
Siks oli gjankohtaista, etté |88kearviointi-
virasto hyvéksyi jajulkaisi heindkuussa
1999 oman raporttinsa el &inld&kkeiden
hoitokayttdon liittyvéastd mikrobien

| 88keai neresi stenssi sta Euroopan
unionissa.

Raportissa esitetdan, etté antibioottien
kaytto johtaa ennemmin tai mydhemmin
|88keaineresistenssiin riippumatta siita,
onko la8kkeet tarkoitettu ihmisten tai
eldinten hoitoon, eldinten kasvun
nopeuttamiseen tai maan- tai
puutarhanviljelyyn. Vieressi esitetéén
yhteenveto raportissa esitetyista
térkeimmista suosituksista:
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Mikrobien |aakeaineresistenssia  koskeva
raportti ja laadullinen riskiarvio

- Fluorokinolonille resistentin el & nperéisen salmonellan
aiheuttaminen terveyshaittojen todenn&kdisyys on pieni, mutta
epavarmuus ja vaihtelu ovat hyvin erilaisia eri jdsenmaissa

- Kaikkien eldimille tarkoittujen antibioottien kayttn
sdannollistd valvontaa tarvitaan kaikissa EU:n jésenvaltioissa

- Tarvitaan eéinten antibioottiresistanssin kansallinen
seurantaohjelma

- Antibiooteille mydnnettévan myyntiluvan ehdoks seuranta
ennen myyntia

- Vavontaa tarvitaan myyntiluvan myontémisen jalkeen

- Strategisiatoimenpiteitéd tehokkuuden séilyttamiseksi

- Kéytanndllisten kéyttdohjeiden soveltaminen koko yhteisissa




3.2 CVMP:n ty6ryhmat

Tydryhmien saavutuksia

Tehokkuustyoryhma (EWP) — puheenjohtaja Liisa Kaartinen

Tehokkuustyéryhmé jatkoi biologista vastaavuutta koskevien ohjeiden tarkistamista seka

ulkol oislé8kkeita koskevan kahden ohjeluonnoksen laatimista. Toinen luonnos koskee koiria ja kissoja
jatoinen nautakarjaa jalampaita. Myos ei-steroidisten tulehdus 88kkeiden testausta ja kliinisissa
kokeissa kaytettavia biotilastollisia menetel mia koskevien uusien ohjeiden luonnostelu etenee hyvin.

Lisdks alettiin valmistella tehokkuuteen liittyvad kannanottoa, joka koskee pienid kdyttbaiheita ja
kohdelgjeja. Kannanotto edistéé merkittavasti |a8kkeiden saatavuutta koskevaa aloitetta. Liséks
vamistellaan hoitovaateita koskevaa termistoa.

Jaamien turvallisuutta késittelevé tyéryhmé (SRWP) — puheenjohtaja Michele Dagorn

Huolimatta valtavasta tydmaérastd, jonka vanhojen aineiden jadmien enimmaéi spitoisuuksien
asettaminen aiheutti j&dmien turvallisuutta kasittelevale tyéryhmélle, tydryhma osallistui myds
varoai kojen vahvistamista maidolle sek& antibioottien vaikutuksen arviointia meijerien
mikrobiviljelmissi koskevien ohjeiden valmisteluun. Liséks tydryhma osallistui vuoden aikana
aktiivisesti CVMP:n toimintaan VICH:n turvallisuusohjeiden parissa.

L &8k etur vatoimintatyéryhma (PhVWP) — puheenjohtaja Gabriella Conti

K oska keskitetylla menetelmalla hyvaksytddn enemman valmisteita, CVMP on sitoutunut kokoamaan
yhteen 188keturvatoi mintaa koskevia ohjeita, jotka koskevat seka ilmoitusvelvollisuuksia etta eldin-
|88kkeiden seurantatutkimuksia myyntiluvan myoéntamisen jalkeen.

Vuonna 1999 edistyttiin el@inlégkkeiden epéiltyja haittavaikutuksia eldimissa koskevien kliinisten
termien VEDDRA-luettelon laatimisessa, joka aloitettiin vuonna 1998. Se on saatavillaEMEAN
verkkosivuilta.

Immunologisia valmisteita kasitteleva tydryhméa — puheenjohtaja Paul-Pierr e Pastor et
Tyoryhma kasitteli useita elé@inrokotteisiin liittyvia aiheita. Vuonna 1999 toimitettiin lausuntoa varten
kaks ohjetta, jotka koskevat el&@imille tarkoitetuille yhdistelmérokotteille asetettuja vaatimuksia seké
eldinrokotteilla saatavan suojan kestoa. Tydryhma kasitteli myos el&inrokotteiden kenttékokeita
koskevia ohjeita ja keskusteli viruskannan muuttamisesta sikainfluenssarokotteissa. Lisaksi tyoryhma
vastas kolmeen CVMP:n vuoden aikana tekemaan lausuntopyyntdon.

CPMP:n ja CVMP:n yhteinen laatutyéryhma — puheenjohtaja Jean-L ouis Robert

CPMP:n ja CVMP:n yhteinen laatutyoryhma hyvaksyi tai julkaisi useita eléinlédkkeita koskevia
erityisohjeita, joista annetaan lisdtietoja liitteessa 9.
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3.3 Elainladkkeiden vastavuoroista tunnustamista helpottavan
tyéoryhman toiminta

El&inl&8kkei den vastavuoroista tunnustamista hel pottava tyoryhma kokoontui EMEAssa kerran
kuukaudessa, paitsi elokuussa. Puheenjohtgjuudesta vastasi aluksi Saksa ja sitten Suomi. EMEA antoi
edelleen tydryhmaélle téysimittaista sihteeri- ja hallintotukea, jolla oli ratkaiseva merkitys sen
tehokkaalle toiminnalle.

My0s Euroopan komission osallistuminen tyoryhman kaikkiin kokouksiin oli hyddyllista. Tama koski
erityisesti keskusteluja organisaatioasioista. Tyoryhma siirtéd kaikki asiakirjansa sdhkoisessa
muodossa EudraM ail-jarjestelméan kautta. Huhtikuussa 1999 otettiin kdytt6on Euroopan

eladinl88kkei std vastaavien sddntelyviranomaisten johtajien verkkosivut (http://mww.hevra.org), joiden
kautta padsee tarkastelemaan tyoryhman asiakirjoja.

Seuraavassa taulukossa esitetédn myyntilupia koskevien vastavuoroisten tunnustamismenettelyjen
lukumaara. Lukuihin sisdityvat vuonna 1999 aloitetut menettelyt, jotka voivat koskea seka uusia
hakemuksia etta toistuvia menettelyja. Téhan mennessa kahdeksan jésenvaltiota on toiminut
lausunnon antajana. Muutosten lukum&&ra kasvoi tasaisesti vuonna 1999.

Vuos Myyntilupia koskevien
menettelyjen maara

1996 17

1997 21

1998 31

1999 29

Vuonna 1999 térkeda toimintaa olivat hakemusten tekemisen hel pottaminen, vastavuoroisessa
tunnustami smenettel yssa tehtyjen hakemusten peruutusten syiden tutkiminen, FEDESAN kanssa
aoitettu yhteinen tutkimus vastavuoroisesta tunnustami smenettel ysta, el&inlédkkeiden vastavuoroisen
tunnustamisen val mistehakemiston kehittaminen sek& harvinaisléékkeita ja valmistei den saatavuutta
koskeva ty6. Hakemusten automaettinen validointi on otettu kayttéon. Tyoryhma tapasi sdanndllisesti
eturyhmia vuonna 1999.
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Luku 4
Tekninen koordinointi

Y ksikon paallikko Karel de NEEF
Tarkastusten jaostopadllikko Stephen FAIRCHILD
Asiakirjojen halinta- jajulkaisujaoston pdallikko Beatrice FAYL
Konferenssijaoston paallikko Sylvie BENEFICE
Tietotekniikkajaoston p&allikkod Michael ZOURIDAKIS
Apulaigaostopdallikkod David DRAKEFORD

Tekninen koordinointiyksikko tarjoaa teknista tukea seka ihmisille etté eléimille tarkoitettujen |88keval misteiden
arviointitoimintaan. Lisdks se tarjoaa EMEAIlle muun muassa asiakirjojen hallintaan, konferensseihin ja

tietotekniikkaan liittyvia yleispalveluja.

Yksikkdé koordinoi myés kaikkia yleiseurooppalaisessa |&&kealan saéntelyfoorumissa (PERF) tarvittavia
kokouksia seka kansainvélisessd yhdenmukaistamiskokouksessa (ICH) kaytettdvan asiakirjojen sahkoisen

muodon standardointia.

Tekninen koordinointiyk
@ 6%
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012%

@ 6%

W 19%

W 13% 0 4%
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@O 01 — Alkuarviointi

[l 02 — Toiminta luvan mydntamisen jalkeen

0 03 - Yliapito

O 06 — Hallinnolliset maksut

[l 07 — EU:n yleisbudijetti

[0 08 — Kohdennetut erityistehtavat

B 09 — Kaikkia jaostoja koskeva yleistoiminta

[ 10 - Yksikko-/jaostokohtainen yleistoiminta

a EMEA 2000




4.1 Tarkastusten seka ihmisille tarkoitettujen ladkevalmisteiden ja
elainladkkeiden laadun koordinointi

Vuosi 2000 -valmius

Keskitetysti hyvaksyttyjen tuotteiden myyntilupien haltijoita pyydettiin vahvistamaan, ettd ne olivat tutkineet
vuoden 1999 vuodeksi 2000 vaihtumisen vaikutusta tuotteisiinsa, ja antamaan lisdks vakuutukset, ettei tdma
vaikuttaisi tuotteiden laatuun ja saatavuuteen. Kaikki vahvistivat tutkineensa paivamééran mahdollisia
vaikutuksia ja vakuuttivat, ettd niiden tuotteiden laatu ja saatavuus séilyvét. Vain muutamat eivét pystyneet
antamaan erityistd vakuutusta. Tama johtui tekijoistd, joihin ne eivdt voi vaikuttaa (esim. ulkopuoliset
toimittajat).

Keskitettyja menettelyja koskevien tarkastusten koordinointi

Hyvaa valmistuskadytantta (GMP) koskevien tarkastuspyyntdjen méaéra on pysynyt vakaana muutaman
viime vuoden aikana. Vuonna 1999 tehtiin 21 GM P-tarkastusta. M&ara pieneni vuodesta 1998, koska
tuolloin oli kasittelemétté vuonna 1997 tehtyja pyyntoja.

Vuonna 1999 tehdyista tarkastuksi sta yhdekséan toteutettiin Y hdysvalloissa, kuusi Euroopan unionissa
jakolme Sveitsissa seka yksi Australian jayks Japanissajayks Puerto Ricossa. Tarkastusryhmét
koottiin Alankomaista, Belgiasta, Irlannista, Italiasta, Ranskasta, Saksasta, Suomesta ja Y hdistyneesta
kuningaskunnasta.

K eskitetyissd menettelyissa kaytettévaa hyvaa kliinista kayténtoa (GCP) koskevien tarkastusten
kayttéonoton valmistelu jatkui GCP-tarkastgjien erityistyéryhméassa CPM P:n huomattavalla
myotavaikutuksella. GCP on nyt osa hakemusten jéttémista edeltdvaa vaihetta ja niiden vaidointia.
Vuonna 1999 tehtiin kaksi ensimméisté hyvaa |aboratoriokdytantta (GLP) koskevaa tarkastusta.

GMP-tarkastgjien erityistyéryhma kokoontui viis kertaa ja GCP-tarkastgjien erityistydryhma kolme
kertaa vuonna 1999. Liitteessa 9 esitetdan lisétietoja ndiden ryhmien menettelyistd ja laadituista
asiakirjoista vuonna 1999.

Keskitetysti hyvaksyttyjen valmisteiden naytteenotto ja testaus

EMEA ja Euroopan neuvoston |88kkeiden laadusta vastaava elin EDQM tekivét sopimuksen
néytteenotto- ja testausohjelman koordinoinnista. Ohjelmalla valvotaan keskitetysti hyvaksyttyja
vamisteita sind vuonna, kun valmisteen myyntiluvan myontamisesté on kulunut kolme vuotta.

tuotantoon, vakauteen, hiukkaslikaantumiseen ja pakkaamiseen. Kansalliset toimivaltaiset
viranomaiset tutkivat nédma tapaukset jailmoittivat tuloksistaan EMEAIle. Tamajohti tiettyjen
valmistuserien vetdmiseen pois markkinoilta. Kansanterveys ei vaarantunut yhdessakaan tapauksessa.

Vastavuoroista tunnustamista koskevat sopimukset
Kanadan ja Y hdysvaltain kanssa edettiin merkittavasti vastavuoroisten tunnustamissopimusten (MRA)

téytantdonpanossa. Molempien sopimusten tapauksessa nyt ollaan rakentamassa luottamusta, jota
tarvitaan ennen taytantdonpanoa. EMEA koordinoi GM P-jérjestel mien vastaavuuden kattavaa
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arviointia, jonka toteuttamisesta vastaavat EU:n jasenvaltioiden tarkastud aitokset. Australian ja
Uuden-Seelannin kanssa tehdyt vastavuoroiset tunnustamissopimukset tulivat voimaan vuonna 1999.

Ladkevalmistetodistukset

Todistusten kysynta on noussut 9 300:sta vuonna 1998 9562:een vuonna 1999 huolimatta
soveltamisalan muuttumisesta, joka mahdollistaa useiden pakkaustapojen sisdllyttdmisen yhteen
todistusryhmaan. Todistusten laatimiseen liittyvid menettelyja tarkistettiin vuoden aikana palvelun
parantamiseksi ja sen varmistamiseks, etta saavutetaan kasittelylle asetettu tavoite, viisi
kasittelypéivaa pyyntda kohden.

CPMP:n ja CVMP:n yhteinen laatuty6éryhma

CPMP:n ja CVMP:n yhteinen laatutydryhmé kokoontui kolme kertaa vuonna 1999 Jean-L ouis
Rabertin johdolla. Tydryhman tyosta esitetdan yhteenveto liitteessa 9.
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4.2 Asiakirjojen hallinta ja julkaisutoiminta

Valmistetiedot

Asiakirjojen laatuarviointia tekeva tydryhmd, jossa on mukana kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten termiasiantuntijoita, kokoontui vuonna 1999 kuusi kertaa. Tyoryhma kéasitteli lagja
alaisesti menetelmia koskevia asioita ja péivitti EMEAN verkkosivuilla julkaistuja julkisia tietoja.
Tyo6tapojen muuttamisessa jérjestelméalliseen ja viralliseen tiedonvaihtoon EudraNet-jarjestelman
kautta onnistuttiin hyvin. Y hteensi 48 valmisteelle on tehty viralinen asiakirjojen laatuarvio.

Asiakirjojen laatuarviointia tekevan tydryhman ty6ta tukee EMEAN kaikkien yksikéiden henkil 6ston
sisdinen verkosto, joka tarkastel ee kaikkien valmistetietojen laatua ennen niiden siirtdmista
tybryhmdlle.

Tyoryhma selvitti yhdessd ihmisille tarkoitettujen |é8kkeiden arviointiyksikon ja eléinléékkeiden
arviointiyksikdn kanssa tyénkulun valmistetietojen hallinnassa. Talla pyritéén kehittdmaan
menettelyja jajarjestelmd, jolla hallitaan tietoja valmisteen koko elinkaaren gjan, péivitykset ja
muutokset mukaan lukien.

Kysynnéan kasvun my6té ja lé8kearviointiviraston avoimuuspolitiikan mukaisesti Euroopan julkisille
arviointilausunnoille kehitettiin uusi modulaarinen, monikielinen muoto. Erdiden modulien
julkaiseminen EU:n viralisilla kililla lagjentaa kohdeyl eista seké Euroopassa ettd muualla

maail massa.

Arkistointi, postituspalvelut ja kirjastonhoito
Vuonna 1999 muutettiin |88kearviointiviraston arkistojen rakennetta ja merkittéva méaéra asiakirjoja
siirrettiin toisessa paikassa sijaitsevaan turvalliseen arkistoon. Postituspalvelut antoivat edelleen

jatkuvaa tukea: 188kearviointivirastosta ldhetetyn postin mééra kasvoi 24 prosenttia vuodesta 1998.
Kirjasto akoi tarjota ammattikirjallisuutta sahkoi sessd muodossa.
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4.3 Konferenssipalvelut

EMEA ssa pidettyjen kokousten mé&éré kasvoi 33,7 prosenttia vuoteen 1998 verrattuna. Kokouksia

prosenttia). PERF-hankkeen toteuttaminen vuoden 1999 toisella puoliskolla johti 22 lisdkokouksen ja
teknisen tuen jérjestami seen Euroopassa.
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Videokonferenssit

Videokonferensseja kaytettiin aikaisempaa enemman Euroopan komission ja jésenvaltioiden
tavanomai sissa kuulemisissa seka kokouksi ssa teollisuuden ja EMEAN muiden kumppaneiden, kuten
Y hdysvaltain elintarvike- jala&keviraston (FDA) kanssa. Videokonferenssgja pitamala EMEA on
voinut monipuolistaa kokouksia, joilla tuetaan arviointitoi mintaa.

Monistuspalvelut
M onistuspalvel ujen tyomaarassa nakyi edelleen EMEAN toiminnan jaksottainen luonne ja toiminnan

lagjeneminen. VVuonna 1999 monistuspal vel ujen tekemien val okopioiden méard kasvoi 42,7 prosenttia
eli 11 981 000 val okopioon.
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4.4 Tietotekniikka

Tietotekniikkajaosto keskittyi vuosituhannen vaihtumisen aiheuttamiin vaatimuksiin, jarjestelmien
turvallisuuteen ja tehokkuuteen.

Jaosto laati eurooppalaisista asiantuntijoista sahkéisen tietokannan, jota kansalliset toimivaltaiset
viranomaiset voivat tarkastella ja péivittéa etédkaytossa. Maailman terveyssaédtion (WHO) kanssa
aoitettiin yhteishanke, jossa jatkokehitetdan hakemusten seurantgjarjestelméa (SIAMED). Tama oli
seurausta siitd, ettei jarjestelmada endé kehitetty Euroopan komission Y hteisen tutkimuskeskuksen
kanssa.

Sl 2 -jarjestelm&an (EU:n budjetti- ja rahoitushallintojérjestelmé) liséttiin useita uusia ominaisuuksia,
mukaan [ukien uusi maksujenkasittelyjarjestelma, ja ActiTrak-jarjestelmda (EMEAN gjanhallinta-
jarjestelmd) lagjennettiin sisdllyttdmalla siihen kustannusl askentaosa.

Ladkearviointiviraston vuos 2000 -valmiutta arvioitiin viidessa vaiheessa:

selvitettiin kaikki jérjestelmét, joihin vuosituhannen vaihtuminen vois vaikuttaa

tehtiin laadullinen arvio kaikkiin automaattisiin jarjestelmiin tai fyysisiin laitteisiin liittyvista
riskeista painottaen hankaluuksien aiheutumisen tai elintérkeiden toimintojen héiriintymisen
mahdollisuutta

testaus ja anal ysointi

arvioitiin yksittéisten kohteiden valmius ja tarvittavien korjaustoimenpiteiden lagjuus
toteutettiin tarpeen mukaan korjauksia, mukaan lukien hylk&aminen tai vaihtaminen.
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Luku 5
Hallinto

Hallintoyksikkdé vastaa hallinnollisista ja taloudellisista tehtévistd, joilla varmistetaan, ettd sihteeristd ja
henkil 6std voivat hoitaa séadetyt tehtdvansa tyydyttévissi olosuhteissa.

Y ksikon padallikko Marino RIVA
Henkil6st6-, talousarvio- ja tukipal velujaoston pdallikko FrancesNUTTALL
L askentgjaoston paallikko Gerard O MALLEY

Hallintoyksikon velvollisuudet ja ty6 ulottuvat kaikkiin jaostoihin. Vaikka l&&kearviointiviraston
toiminta ja tydomaard ovat kasvaneet merkittavasti, hallintoyksikon rakenne pysyi ennallaan vuonna
1999 tuottavuuden parantamisen ansiosta.

Ladkearviointivirastolla e ole vakituisia virkamiehig, vaan sen palveluksessa toimii véliaikaisia
tyontekijoita, jotka palkataan avoimilla kilpailuilla. La&kearviointiviraston tydhdnotossa houdatetaan
EU:n toimielinten sdantdja ja kaytantdja, ja valituille endokkaille tarjotaan viiden vuoden
tyGsopimuksia, joita voidaan jatkaa. Jasenvaltioille ei ole varattu henkil 6stokiinti6itd, mutta
|88kearviointivirasto pyrkii pitdmadan Euroopan unionin kansallisuudet tasapainossa. EMEAN
henkil0st6 on peréisin joka puolelta EU:ta, ja kaikki kansallisuudet Luxemburgia lukuun ottamatta
ovat edustettuina.

EMEAN henkil 6std 31.12.1997 31.12.1998 31.12.1999
A 72 73 90
B 21 22 19
CjaD 50 59 72
EMEAnN henkil0std yhteensa 143 154 181

| Kansalliset asiantuntijat | 2 | 3 | 3

| Ulkopuoliset véliaikaiset tyontekijat | 9 | 9 | 9

Henkil 0sto, jonka palkkausta lykéttiin vuonna 1998 taloudellisista syisté, palkattiin vuonna 1999.
Henkil 6stémaaréa kasvoi 41:[latyontekijalléa
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Kansallisuus B DK D EL E F IRL
A 7 3 13 3 4 14 7
B 1 2 2 2 1 1 0
C 5 3 6 3 3 8 1
D 0 0 0 0 1 0 0
Tilapéai set toimihenkil 6t 13 8 21 8 9 23 8
Kansalliset asiantuntijat 0 0 0 0 0 0 0
Ulkopuoliset véliaikaiset tyontekijét 0 1 0 1 1 0
YHTEENSA 13 8 22 8 10 24 8
Kansallisuus I NL A P FIN S UK
A 7 3 1 4 2 6 16
B 3 1 0 0 0 0 6
C 7 2 0 2 5 3 18
D 0 0 0 1 0 0 4
Tilapéi set toimihenkil 6t 17 6 1 7 7 9 44
Kansalliset asiantuntijat 0 0 0 0 1 1
Ulkopuoliset véliaikaiset tyontekijét 0 2 0 0 0 0 4
YHTEENSA 17 8 1 7 7 10 49

Henkil 6stélle jarjestettiin vuonna 1999 kielikurssgja ja koulutusta johtamistaidossa. Vakiintuneiden
ohjelmien lisdksi on jérjestetty QM S-aloitteen suositusten perusteella henkil6kohtaisia
kehityskursseja. Jarjestettiin myos toinen kurssi suhteista tiedotusvalineisiin seka lisakoul utusta
henkil6stolle, joka kayttaa uutta tilinpitojarjestelméa. QM S-aloitteen osana jarjestettiin yhteensi 15
Euroopan komission budjetti pad&osasto, Euroopan parlamentti ja Euroopan komission Y hdistyneen
kuningaskunnan edustajisto jarjestivét henkil stolle Euroopan unionia koskevia esittelyjé.

Toukokuussa 1999 henkil 6stohallinnossa otettiin kayttdon liukuva tybaika sen varmistamiseksi, ettéa
toimintaan liittyvista tarpeista huolehditaan sopivina gankohtina. Jarjestelma helpottaa ruuhkaisten ja
hiljaisten aikojen hallintaa, mik& parantaa henkil 6ston vastuullisuutta ja tuottavuutta. Jarjestelma
osoitti vuonna 1999, ettd monet |&8kearviointiviraston tyontekijat tekevét jatkuvasti pitkaa tyopéivaa.
Vuonna 1999 palkatut uudet tyontekijat mahdollistavat tydn paremman jakamisen siten, etté tytaikaa
voidaan lyhentda. Tyoskentelyyn kulunutta aikaa seurattiin ActiTrak-jarjestelmalla

Vuonna 1999 otettiin lisaksi kayttéon paivystysjarjestelmé sen varmistamiseksi, etta henkil 6stéa on
tarpeeksi |88kevalvontaan ja kriisinhallintaan viikonloppuisin jalomakausina. Lisdks on otettu
kayttoon ympérivuorokautinen hdlytysjarjestelmd, jolla kasitelléan téllaisia tilanteita tavallisina
arkipéivina.

Hallintoneuvosto paétti vuonna 1999 |agjentaa EMEAN toimitiloja lisékerrokseen osoitteessa
Westferry Circus 7. Lisakerroksen pinta-ala on noin 1 460 nv?, ja |é8kearviointiviraston k&ytdssa on
nyt hieman alle 8 000 m? neljassa kerroksessa. Lisaékerroksen asennusty6t aloitettiin vuonna 1999, ja
kun tilat valmistuvat, niihin sijoitetaan ihmisille tarkoitettujen 188kkeiden arviointiyksikko.

Tietokoneistetun budijetti- ja rahoitushallintojarjestelman (Sl 2) integrointi eteni vuonna 1999.
Jérjestelma otettiin kdytt6on vuonna 1998. Erityisesti tytskenneltiin jarjestelman uuden

tulojenlaskentaosan toteuttamisen parissa ottaen huomioon uuden maksuasetuksen sdannokset.
Jérjestelma myos helpotti talousarvion siséista seurantaa ja hallintaa.

Liitteet
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EMEAN yhteystiedot ja asiakirjat
EMEAN talousarviot 1997-1999
Hallintoneuvoston jasenet
Laakevalmistekomitean jasenet
Eldinladkekomitean jasenet

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiskumppanit

N oo g~ w NP

CPMP:n lausunnot ihmisille tarkoitetuista laakkeista vuonna
1999

CVMP:n lausunnot elainlaakkeista vuonna 1999

o

9. EMEAnN ohjeet vuonna 1999
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Liite 1

EMEAnN yhteystiedot ja asiakirjat

EMEAnN yhteystiedot

L &8kevalvonta ja valmistevioista ilmoittaminen

Téarked osa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja EMEAN ty6ta on myyntiluvan saaneiden
|&8keval misteiden turvallisuuden jatkuva seuranta (1&&keturvatoiminta). EMEA saa Euroopan unionin

sisdltd ja sen ulkopuolelta keskitetysti hyvaksyttyja lédkevalmisteita koskevia turvallisuusraportteja, ja
se koordinoi 188keval misteiden turvallisuuteen jalaatuun liittyvaa toimintaa.

Ihmisten k&yttoon tarkoitettujen 188kevalmisteiden Yhteystiedot
|&8keturvatoimintaa koskevat asiat: Noé WATHION

Suora puhelinnumero (+44-20) 74 18 85 92
Sahkdposti: noel .wathion@emea.eudra.org

El&inl&8kkei den |88keturvatoimintaa koskevat asiat: Yhteystiedot
Jos OLAERTS
Suora puhelinnumero (+44-20) 74 18 86 24
Sahkoposti: jos.olaerts@emea.eudra.org

Vamistevikoja ja muut laatua koskevat asiat: Yhteystiedot
Stephen FAIRCHILD
Telekopionumero, johon voi heti ilmoittaa
viallisesta valmisteesta:
(+44-20) 74 18 85 90
Sahkdposti: stephen.fairchild@emea.eudra.org

L a8kevalmistetodistuk set

EMEA myontéa | 88keval mistetodistuksia Maailman terveysjarjestdn asettamien jarjestelyjen
mukaisesti. Todistukset vahvistavat 188keva misteiden myyntiluvan ja hyvan valmistustavan EU:ssa,
janiilla pyritd8n tukemaan myyntilupien hakemista Euroopan unionin ulkopuolisissa maissa ja vientia
niihin.

Keskitetyn myyntiluvan saaneitaihmisilletai elamille  Yhteystiedot

tarkoitettujen |a8kkeiden todistuksia koskevat tiedustelut: Jonna SUNELL-HUET
Suora puhelinnumero (+44-20) 74 18 84 65
Sahkoposti: certificate@emea.eudra.org

Asiakirjapalvelut

EMEA on julkaissut hyvin monenlaisia julkaisuja, kuten lehdistétiedotteita, yleisia tietoesitteita,
vuosikertomuksia ja tydohjelmia. Naméa ja muut asiakirjat ovat saatavilla verkko-osoitteesta
http: //mww.eudra.org/emea.html tai kirjallisesti seuraavasta osoitteesta:

Tilauspalvelu

Euroopan |188kearviointivirasto
7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK
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Kaikkia EMEAnN julkisia asiakirjoja saa seka sahk6isessd muodossa etté paperilla.

Lisdtietoja edell& esitetysté osoitteesta tai tasta Yhteystiedot
osoitteesta: Iro MAVROPOULOS

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

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

Y hteydet Iehdistoon ja muihin tiedotusvélineisiin
Tiedotusvéineiden edustgjat saavat tietoja seuraavilta henkil Gilt&:

Ihmisille tarkoitettuja |é8kkeita koskevat asiat: Yhteystiedot
Rolf BASS
Suora puhelinnumero (+44-20) 74 18 84 11
Sahkdposti: rolf.bass@emea.eudra.org

No&l WATHION
Suora puhelinnumero (+44-20) 74 18 85 92
Sahkdposti: noel .wathion@emea.eudra.org

El&inla8kkeitd koskevat asiat: Yhteystiedot
Peter JONES
Suora puhelinnumero (+44-20) 74 18 84 13
Sahkdposti: peter.jones@emea.eudra.org

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

Antoine CUVILLIER

Suora puhelinnumero (+44-20) 74 18 84 28
Sahkdposti: antoine.cuvillier@emea.eudra.org
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EU:n viralliset julkaisut

=  Neuvoston asetus (ETY) N:o 2309/93, sellaisena kuin se on muutettuna (EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1)
=  Neuvoston asetus (ETY) N:o 2377/90, sellaisena kuin se on muutettuna (EYVL L 224, 18.8.1990, s. 1)
= Neuvoston direktiivi 75/319/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna (EYVL L 147, 9.6.1975, s. 13)

= Neuvoston direktiivi 81/85V/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna (EYVL L 317,6.11.1981, s. 1)

=  Neuvoston asetus (EY) N:0 2743/98 (EYVL L 345, 19.12.1998, s. 3)

=  EMEAR tulo- jamenoarvio varainhoitovuodeksi 1999, mukaan lukien lopulliset mé&rérahat varanhoitovuonna
1998 javuoden 1997 tulos (EYVL L 58, 5.3.1999, s. 1)

Nama ja muita asiakirjoja esitetdan ” Ladkeval misteita koskevat séannét Euroopan yhteistssd” -
sarjassa. Néitéa julkaisujajaEYVL:n jéljenntksid voi tilata seuraavasta osoitteesta:

Euroopan yhteisdjen virallisten julkaisujen toimisto
2, rue de Mercier
L - 2985 Luxembourg

Liséks niita voi tarkastella Eudralex-sivuilla osoitteessa http://dg3.eudra.org/eudral ex/index.htm

EMEAnN asiakirjat

= Ensgmméinen yleiskertomus Euroopan |&8kearviointiviraston toiminnasta vuonna 1995
(ISBN 92-827-7491-0, Euroopan yhteistjen virallisten julkai sujen toimisto)
= Toinen yleiskertomus Euroopan |8&kearviointiviraston toiminnasta vuonna 1996
(ISBN 92-9155-002-7, Euroopan yhteisdjen virallisten julkai sujen toimisto)
= Kolmasyleiskertomus Euroopan |88kearviointiviraston toiminnasta vuonna 1997
(ISBN 92-9155-010-8, Euroopan yhteistjen virallisten julkai sujen toimisto)
=  Neljasyleiskertomus Euroopan |8&kearviointiviraston toiminnasta vuonna 1998
(ISBN 92-9155-018-3, Euroopan yhteistjen virallisten julkai sujen toimisto)
= Periaatelausuma kansallisten toimivaltai sten viranomaisten ja Euroopan |88kearviointiviraston vélisen
kumppanuuden periaatteista (EMEA/MB/013/97)
=  Euroopan l88kearviointiviraston budjettiin sovellettava varainhoitosdénté (EMEA/MB/011/97)

=  EMEan johtgjan 3. joulukuuta 1997 tekema paétds EM EAN asiakirjojen julkisuutta koskevista sédnnoista
(EDIR/016/1997)

=  EMEAnN johtgan 1. kesékuuta 1999 tekema paétds yhteistydstd Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF) kanssa
(EDIR/006/1999)

=  Luettelo EMEAN julkisista asiakirjoista (péivitetédn kuukausittain)
=  EMEAR hyvan hallintomenettelyn sd&nndstd (EM EA/D/37674/99)

Nama ja muita asiakirjoja on saatavilla www-osoitteessa http: //www.eudra.org/emea.html ja
Seuraavasta posti osoitteesta:

Asiakirjojen julkaisu- ja hallintajaosto
Euroopan |&8kearviointivirasto

7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK
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EMEAN talousarviot 1997-1999

Seuraavassa taulukossa esitetédn vertaileva tiivistelma vuosien 1997-1999 talousarvioista. Selvyyden
vuoksi kaikki [uvut on ilmoitettu euroina, vaikka yhteisté valuuttaa onkin kaytetty vasta 1. tammikuuta

1999 alkaen.
1997\ 1998 1999%

(4.12.1996) (3.12.1997) (1.12.1999)
Menot
Henkilostd
palkat 9051341 3347% | 12743000 39,95% 16 172 000 37,92 %
tilapéinen ja tukipal vel u- 977998 362 % 620 000 1,94 % 1183 000 2,77 %
henkil 6sto
muut henkil dstomenot 1140312 422% | 1010000 3,17 % 1161 000 2,72 %
osasto 1 yhteensi 11169651 41,31% | 14373000 45,06 % 18 516 000 4341 %
Toimitilat ja laitteet
vuokrat/maksut 1859982  6,87% | 2080000 6,52 % 2 167 450 5,08 %
tietojenkéasittelymenot 1769987  654% 954 000 2,99 % 883 000 2,07 %
muut p&somamenot 439811  162% 165 000 0,52 % 2008 280 471 %
postitus ja viestinta 463346 171 % 410 000 1,29 % 378 000 0,89 %
muut hallintomenot 968037 358 % 922 000 2,89 % 1214270 2,85 %
osasto 2 yhteensi 5501163 20,34% | 4531000 14,20% 6 651 000 15,60 %
Toiminta
kokoukset 1986442  7,34% | 2487000 7,80 % 3284000 7,70 %
arvioinnit 6700000 24,77% | 9800000  30,72% 13 894 000 32,58 %
kaannokset 1200000 4,44 % 584 000 1,83 % - 0%
tutkimukset ja asiantuntijat 243782 0,90 % 105 000 0,33 % 95 000 0,22 %
julkaisut 242216 0,90 % 20 000 0,06 % 210 000 0,49 %
osasto 3 yhteensi 10372440 38,35% | 12996000 40,74 % 17 483 000 40,99 %
MENOT YHTEENSA 27 043 254 1009% | 31900000 100,00 % 42650000 100,00 %
Tulot
maksut 12944000 47,85% | 17030000 53,39 % 27 550 000 64,60 %
EU:n rahoitusosuus 13546000 50,01% | 14000000 43,89 % 13 000 000 30,48 %
muut 552087 2,04% 870 000 2,72 % 2100 000 4,92 %
TULOT YHTEENSA 27 043 254 1009% | 31900000 100,00 % 42650000 100,00 %

Huomautuksia:

(1) Vuosien 1997 ja 1998 talousarvioiden tulos.

(2) Vuoden 1999 talousarvio: lopulliset méérérahat.
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Hallintoneuvoston jasenet

Puheenjohtaja
Strachan HEPPEL L

Jasenet

Euroopan parlamentti

Euroopan komissio

Gianmartino BENZI, Dietrich HENSCHLER

Varajasenet: Dame Rosalinde HURLEY , Jean-Pierre REY NIER
Jorn KECK, Joachim HEINE

Varajasenet: Paul WEISSENBERG, Algjandro CHECCHI LANG

Belgique/Belgié André PAUWELS, Frans GOSSELINCKX*

Danmark Ib VALSBORG, |Ib Bo LUMHOLTZ

Deutschland Hermann Josef PABEL, Gerhard Josef KOTHMANN
????2da/Greece Haralampos MOUTSOPOUL OS?, Nikolaos KOKKOLIS
Espafia Maria Theresa PAGES JMENEZ?®, Mariano BITRIAN CALVO*
France Philippe DUNETON?, Jacques BOISSEAU

Ireland Tom MOONEY, John COSTELLOE

Italia Nello MARTINI, Romano MARABELLI (varapuheenjohtaja)

L uxembourg Mariette BACKES-LIES

Nederlands André BROEKMANS, Frits PLUIMERS’

Osterreich Alexander JENTZSCH, Ernst LUSZCZAK

Portugal José Antonio ARANDA da SILVA, Maria Armanda MIRANDA
Suomi/Finland Kimmo LEPPO, Hannes WAHLROOS

Sverige Birgitta BRATTHALL, Anders BROSTROM

United Kingdom Keith JONES, Michael RUTTER

Tarkkailijat
island Rannveig GUNNARSDOTTIR, Ingolf PETERSEN’
Nor ge/Nor eg Andreas DISEN®, Gro Ramsten WESENBERG®

L Tuli Michel CHOINOWSK In tilalle 1. joulukuuuta 1999 pidetysta kokouksesta alkaen.

2 Tuli Gerasimos KAVVADIASIn tilalle 1. joulukuuuta 1999 pidetysté kokouksesta alkaen.

3 Tuli Federico PLAZA PINOLin tilalle 2. kesskuuta 1999 pidetysté kokouksesta alkaen.

* Tuli Quintiliano PEREZ BONILLAN tilalle 2. kesskuuta 1999 pidetysta kokouksesta alkaen.
®> Tuli Jean-René BRUNETIERER tilalle 2. kesdkuuta 1999 pidetystd kokouksesta alkaen.

® Tuli Constand VAN DER MEIJSin tilalle 1. joulukuuuta 1999 pidetysta kokouksesta alkaen.
" Tuli Einar MAGNUSSONin tilalle 29. syyskuuta 1999 pidetystd kokouksesta alkaen.

8 Tuli Harold HAUGERN tilalle 2. kesakuuta 1999 pidetysté kokouksesta alkaen.

° Tuli Olav ROKSVAAGiIn tilalle 29. syyskuuta 1999 pidetysté kokouksesta alkaen.
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Laakevalmistekomitean jasenet!

Jean-Michel ALEXANDRE (France), puheenjohtaja

Eric ABADIE (France)

Eva ALHAVA (Suomi/Finland)

Fernando de ANDRES-TRELLES (Espafia)
Cristina AVENDANO (Espafia)

Michalis AVGERINOS (????da/Greece)
Daniel BRASSEUR (Belgique/Belgié)

Hans van BRONSWIJK (Nederlands)

Geert DE GREEF (Belgique/Belgié)

Jens ERSB@LL (Danmark)®

Silvio GARATTINI (Itdia)

Rogério GASPAR (Portugal)

Jacqueline GENOUX-HAMES (L uxembourg)
Willem van der GIESEN (Nederlands)
Manfred HAASE (Deutschland)

Alfred HILDEBRANDT (Deutschland)
David JEFFERY S (United Kingdom)

Gorm JENSEN (Danmark)

David LYONS (Ireland)

Per NILSSON (Sverige)*

Jean-L ouis ROBERT (L uxembourg)
Cristina SAMPAIO (Portugal)

Tomas SALMONSON (Sverige)®

Mary TEELING (Ireland), varapuheenjohtaja
Markku TOIVONEN (Suomi/Finland)
Jean-Hugues TROUVIN (France)

Guiseppe VICARI (Italia)

Patrick WALLER (United Kingdom)

Hans WINKLER (Osterreich)

Christa WIRTHUMER-HOCHE (Osterreich)
Julia Y OTAKI (????da/Greece)

Tarkkailijat
- Magnts JOHANNSSON (island)
Lars GRAMSTAD (Norge/Noreg)
Tove KARLSUD (Norge/Noreg)®
Sigurdur THORSTEINSSON (island)

! Nimityksen tehneen jésenvaltion nimi on annettu vain tiedoksi.

2 Tuli José Félix OLALLA MARARNONin tilalle lokakuussa 1999 pidetysté kokouksesta alkaen.
3 Tuli tuli Ib Bo LUMHOLTZin tilalle tammikuussa 1999 pidetysté kokouksesta alkaen.

* Tuli Bo ODLINDIn tilalle joulukuussa 1999 pidetysté kokouksesta alkaen.

® Tuli Per SIOBERGiIN tilalle joulukuussa 1999 pidetysta kokouksesta alkaen

® Tuli Gro RAMSTEN WESENBERGiInN tilalle marraskuussa 1999 pidetysta kokouksesta alkaen.
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Elainlaakekomitean jasenet’

Reinhard KROKER (Deutschland), puheenjohtaja

Margarita ARBOIX (Espafia)®

Gabriel BEECHINOR (lreland), varapuheenjohtaja
Rory BREATHNACH (Ireland)®
Gabriella CONTI (ltalia)

Luis CORBALAN (Espana)

Steve DEAN (United Kingdom)*
Johannes DICHTL (Osterreich)

Sabine EGLIT (Deutschland)
Francoise FALIZE (Belgique/Belgié)
Christian FRIIS (Danmark)

Helle HARTMANN FRIES (Danmark)
Christos HHIMONAS (????da/Greece)
Johannes HOOGLAND (Nederlands)
Albert HUBERTY (Luxembourg )
LiisaKAARTINEN (Suomi/Finland)
Herman LENSING (Nederlands)

Jan LUTHMAN (Sverige)

Agostino MACRI (Italia)

loannis MALEMIS (????da/Greece)
Manfred MOOS (Deutschland)

Gérard MOULIN (France)

John O’ BRIEN (United Kingdom)
Eugen OBERMAYR (Osterreich)
Paul-Pierre PASTORET (Belgique/Belgié)
Margarida PRATAS (Portugal)
Jean-Claude ROUBY (France)®
Liisa SIHVONEN (Suomi/Finland)®
Carlos SINOGAS (Portugal)

Annika WENNBERG (Sverige)

Marc WIRTOR (Luxembourg)

Tarkkailijat
- Hanne BERGENDAHL (Norge/Noreg)

Tonje HAY (Norge/Noreg)

Sigurdur ORN HANSSON (island)

Halldor RUNOLFSSON (island)

! Nimityksen tehneen jésenvaltion nimi on annettu vain tiedoksi.

2 Tuli Odon SOBRINORN tilalle lokakuussa 1999 pidetysté kokouksesta alkaen.

3 Tuli Cyril O'SULLIVANIn tilalle toukokuussa 1999 pidetysté kokouksesta alkaen.
* Tuli Michael RUTTERIn tilalle elokuussa 1999 pidetysté kokouksesta alkaen.

® Tuli Jacques BOISSEAUn tilalle huhtikuussa 1999 pidetysté kokouksesta alkaen.
® Tuli Satu PY ORALAnN tilalle helmikuussa 1999 pidetysta kokouksesta alkaen.
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Kansalliset toimivaltaiset viranomaiskumppanit

Lisétietoja kansallisista toimivaltaisista viranomaisista on saatavilla myds kansallisten viranomaisten
Internet-sivuilla osoitteissa http://heads.medagencies.org ja http://www.hevra.org

BELGIQUE/BELGIE André PAUWELS
Conseiller Général/ Generaal Adviseur
Ministére des affaires sociales, de la santé publique et de I’ environnement
Inspection Générale de la Pharmacie
Ministerie van Socia e Zaken, Volksgezondheid en Leefmilieu
Algemeine Farmaceutische Inspektie
Boulevard Bisschoffsheim / Bisschoffsheimlaan, 33
B — 1000 Bruxelles/ Brussel
Puhelin (+32-2) 227 55 67
Telekopio (+32-2) 227 55 55
Sahkoposti: andre.pauwel s@afigp.fgov.be
Internet: http://www.afigp.fogv.be

DANMARK Ib Bo LUMHOLTZ
Direkter
Lagemiddel styrelsen
Frederikssundsvej 378
DK — 2700 Brgnshgj
Puhelin (+45) 44 88 93 41
Telekopio (+45) 44 88 91 09
Sahkoposti: bl@dkma.dk
Internet: http://www.dkma.dk

DEUTSCHLAND Alfred HILDEBRANDT Reinhard KROKER
Direktor Direktor
BfArM BgVvV
Seestrale, 10-11 Diedersdorfer Weg, 1
D — 13353 Berlin D — 12277 Berlin
Puhelin (+49-30) 45 48 32 03 Puhelin (+49-30) 84 12 23 64
Telekopio (+49-30) 45 48 33 32 Telekopio (+49-30) 84 12 29 65
Séhkdposti: a hildebrandt@bfarm.de Séhkdposti: r.kroker@bgvv.de
Internet: http://www.bfarm.de Internet: http://www.bgvv.de
Johannes LOWER

Kommissarische Leitung
Paul-Ehrlich Institut
Paul-Ehrlich Strafl3e 51-59

D — 63225 Langen

Puhelin (+49-6103) 77 20 01
Telekopio (+49-6103) 77 12 52
Sahkoposti: logjo@pei.de
Internet: http://www.pei.de

?7??7?da/GREECE Haralampos MOUTSOPOULOS
President
National Drug Organisation
Mesogion 284
GR - 155 62 Holargos Athens
Puhelin (+30-1) 650 72 10
Telekopio (+30-1) 654 95 86
Séhkdposti: hmoutsop@eof.gr
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FRANCE

IRELAND

ITALIA

LUXEMBOURG
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Josep TORRENT i FARNELL
Director

Agencia Espafiola del Medicamento
Paseo del Prado, 18-20

E — 28014 Madrid

Puhelin (+34-91) 596 16 27
Telekopio (+34-91) 596 16 15
Sahkoposti: sdaem@agamed.es
Internet: http://www.agamed.es

Philippe DUNETON
Directeur-Général

Agence Frangaise de Sécurité Sanitaire
des Produits de Santé

143-147, blvd Anatole France

F — 93200 Saint-Denis CEDEX
Puhelin (+33-1) 55 87 30 14
Telekopio (+33-1) 5587 30 12
Sahkoposti: p.duneton@anmv.afssa.fr
Internet: http://agmed.sante.gouv.fr

Frank HALLINAN

Chief Executive Officer

Irish Medicines Board

The Earlsfort Centre

Earlsfort Terrace

Dublin 2

Ireland

Puhelin (+353-1) 676 49 71
Telekopio (+353-1) 676 78 36
Sahkoposti: frank.halinan@imb.ie
Internet: http://www.imb.ie

Nello MARTINI

Direttore Generale del Dipartimento
per Valutazione dei medicinale e
lafarmacovigilanza

Ministero della Sanita

Vide CivilitaRomana 7

| —00144 Roma

Puhelin (+39-6) 59 94 36 66
Telekopio (+39-6) 59 94 33 65
Sahkoposti: farmaci .sanita@interbusiness.it
Internet: http://www.sanita.it/farmaci

Mariette BACKES-LIES
Pharmacien-Inspecteur Chef de Division
Directeur de la Santé

Division Pharmacie et M édicaments

10, rue C.M. Spoo

L — 2546 Luxembourg

Puhelin (+352) 478 55 90

Telekopio (+352) 22 44 58

Séhkdposti: dpmlux@pt.lu

Jacques BOISSEAU
Directeur

Agence Nationale du Médicament Vétérinaire

LaHaute Marche Javené

F — 35133 Fougeres

Puhelin (+33-2) 9994 78 72
Telekopio (+33-2) 99 94 78 99
Sahkoposti: j.boisseau@anmv.afssa.fr
Internet: http://www.anmv.afssa.fr

Seamus HEALY

Assistant Secretary

Department of Agriculture, Food
and Forestry

Agriculture House

Kildare Street

Dublin 2

Ireland

Puhelin (+353-1) 607 24 34
Telekopio (+353-1) 676 29 89
Séhkdposti: seamus.headly@daff.irlgov.ie

Romano MARABELLI

Direttore Generale del Dipartimento
degli alimenti e nutrizione e

della sanita pubblica veterinaria
Ministero della Sanita

Piazzale Marconi 25

| — 00144 Roma

Puhelin (+39-6) 59 94 39 45
Telekopio (+39-6) 59 94 31 90
Séhkoposti: danspv@izs.it



NEDERLAND

OSTERREICH

PORTUGAL

SUOMI/FINLAND

SVERIGE
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André BROEKMANS
Directeur

College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen

Ministerie van V.W.S.
Kalvermarkt 53

Postbus 16229

2500 BE Den Haag

Nederland

Puhelin (+31-70) 356 74 48
Telekopio (+31-70) 356 75 15
Séhkdposti: aw.broekmans@chg.meb.nl
Internet: http://www.cbg-meb.nl

Gunter LIEBESWAR

Sektionschef Gesundheitswesen
Bundesministerium fir Arbeit,

Gesundheit und Soziales

Stubenring 1

A —1010 Wien

Puhelin (+43-1) 711 72 47 17

Telekopio (+43-1) 713 86 14

Séhkdposti: gunter.liebeswar@bmags.gv.at

José Antonio ARANDA da SILVA
Presidente

Conselho de Administragao
INFARMED

Parque Salide de Lisboa,

Av. do Brasil, 53

P —1749-004 Lishoa

Puhelin (+351) 217 98 71 16
Telekopio (+351) 217 98 71 20/24
Séhkdposti: aranda.silva@infarmed.pt
Internet: http://www.infarmed.pt

Hannes WAHLROOS

Ylijohtaja

L&8kelaitos L dkemedel sverket
Mannerheimintie 166

P.O. Box 55

FIN — 00301 Helsinki

Puhelin (+358-9) 47 33 42

Telekopio +(358-9) 47 3343 45
Sahkoposti: hannes.wahlroos@nam.fi
Internet: http://www.nam.fi

Gunnar ALVAN

Generaldirektor

L 8kemedel sverket

Husargatan 8, Box 26

S—751 03 Uppsda

Puhelin (+46-18) 17 46 00
Telekopio (+46-18) 54 85 66
Sahkoposti: gunnar.alvan@mpa.se
Internet: http://www.mpa.se

Kees KUIPER

Hoofd van het Agentschap voor
de registratie van diergeneesmiddelen
Bureau Registratie
Diergeneesmiddelen

Postbus 289

6700 AG Wageningen
Nederland

Puhelin (+31-31) 747 54 91
Telekopio (+31-31) 742 31 93
Séhkdposti: BRD@BRD.Agro.nl

Alexander JENTZSCH
Ministeriarat

Leiter der Gruppe fir
Pharmazeutische Angelegenheiten
Bundesministerium fir Arbeit,
Gesundheit und Soziaes
Stubenring 1

A — 1010 Wien

Puhelin (+43-1) 711 72 46 73
Telekopio (+43-1) 714 92 22
Séhkdposti: alexander.jentzsch@bmg.gv.at

Rui MARQUES LEITAO

Director Gerd

Direcgao Gerd de Veterinaria

Lg Academia Nacional de Belas

Artes2

P—1294 Lisboa

Puhelin (+351) 213 23 95 00

Telekopio (+351) 213 46 35 18
Séhkdposti: rleitao@dgv.min-agricultura.pt



UNITED KINGDOM  Keith JONES

Tarkkailijat:

iSLAND

NORGE/NOREG

a EMEA 2000

Director and Chief Executive Officer
Medicines Control Agency

Market Towers, Room 1629

1, Nine EIms Lane

London, SW8 5NQ

United Kingdom

Puhelin (+44-20) 72 73 01 00
Telekopio (+44-20) 72 73 05 48
Sahkoposti: k.jones@mca.gov.uk
Internet: http://www.open.gov.uk/mca

Rannveig GUNNARSDOTTIR
Director

State Committee on Pharmaceuticals
Eidistorg 13 - 15

IS— 170 Sdtjarnarnes

Puhelin (+354) 520 21 00

Telekopio (+354) 561 21 70

Michael RUTTER

Director and Chief Executive
Veterinary Medicines Directorate
Woodham Lane

New Haw, Addlestone

Surrey, KT15 3NB

United Kingdom

Puhelin (+44-1932) 33 69 11
Telekopio (+44-1932) 33 66 18
Sahkdposti: m.rutter@vmd.maff.gov.uk
Internet: http://www.open.gov.uk/vmd

Sahkoposti: rannveig.gunnarsdottir@lyfjanefnd.is

Internet: http://www.lyfjanefnd.is

Gro Ramsten WESENBERG
Director-General

Norwegian Medicines Control Authority

Sven Oftedalsvel 6

N —0950 Odo

Puhelin (+47-22) 89 77 01
Telekopio (+47-22) 89 77 99
Sahkoposti: gro.wesenberg@slk.no
Internet: http://www.slk.no
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CPMP:n lausunnot ihmisille tarkoitetuista ladkkeista vuonna 1999

Valmiste Yhti6 Hoitoalue Esitystapa EMEA/CPMP Komissio
- Kauppanimi - Nimi -ATC - Muoto - Validointi - Lausunto saatu
- INN - Alkupera - Indikaatio - Annostus - Lausunto - Paétoksen péivamaara
- OsaA/B - Pakkaustapojen mééra - Aktiivinen aika - lImoituspéivamasra
- Kdllon pyséytys - EYVL
Triacelluvax Chiron S.P.A JO7AJ Suspension for injection 20.06.97 08.10.98
bacterial comb.  IT Active immunisation Diphtheriatoxoid 3 301U 23.07.98 11.01.99
Vaccine of children against Tetanus toxoid 3 401U 188 Days 14.01.99
Part A diphtheria, tetanus and Pertussis toxoid 5ny 209 Days OJNo. C 24 of
pertussis FHA 2.5ny 29.01.99, p. 23
Pertactin 2.5ny
9 Presentations
Infergen Y amanouchi LO3 Solution for injection 25.07.97 03.12.98
interferon Europe B.V Treatment of chronic 9ug 23.07.98 01.02.99
afacon-1 Japan hepatitis C 3 Presentations 182 Days 04.02.99
Part A 181 Days OJNo. C 56 of
26.02.99, p. 8
Micardis Boehringer CO09CAO07 Tablet 24.10.97 05.10.98
telmisartan Ingelheim Treatment of essential 40 mg, 80 mg 23.07.98 16.12.98
Part B International hypertension 8 Presentations 188 Days 21.12.98
GmbH 84 Days OJNo. C 24 of
DE 29.01.99, p. 23
Pritor Glaxo Wellcome CO09CAO07 Tablet 24.10.97 20.09.98
telmisartan UK Treatment of essential 40 mg, 80 mg 23.07.98 11.12.98
Part B hypertension 10 Presentations 188 Days 16.12.98
84 Days OJNo. C411 of
31.12.98,p. 9
Telmisartan Boehringer C09CAO07 Tablet 24.10.97 05.10.98
Boehringer Ingelheim Treatment of essential 40 mg, 80 mg 23.07.98 16.12.98
Ingelheim International hypertension 8 Presentations 188 Days 21.12.98
telmisartan GmbH 84 Days OJNo. C 24 of
Part B DE 29.01.99, p. 23
Karvezide Bristol-Myers CO9DA Tablet 19.12.97 21.08.98
irbesartan / Squibb Pharma Treatment of essential 150/12,5 mg, 23.07.98 16.10.98
hydrochloro- EEIG hypertension 300/12,5 mg 153 Days 21.10.98
thiazide USA 6 Presentations 63 Days OJNo. C 367 of
Part B 27.11.98, p. 21
CoAprove Sanofi Pharma CO9DA Tablet 19.12.97 21.08.98
irbesartan / Bristol-Myers Treatment of essential 150/12,5 mg, 23.07.98 15.10.98
hydrochloro- Squibb SNC hypertension 300/12,5 mg 153 Days 21.10.98
thiazide FR 6 Presentations 63 Days OJNo. C 367 of
Part B 27.11.98, p. 21
Forcaltonin Unigene HO5BA01 Solution for injection 26.09.97 20.10.98
recomb. saimon UK Paget’ s disease 50 1U/0.5 ml, 100 IU/ml 17.09.98 11.01.99
calcitonin and hypercalcaemia 2 Presentations 210 Days 15.01.99
Part A of malignancy 147 Days OJNo. C.24 of
29.01.99, p. 23

a EMEA 2000



Valmiste

- Kauppanimi
- INN

- OsaA/B

Prometax
rivastigmine
Part B

Emadine
emedastine
Part B

Temodal
temozolomide
Part B

Zaleplon Wyeth
Medica Ireland
zaleplon

Part B

Sonata
zaleplon
Part B

Beromun
tasonermin
Part A

Zenapax
daclizumab
Part A

Cetrotide
cetrorelix
Part B

Refacto
moroctocog afa
Part A

Regranex

becaplermin
Part A

a EMEA 2000

Yhtio
- Nimi
- Alkupera

Novartis Europharm
CH

Alcon
Laboratories
Ltd

USA

SP Europe
USA

Wyeth
USA

Wyeth
USA

Boehringer Ingelheim
International GmbH
DE

Roche
Registration Ltd
CH

AstaMedica
DE

Genetics Ingtitute
USA

Janssen-Cilag
International B.V.
BE

Hoitoalue
-ATC
- Indikaatio

NO6DAO03
Symptomatic treatment of
mild to moderate

severe Alzheimer Dementia

S01GX

Treatment

of seasonal alergic
conjuctivitis

LO1AX03

Indicated in the
treatment of patients
with recurrent malignant
glioma

NO5CF03
Short term treatment of
insomnia

NO5CF03
Short term treatment of
insomnia

LO3AA

Adjunct therapy

to surgery for irresectable
soft tissue sarcoma of

the limbs, to prevent

or delay amputation

LO4AA08
Prophylaxis of acute
rena transplant rejection

GO3X

Prevention of premature
ovulation in patients
undergoing fertilisation
treatment

B02BD02

Control and prevention
of haemorrhagic
episodes

D03 X06

To promote

healing of full thickness
diabetic ulcers

Esitystapa

- Muoto

- Annostus

- Pakkaustapojen mééra

Hard capsule
1.5mg, 3 mg
4.5mg, 6 mg
12 Presentations

Eye drops solution
0.05%
2 Presentations

Hard capsule
5mg, 20 mg
100 mg, 250 mg
8 Presentations

Hard capsule
5mg, 10 mg
6 Presentations

Hard capsule
5mg, 10 mg
6 Presentations

Powder and solvent

for solution for infusion
1mg

1 Presentation

Concentrate for
solution for infusion
5 mg/ml

2 Presentations

Powder and solvent

for solution for injection
0.25mg, 3mg

3 Presentations

Powder and solvent

for solution for
injection

2501U, 500 U, 1000 IU
3 Presentations

Gel

100 pg/g
1 Presentation

EMEA/CPMP

- Vdidoainti

- Lausunto

- Aktiivinen aika
- Kdllon pyséytys

24.07.98
17.09.98
53 Days
0 Days

19.12.97
22.10.98
182 Days
127 Days

30.01.98
22.10.98
203 Days
60 Days

30.01.98
19.11.98
182 Days
113 Days

30.01.98
19.11.98
182 Days
113 Days

24.10.97
19.11.98
188 Days
204 Days

26.09.97
16.11.98
205 Days
214 Days

27.02.98
17.12.98
173 Days
121 Days

27.02.98
17.12.98
146 Days
148 Days

21.11.97
17.12.98
188 Days
203 Days

Komissio
- Lausunto saatu
- Paétoksen paivamaara

- [Imoituspéivamaar
-EYVL

01.10.98
04.12.98
09.12.98
OJNo. C 411 of
31.12.98, p. 9

02.12.98
27.01.99
29.01.99
0JNo. C. 56 of
26.02.99, p. 8

25.11.98
26.01.99
28.01.99
0JNo. C. 56 of
26.02.99, p. 8

13.01.99
12.03.99
18.03.99
OJNo. C 84 of
26.03.99, p. 3

13.01.99
12.03.99
18.03.99
OJNo. C 84 ¢f
26.03.99, p. 3

15.01.99
13.04.99
15.04.99
OJNo. C 119 of
30.04.99, p. 8

22.12.98
26.02.99
03.03.99
OJNo. C 84 of
26.03.99, p. 3

19.01.99
13.04.99
15.04.99
OJNo. C 119 of
30.04.99, p. 8

03.02.99
13.04.99
15.04.99
OJNo. C 119 of
30.04.99, p. 8

28.01.99
29.03.99
29.03.99
OJNo. C 119 of
30.04.99, p. 8



Valmiste

- Kauppanimi
- INN

- OsaA/B

Procomvax
haemophilus b
conjugate and
hepatitis B
vaccine

Part A

Paxene
paclitaxel
Part B

Rotashield
rotavirus

vaccine
Part B

Ferriprox
deferiprone
Part B

Integrilin
eptifibatide
Part B

Rebetol
ribavirin
Part B

Cotronak
ribavirin
Part B

Sustiva
efavirenz
Part B

Stocrin
efavirenz
Part B

Ziagen
abacavir
Part B

a EMEA 2000

Yhtio
- Nimi
- Alkupera

Pasteur Merieux
MSD
FR

Norton Health
Care Ltd
UK

Wyeth-Lederle
Vaccines SA.

USA

Apotex
CA

SP Europe
USA

SP Europe
USA

SP Europe
USA

Merck Sharpe &
Dohme
USA

DuPont Pharma-
ceuticals
USA

Glaxo Wellcome
UK

Hoitoalue
-ATC
- Indikaatio

JO7CA
Immunisation
against Haemophilus
influenzae type B
and infection by
hepatitis B virus
ininfants

L0O1CDO1

Treatment

of advanced AIDS-related
Kapos's sarcoma

JO7BH
Immunisation against

gastroenteritis caused by
rotavirus serotypes 1, 2, 3
and 4 ininfants

VO3AC

Second line treatment
of iron overload

in thalassemia

BO1AC16
Prevention of new
myocardia infarction

JO5AB04

Treatment in
combination with
interferon apha 2b

of chronic hepatitis C

JO5AB0O4

Treatment in
combination with
interferon apha 2b

of chronic hepatitis C

JO5AGO03
Combination therapy of
HIV-1 infected patients

JO5AGO03
Combination therapy of
HIV-1 infected patients

JO5AFO6
Combination therapy of
HIV-1 infected patients

Esitystapa

- Muoto

- Annostus

- Pakkaustapojen mééra

Suspension for injection
Haemophilus influenzae
typeB 7.5y

N. meningitidis

OMPC 125 ny
Recombinant Hepatitis B
surface Antigen 5 ng

1 Presentation

Concentrate for
solution for infusion
6 mg/ml

2 Presentations

Powder and solvent
for oral suspension

1.0 x 10° pfu of rotavirus
serotypes 1, 2, 3and 4
1 Presentation

Film-coated tablet
500 mg
1 Presentation

Solution for infusion
0.75 mg/ml, 2 mg/ml
2 Presentations

Hard capsule
200 mg
2 Presentations

Hard capsule
200 mg
2 Presentations

Hard capsule
50 mg, 100 mg 200 mg
4 Presentations

Hard capsule
50 mg, 100 mg 200 mg
4 Presentations

Film coated tablet,
Oral solution

300 mg, 20 mg/ml
2 Presentations

EMEA/CPMP

- Vdidoainti

- Lausunto

- Aktiivinen aika
- Kdlon pyséytys

27.02.98
27.01.99
175 Days
153 Days

21.11.97
27.01.99
179 Days
251 Days

25.07.97
27.01.99

175 Days
393 Days

27.02.98
27.01.99
175 Days
160 Days

30.01.98
24.02.99
173 Days
216 Days

26.06.98
24.02.99
185 Days
57 Days

26.06.98
24.02.99
185 Days
57 Days

24.07.98
24.02.99
183 Days
27 Days

24.07.98
24.02.99
183 Days
27 Days

24.07.98
25.03.99
172 Days
66 Days

Komissio
- Lausunto saatu
- Paétoksen paivéamaara

-EYVL

03.03.99
07.05.99
14.05.99
0JNo. C 180 of
25.06.99, p. 2

10.05.99
19.07.99
21.07.99
OJNo. C 242 of
27.08.99, p. 3

05.03.99
07.05.99

14.05.99
OJ No. C 148 of
28.05.99, p. 5

24.03.99
25.08.99
02.09.99

OJ No. C 270 of
24.09.99, p. 2

30.03.99
01.07.99
09.07.99

0JNo. C 218 of
30.07.99, p. 7

19.03.99
07.05.99
17.05.99
0JNo. C 180 of
25.06.99, p. 2

19.03.99
07.05.99
17.05.99
OJNo. C 148 of
28.05.99, p. 5

28.03.99
28.05.99
07.06.99

OJNo. C 180 of
25.06.99, p. 3

28.03.99
28.05.99
07.06.99

OJ No. C 180 of
25.06.99, p. 3

24.07.99
08.07.99
12.07.99
0JNo. C 218 of
30.07.99, p. 7



Valmiste

- Kauppanimi
- INN

- OsaA/B

Zeffix
lamivudine
Part B

Vitravene
fomivirsen
Part B

Arava
leflunomide
Part B

Remicade
infliximab
Part A

Synagis
palivizumab
Part A

Novorapid
insulin aspart
Part A

Ammonaps
phenylbutyrate
Part B

Tikosyn
dofetilide
Part B

Thyrogen
thyrotropin afa
Part A

Tractocile
atosiban
Part B

Renagel
sevelamer
Part B

a EMEA 2000

Yhtio
- Nimi
- Alkupera

Glaxo Wellcome
UK

CibaVision
CH

Hoechst Marion
Roussel
Deutschland
GmbH

DE

Centocor B.V.
NL

Abbott
USA

Novo Nordisk
DK

Orphan Europe
FR

Pfizer Ltd
USA

Genzyme B.V
NL

Ferring AB
SE

Genzyme B.V
NL

Hoitoalue
-ATC
- Indikaatio

JO5AF05
Treatment of
chronic hepatitis B

S01AD

Local treatment of CMV
retinitisin patients

with AIDS

ATC under consideration
Treatment of active
rheumatoid arthritis

LO4AA12
Treatment of Crohn’s
disease

ATC under consideration
Prevention of serious lower
respiratory tract disease

A10AB0O5
Treatment of
diabetes mellitus

A16AX03

Adjunctive therapy in the
chronic management of
urea cycle disorders

C01BD04
Antiarrhythmic agent

V04CJ01
Detection of thyroid
cancer

not yet available
Preterm birth

VO3AEQ02

Control of
hyperphosphataemiain
adult patients on
haemodialysis

Esitystapa

- Muoto

- Annostus

- Pakkaustapojen mééra

Film coated tablet,
Oral solution

100 mg, 5mg/ml

3 Presentations

Solution for injection
6.6 mg/ml
1 Presentation

Film coated tablet
10 mg, 20 mg, 100 mg
9 Presentations

Powder for solution
for infusion

100 mg

1 Presentation

Powder and solvent for
solution for injection
50 mg, 100 mg

2 Presentations

Solution for injection
100 U/ml
5 Presentations

Tablet, Granule
500 mg, 940 mg/g
4 Presentations

Hard capsule
125 pg, 250 pg. 500 ug
15 Presentations

Powder for solution
for injection

0.9 mg

2 Presentations

Solution for injection,
Concentrate for
solution for infusion
7.5 mg/ml

2 Presentations

Hard capsule
403 mg
4 Presentations

EMEA/CPMP

- Vdidoainti

- Lausunto

- Aktiivinen aika
- Kdllon pyséytys

24.04.98
22.04.99
201 Days
160 Days

29.05.98
22.04.99
141 Days
154 Days

27.02.98
20.05.99
186 Days
259 Days

27.03.98
20.05.99
185 Days
259 Days

21.08.98
20.05.99
174 Days
95 Days

18.09.98
20.05.99
213 Days
28 Days

30.01.98
29.07.99
189 Days
481 Days

27.03.98
29.07.99
179 Days
333 Days

19.12.97
29.07.99
208 Days
373 Days

24.07.98
23.09.99
186 Days
234 Days

24.07.98
23.09.98
199 Days
213 Days

Komissio
- Lausunto saatu
- Paétoksen paivéamaara

-EYVL

26.05.99
29.07.99
05.08.99
OJNo. C 242 of
27.08.99, p. 3

26.05.99
29.07.99
05.08.99
OJNo. C 242 of
27.08.99, p. 3

22.06.99
02.09.99
07.09.99

OJ No. C 270 of
24.09.99, p. 2

23.06.99
13.08.99
25.08.99
OJNo. C 270 of
24.09.99, p. 2

22.06.99
13.08.99
25.08.99

OJ No. C 270 of
24.09.99, p. 2

28.06.99
07.09.99
15.09.99
OJNo. C 270 of
24.09.99, p. 2

08.09.99
08.12.99

09.09.99

29.11.99

01.09.99

25.10.99

29.10.99



Valmiste

- Kauppanimi
- INN

- OsaA/B

Alfatronol
interferon
alpha-2b
Part A

Virtron
interferon
alpha-2b
Part A

Zyprexa Velotab

olanzapine
Part B

Enbrd
etanercept
Part A

Azopt
brinzolamide
Part B

a EMEA 2000

Yhtio
- Nimi
- Alkupera

SP Europe
USA

SP Europe
USA

Eli Lilly
USA

Wyeth
Europa Ltd
USA

Alcon

Laboratories Ltd

USA

Hoitoalue
-ATC
- Indikaatio

LO3ABO5

Treatment of chronic
hepatitis B and C,
Hairy Cell Leukaemia,
chronic Myelogenous
Leukaemia, Multiple
Myeloma, Follicular
Lymphoma, Carcinoid
Tumors and Malignant
Melanoma

LO3AB05
Treatment of chronic
hepatitis B and C

NO5AHO03
Antipsychotic

LO4AAL1L
Treatment

of active rheumatoid
arthritis

SO1EC

Treatment of
elevated intraocular
pressure in ocular
hypertension and
open-angle glaucoma

Esitystapa EMEA/CPMP

- Muoto - Validointi

- Annostus - Lausunto

- Pakkaustapojen mééra - Aktiivinen aika

- Kdllon pyséytys
Powder and solvent for 26.03.99
solution for injection,. 21.10.99
Solution for injection 108 Days
1 MIU/ml, 3 MIU/m, 98 Days
5MIU/ml, 6 MIU/mI
10 MIU/ml, 15 MIU/m
18 MIU/ml, 25 MIU/m
30 MIU/ml, 50 MIU/ml
39 Presentations
Powder and solvent 26.03.99
for solution for injection, 21.10.99
Solution for injection 108 Days
1 MIU/ml, 3 MIU/m, 98 Days
5MIU/ml, 6 MIU/mI
10 MIU/ml, 15 MIU/m
25 MIU/ml, 30 MIU/m
37 Presentations
Orodispersible tablet 23.4.99
5mg, 10mg, 15mg,20mg  21.10.99
4 Presentations 117 Days
63 Days
Powder and solvent 20.11.98
for solution for injection 18.11.99
25mg 213 Days
1 Presentation 146 Days
Eye drops, Suspension 18.12.98
10 mg/ml 18.11.99
2 Presentations 178 Days
154 Days

Komissio
- Lausunto saatu
- Paétoksen paivéamaara

-EYVL

13.12.99

13.12.99

22.11.99

29.11.99

07.01.00



Liite 8

CVMP:n lausunnot elainladkevalmisteista vuonna 1999

Keskitetyt hakemukset

Tuote
- Kauppanimi
- INN

- OsaA/B

- Econor
- Vanemulin
-PartB

- Quadrisol

- Vedaprofen

- Part B
extension

- Locatim
(previoudly
Serinucoli)

- Ora colostrum
based immuno-
globin

- Part A

- HESKA
PERIOceutic

- Doxycycline

- Part B

- Halocur
- Halofuginone
- Part B

- Dicural

- Difloxacin

-PartB
extenson

- Quadrisol

- Vedaprofen

- Part B
extension

- Oxyglobin

- Haemoglobin
- Part B

3 EMEA 20NN

Yhtio
- Nimi
- Alkupera

- Novartis
- UK

- Intervet
International
- NL

- Biokema
- EEA

- Heska
-USA

- Hoechst
Roussdl Vet
-FR

- Fort Dodge
Animal Health
-NL

- Intervet
International
- NL

- Biopure
Corporation
- USA

Hoitoalue
- Kohdelgji
- Indikaatio

- Pigs

- Prevention and
treatment of
dysentery and
treatment and
control of enzoctic
pneumonia

- Dogs
- Control of
inflammation

- Caves
- Colostrum based
immunoglobin

- Dogs
- Periodontal
disease

- Bovine

- Crypto-
sporidiosisin
caves

- Dogs
- Antibacteria for
systematic use

- Horses

- Relief of pain
associated with
colic

- Dogs
- Anaemia

Esittely
- Muoto
- Annostus

- Pakkaustapojen
maara

- 50%
microgranules/
1% and 10%
premix

- various

-7

- Ge
- 5mg/ml
-2

- Oradl solution
- 60 ml
-1

- Solution

-2

- Oradl solution
- 0.05g/100ml
-1

- Coated tablets

- 15, 50, 100
& 150mg
-1

- Solution for
injection

- 50mg/mi
-1

- Intravenous
infusion

- 130mg/ml
-1

EMEA/CVMP
- Validointi
- Lausunto

- Aktiivinen aika
- Kellon pyséytys

- 18.06.97
- 14.10.98
- 210 days
- 274 days

-12.11.97
-14.10.98
- 210 days
- 126 days

- 18.06.97
-09.12.98
- 209 days
- 330 days

-11.03.98
-12.05.99
- 182 days
- 281 days

-10.12.96
- 16.06.99
- 210 days
- 708 days

- 03.03.98
-14.07.99
- 183 days
- 316 days

-12.11.97
-14.07.99
- 204 days
- 407 days

-12.05.98
-14.07.99
- 210 days
- 218 days

Komissio

- Lausunto saatu

- Paétoksen
paivamaara

- [Imoituspéivamaara

-EYVL

-13.11.98
-12.03.99

- 16.03.99
-OJNo.C84
of 26.03.99

-13.11.98

- 15.02.99

- 24.02.99
-OJNo.C84
of 26.03.99

-11.01.99

- 29.03.99

- 28.04.99
-OJNo. C 148
of 28.05.99

- 11.06.99

- 15.09.99

- 23.09.99
-OJNo. C311
of 29.10.99

- 16.07.99

- 29.10.99
-09.11.99

- OJNo. C 339
of 26.11.99

- 13.08.99
-16.11.99

- 13.08.99
-16.11.99

- 13.08.99



Tuote
- Kauppanimi
- INN

- OsaA/B

- Rabigen SAG2
- Live vaccine
- Part A

- Incurin
- Oestriol
-PartB

3 EMEA 20NN

Yhtio
- Nimi
- Alkupera

- Virbac
-FR

- Intervet
International
- NL

Hoitoalue
- Kohdelgji
- Indikaatio

- Foxes
- Vaccine against
rabies

- Dogs

- Hormone
dependent urinary
incontinence

Esittely
- Muoto
- Annostus

- Pakkaustapojen
maara

- Liquid within
ablister pack

- Live
attenuated
SAG2 strain,
minimum of
8log;,CCID50*
per dose

-3

- Scored tablets
- 1mg
-1

EMEA/CVMP
- Validointi
- Lausunto

- Aktiivinen aika
- Kdlon pyséytys

- 23.03.99
- 08.12.99
- 196 days
- 428 days

-14.07.99
- 08.12.99
- 210 days
- 302 days

Komissio

- Lausunto saatu
- Paétoksen
paivamaara

- [Imoituspéivamaéra

-EYVL



Uusien aineiden jaamien enimmaispitoisuuksien vahvistaminen

Aine Hoitoalue EMEA/CVMP Kommissio
- INN - Kohdelgji - Validointi - Toimitettu komissiolle
- Lausunto - Asetus
- Aktiivinen aika -EYVL
- Kellon pyséytys
- Thiamphenicol - Porcine, Ovine, Fish, - 15.05.98 - 08.10.98
(extension) Turkeys - 09.09.98 - 16.04.99
- 117 days - OJNo. L 102 of
-0 17.04.99
- Cefquinome - Porcine - 14.05.97 - 08.05.98
(extension) - 08.04.98 - 05.05.99
- 188 days - OJNo. L 118 of
- 141 days 06.05.99
- Cypermethrin - Fish - 29.07.96 - 05.06.98
(extension) - 06.05.98 - 05.05.99
- 162 days - OJNo. L 118 of
- 483 days 06.05.99
- Carazolal - Bovine - 12.06.96 - 05.06.98
(extension) - 06.05.98 - 05.05.99
- 185 days - OJNo. L 118 of
- 507 days 06.05.99
- Danofloxacin - Porcine - 25.07.97 - 10.07.98
(extension) - 10.06.98 - 05.05.99
- 183 days - OJNo. L 118 of
- 137 days 06.05.99
- Praziquante - Sheep milk - 14.07.98 -10.12.98
(extension) -11.11.98 - 11.05.99
- 120 days - OJNo. L 122 of
-0 12.05.99
- Difloxacin - Bovine & Porcine - 14.07.98 - 10.12.98
(extension) -11.11.98 - 11.05.99
- 120 days - OJNo. L 122 of
-0 12.05.99
- Diflubenzuron - Salmonidae - 23.03.98 - 10.12.98
-11.11.98 - 11.05.99
- 107 days - OJNo. L 122 of
-0 12.05.99
- Halofuginone - Bovine -10.12.96 -10.12.98
-11.11.98 - 11.05.99
- 197 days - OJNo. L 122 of
- 505 days 12.05.99
- Danofloxacin - Bovine - 19.05.98 - 08.01.99
(extension) -09.12.98 - 11.05.99
- 113 days - OJNo. L 122 of
-0 12.05.99
- Emamectin - Fish - 18.05.98 - 12.02.99
- 13.01.99 - 09.09.99
- 200 days - OJNo. L 240 of

- 40 days 10.09.99

3 EMEA 20NN



Aine
- INN

- Florfenicol
(' extension)

- Moxidectin
(extension)

- Danofloxacin
(extension)

- Eprinomectin

(modification)

- Dicyclanil

- Tosylchloramide
- sodium

- Meloxicam

- Amitraz
(extension)

- Flubendazole
(extension)

- Florfenicol
(extension)

- Spiramycin
(extension)

- Diflubenzuron

3 EMEA 20NN

Hoitoalue
- Kohdelgji

- Porcine

- Equidae

- Pigs

- Bovine

- Ovine

- Finfish

- Bovine

- Bess

- Turkey

- Chicken

- Porcine

- Atlantic saimon

EMEA/CVMP

- Vdidoainti

- Lausunto

- Aktiivinen aika
- Kellon pyséytys

-15.12.98
-14.04.99
- 120 days
-0

- 09.04.07
- 14.04.99
- 174 days
- 561 days

- 25.07.97
- 14.04.99
- 241 days
- 387 days

- 19.06.98
- 14.10.98
- 114 days
-0

- 25.02.97
-17.02.99
- 191 days
- 797 days

- 20.10.98
-17.02.99
- 103 days
-0

- 28.03.96
-17.02.99
- 301 days
- 755 days

-12.03.97
-17.02.99
- 200 days
- 507 days

-17.11.98
-17.03.99
- 120 days
-0

-17.11.98
-17.03.99
- 120 days
-0

- 22.02.99
- 16.06.99
- 114 days
-0

- 23.03.98
- 16.06.99
- 185 days
- 265 days

Kommissio

- Toimitettu komissiolle
- Asetus

-EYVL

- 12.05.99

- 10.09.99

- OJNo. L 241 of
11.09.99

- 12.05.99

- 10.09.99

- OJNo. L 241 of
11.09.99

- 12.05.99

- 10.09.99

- OJNo. L 241 of
11.09.99

- 13.11.98

- 10.09.99

- OJNo. L 241 of
11.09.99

- 12.03.99

-11.11.99

- OJNo. L 290 of
12.11.99

-12.03.99

-10.11.99

- OJNo. L 288 of
11.11.99

-12.03.99

-11.11.99

- OJNo. L 290 of
12.11.99

-12.03.99

-11.11.99

- OJNo. L 290 of
12.11.99

-13.04.99

-10.11.99

- OJNo. L 288 of
11.11.99.

-13.04.99

-10.11.99

- OJNo. L 288 of
11.11.99

- 15.07.99

- 08.12.99

- OJNo. L 315 of
09.12.99

- 15.07.99

- 08.12.99

- OJNo. L 315 of
09.12.99



Aine Hoitoalue EMEA/CVMP Kommissio

- INN - Kohdelgji - Validointi - Toimitettu komissiolle
- Lausunto - Asetus
- Aktiivinen aika -EYVL
- Kellon pyséytys
- Toltrazuril - Porcine - 16.02.99 - 15.07.99
(extension) - 16.06.99 - 08.12.99
- 120 days - OJNo. L 315 of
-0 09.12.99
- Tilmicosin - Bovine milk - 22.02.99 - 15.07.99
(extension) - 16.06.99 - 08.12.99
- 114 days - OJNo. L 315 of
-0 09.12.99
- Carazolol - Bovine - 12.06.96 - 12.05.99
(extension) - 14.04.99 - --
- 270 days - --
- 884 days
- N-Methyl-pyrrolidone - Bovine, Swine &Ovine - 12.01.99 - 10.06.99
- 12.05.99 - --
- 112 days - --
-0
- Meloxicam - Bovine - 16.03.99 - 12.08.99
(modification) - 14.07.99 - --
- 120 days - --
-0
- Meloxicam - Milk - 16.03.99 - 12.08.99
(extension) - 14.07.99 - --
- 120 days - --
-0
- Bismuth Subnitrate - Bovine - 18.06.99 -12.11.99
(extension) - 13.10.99 - --
- 113 days - --
-0
- Tilmicosin - Rabbits - 16.07.99 -12.11.99
(extension) - 13.10.99 - --
- 86 days - --
-0
- Flumequin - Bovinemilk & Turkeys - 27.07.99 - 09.12.99
(extension) -10.11.99 - --
- 89 days - --
-0
- Rafoxanide - Bovine & Ovine - 11.02.97 - 12.08.99
- 14.07.99 - --
- 193 days - --
- 690 days
- Doramectin - Reindeer -11.12.97 - 12.08.99
(extension) - 14.07.99 - --
- 203 days - --
- 377 days
- Abamectin - Ovine - 23.04.99 - 31.08.99
(maodification) - 18.08.99 - --
- 115 days - --

-0

3 EMEA 20NN



Aine
- INN

- Acetyl isovaleryl tylosin
tartrate

- Methylprednisolone

3 EMEA 20NN

Hoitoalue
- Kohdelgji

- Porcine

- Bovine

EMEA/CVMP

- Validointi

- Lausunto

- Aktiivinen aika
- Kdlon pyséytys
- 18.10.95

- 13.10.99

- 195 days

- 1247 days

- 13.07.99

- 13.10.99

- 92 days

-0

Kommissio

- Toimitettu komissiolle
- Asetus

-EYVL

-12.11.99



Liite 9
EMEAN ohjeet vuonna 1999

CPMP:n bioteknologian tydryhma

Viitenumero Ohje Tilanne
CPMP/BWP/1230/98 Rev. Minimising the risk of transmitting animal Hyvéaksytty huhtikuussa 1999
spongiform encephal opathy agents via
medicinal products
CPMP/BWP/328/99 Annex of development pharmaceuticals for | Toimitettu lausuntoa varten
biologicals maaliskuussa 1999
CPMP/BWP/305/99 Explanatory Note: The expiry date of Toimitettu lausuntoa varten
products incorporating plasma-derived maaliskuussa 1999
products as stabilisers or excipients:
Addendum to Note for guidance on
plasma-derived medicinal products
CPMP/BWP/3088/99 Revision of Note for guidance on the Toimitettu lausuntoa varten
quality, pre-clinical and clinical aspectsof | joulukuussa 1999
gene transfer material products

CPMP:n veri- plasmaty6éryhma

Viitenumero Ohje Tilanne
CPMP/BPWG/575/99 Clinical investigation of human anti-D Toimitettu lausuntoa varten
immunoglobulin and human anti-D kesdkuussa 1999

immunoglobulin for intravenous use

CPMP/BPWG/388/95 rev. 1

Clinical investigation of human normal
immunoglobulin for intravenous
administration (IVIg)

Toimitettu lausuntoa varten
kesdkuussa 1999

CPMP/BPWG/198/95 rev. 1

Clinical investigation of plasma derived

Toimitettu lausuntoa varten

factor VIII and I X products kesékuussa 1999
CPMP/BPWG/1561/99 Clinical investigation of recombinant factor | Toimitettu lausuntoa varten

VIII and IX products kesékuussa 1999
CPMP/BPWG/574/99 Core SPC for human anti-D Toimitettu lausuntoa varten

immunoglobulin and human anti-D kesdkuussa 1999

immunoglobulin for intravenous use

CPMP/BPWG/859/95 rev. 1

Core SPC for human normal
immunoglobulin for intravenous
administration (IVIg)

Toimitettu lausuntoa varten
kesdkuussa 1999

CPMP/BPWG/1619/99 Core SPC for human plasma derived and Toimitettu lausuntoa varten
recombinant coagulation factor V111 kesdkuussa 1999
products

CPMP/BPWG/1625/99 Core SPC for human plasma derived and Toimitettu lausuntoa varten
recombinant coagulation factor IX products | kesdkuussa 1999

CPMP/PhVWP/BPWG/2231/99 Core SPC for human albumin Toimitettu lausuntoa varten

joulukuussa 1999

CPMP:n tehokkuustyéryhma

Viitenumero Tarkasteltavat asiat Tilanne
CPMP/EWP/863/98 Helicobacter pylori eradication therapy Hyvéksytty syyskuussa 1999
wording in selected SPC sections
CPMP/EWP/707/98 Clinical investigation of medicina Toimitettu lausuntoa varten
products for prophylactic management of helmikuussa 1999
intra- and post-operative venous thrombo-
embolic risk
CPMP/EWP/570/98 Clinical investigation of medicina Toimitettu lausuntoa varten
products for treatment of unstable angina helmikuussa 1999
pectoris (UAP) or non—-Q-wave myocardia
infarction

a EMEA 2000




Viitenumero Tarkasteltavat asiat Tilanne

CPMP/EWP/197/99 Endpointsin clinical studies with Toimitettu lausuntoa varten
haematopoietic growth factors for heindkuussa 1999
mobilisation of stemcells

CPMP/EWP/565/98 Clinical investigation of medicina Toimitettu lausuntoa varten
products for amyotrophic lateral sclerosis syyskuussa 1999
(ALS)

CPMP/EWP/482/99 Biostatistical/methodological issues: Toimitettu lausuntoa varten
Superiority, non-inferiority and syyskuussa 1999
equivaence

CPMP/EWP/2655/99 Pharmacokinetics and pharmacodynamics | Toimitettu lausuntoa varten
in the development of antibacterial joulukuussa 1999
medicinal products

Viitenumero Ohje Tilanne

CPMP/EWP/463/97 Clinical investigation of new vaccines Hyvaksytty toukokuussa 1999

CPMP/EWP/280/96 Modified release oral and transdermal Hyvéaksytty heindkuussa 1999
dosage forms: Section Il (pharmacokinetic
and clinical evaluation)

CPMP/1697/98 Summary of Product Characteristics (SPC) | Hyvaksytty lokakuussa 1999

CPMP/EWP/235/98, rev. 1 Clinical investigation of medicinal Hyvéaksytty joulukuussa 1999
products for treatment of cardiac failure

CPMP/EWP/563/98 Clinical investigation of medicinal Hyvéaksytty joulukuussa 1999
products for treatment of venous thrombo-
embolic disease

CPMP/EWP/519/97 Clinica investigation of steroid Toimitettu lausuntoa varten

contraceptives in women huhtikuussa 1999
CPMP/ICH/364/96 (E10) Choice of control group in clinical trials Toimitettu lausuntoa varten
kesékuussa 1999
CPMP/EWP/561/98 Clinical investigation of medicina Toimitettu lausuntoa varten
products for treatment of multiple sclerosis | heindkuussa 1999
CPMP/EWP/552/95, rev. 1 Involutional osteoporosisin women Toimitettu lausuntoa varten
syyskuussa 1999
CPMP/ICH/2711/99 (E11) Clinical investigation of medicina Toimitettu lausuntoa varten
products in the paediatric population lokakuussa 1999
CPMP/EWP/566/98 Clinical investigation of medicina Toimitettu lausuntoa varten
products for treatment of epileptic disorder | lokakuussa 1999
CPMP/ICH/2887/99 The Common Technical Document for the | Toimitettu lausuntoa varten
registration of pharmaceutical for human marraskuussa 1999

use — efficacy — table of content

CPMP/EWP/567/99

Clinical investigation of medicina
products for the trestment of bipolar
disorder

Toimitettu lausuntoa varten
joulukuussa 1999

CPMP:n ladketurvatoiminnan tyéryhma

Viitenumero

Ohje

Tilanne

CPMP/PhVWP/108/99 cor.

Notice to marketing authorisation holders
(for inclusion in Volume 9 of the Rules
Governing Medicina Products for Human
Use)

Hyvéaksytty tammikuussa 1999

CPMP/PhVWP/175/95 Rev.1

Procedure for competent authorities on the
undertaking of pharmacovigilance
activities

Hyvéaksytty helmikuussa 1999

CPMP/PhVWP/005/96 Rev. 1

Rapid Alert System (RAS) and Non-Urgent
Information System (NUIS) in human
pharmacovigilance

Hyvaksytty heindkuussa 1999

CxXMP/PhVWP/2056/99

Electronic exchange of pharmacovigilance
information for human and veterinary
medicinal products in the European Union

Hyvéaksytty heindkuussa 1999

a EMEA 2000




Viitenumero Ohje Tilanne

CPMP/PhVWP/2058/99 Joint pilot plan for the implementation of Hyvéaksytty heindkuussa 1999
the electronic transmission of individua
case safety reports between the EMEA,
national competent authorities and the
pharmaceutical industry

CPMP:n turvallisuustydryhma

Viitenumero Ohje Tilanne

CPMP/ICH/2887/99 The Common Technical Document for the | Toimitettu lausuntoa varten
registration of pharmaceutical for human marraskuussa 1999

use — safety — table of content

CPMP/SWP/1042/99

Revised Note for guidance on repeated
dose toxicity

Toimitettu lausuntoa varten
joulukuussa 1999

EMEA:n luonnonlaékevalmisteiden tyoryhma

Viitenumero

Ehdotukset

Tilanne

(EMEA/HMPWG/15/99)

Note for guidance on fixed combinations of
herbal medicinal products with long-term
marketing experience - guidance to
facilitate mutual recognition and use of
bibliographic data -

Tarkistettu tammikuussa 1999

CVMP:n tehokkuustyéryhma

Viitenumero

Ohje

Tilanne

CVMP/VICH/839/99

Anthelmintics: Specific recommendations
for bovines

Hyvéaksytty joulukuussa 1999

CVMP/VICH/840/99

Anthelmintics: Specific recommendations
for ovines

Hyvéaksytty joulukuussa 1999

CVMP/VICH/841/99

Anthelmintics: Specific recommendations
for caprines

Hyvéaksytty joulukuussa 1999

CVMP/VICH/832/99

Efficacy on Anthelmintics: general
regquirements

Hyvéaksytty joulukuussa 1999

intramammary products for usein cattle

EMEA/CVMP/133/99 Conduct of pharmacokinetic studiesin Toimitettu lausuntoa varten
animals maaliskuussa 1999
EMEA/CVMP/344/99 Conduct of efficacy studies for Toimitettu lausuntoa varten

kesdkuussa 1999

CVMP/VICH/833/99

Efficacy on Anthelmintics: specific
requirements for equines

Toimitettu lausuntoa varten
joulukuussa 1999

CVMP/VICH/834/99

Efficacy on Anthelmintics: specific
requirements for swine

Toimitettu lausuntoa varten
joulukuussa 1999

CVMP/VICH/835/99

Efficacy on Anthelmintics: specific
reguirements for canine

Toimitettu lausuntoa varten
joulukuussa 1999

CVMP:n turvallisuustyéryhma

Viitenumero Ohje Tilanne
EMEA/CVMP/276/99 Assessment of the effect of antimicrobial Toimitettu lausuntoa varten
substances on dairy starter cultures toukokuussa 1999

a EMEA 2000




CVMP:n laéketurvatoiminnan tydryhma

Viitenumero Ohje Tilanne

EMEA/CVMP/141/98 Revised rapid alert system in veterinary Hyvéaksytty helmikuussa 1999
pharmacovigilance

EMEA/CVMP/143/99 Conduct of pharmacovigilance for Hyvéaksytty maaliskuussa 1999
veterinary medicinal products authorised
through the mutual recognition procedure

EMEA/CVMP/345/98 Procedure for competent authorities for Hyvéaksytty toukokuussa 1999
pharmacovigilance information of
veterinary medicinal products

EMEA/CVMP/141/98-Rev.2 Revised rapid dert system and non-urgent | Hyvaksytty elokuussa 1999
information system in veterinary
pharmacovigilance

EMEA/CVMP/143/99 -Rev.1 Conduct of pharmacovigilance for Hyvéaksytty elokuussa 1999
veterinary medicinal products authorised
through the mutual recognition procedure

EMEA/CxMP/PhVWP/2056/99 Electronic exchange of pharmacovigilance | Hyvaksytty elokuussa 1999
information for human and veterinary
medicinal products in the European Union

EMEA/CVMP/044/99 Conduct of post-marketing surveillance Toimitettu lausuntoa varten
studies of veterinary medicina products helmikuussa 1999

CVMP:n immunologisten valmisteiden tyéryhma
Viitenumero Ohje Tilanne
EMEA/CVMP/145/97-Revision Minimising the risk of transmitting animal Hyvéksytty kesékuussa 1999

spongiform encephal opathy agents via
veterinary medicinal products

EMEA/IWP/52/97 Reguirements for combined veterinary Toimitettu lausuntoa varten
vaccines maaliskuussa 1999

EMEA/CVMP/682/99 Duration of protection achieved by Toimitettu lausuntoa varten
veterinary vaccines lokakuussa 1999

CPMP:n ja CVMP:n yhteinen laatutyoryhma

Viitenumero Asiakirjan nimi Tilanne

CPMP/QWP/054/98 Annex to Note for guidance on Hyvéaksytty helmikuussa 1999
development pharmaceutics
(CPMP/QWP/155/96): Decision trees for
selection of sterilisation methods.

CPMP/QWP/8567/99 Explanatory note on the operation of two- Hyvéaksytty maaliskuussa 1999
year transition period for application of
Note for guidance on residua solventsto
marketed products

CPMP/QWP/604/96 Note For guidance on quality of modified Hyvéaksytty heindkuussa 1999
release products: A. oral dosage forms; B.
and transdermal dosage forms; Section |
(Quality).

CPMP/ICH/367/96 Note for guidance on specifications - Test Hyvéaksytty marraskuussa 1999

procedures and acceptance criteria for new
drug substances and new drug products -
chemical substances

CPMP/QWP/848/96 Note for guidance on process validation Toimitettu lausuntoa varten

EMEA/CVMP/598/99 syyskuussa 1999

CPMP/ICH/2736/99 Note for guidance on stability testing of Toimitettu lausuntoa varten
new drug substances and products Step 2 marraskuussa 1999

document

CPMP/ICH/2737/99 Note for guidance on impurities testing: Toimitettu lausuntoa varten

impurities in new drug substances marraskuussa 1999
CPMP/ICH/2738/99 Draft Note For guidance on impuritiesin Toimitettu lausuntoa varten
new medicina products marraskuussa 1999

a EMEA 2000




products

Viitenumero Asiakirjan nimi Tilanne

CPMP/ICH/2887/99 The Common Technical Document for the | Toimitettu lausuntoa varten
registration of pharmaceutical for human marraskuussa 1999
use — quality — table of content

CVMP/004/98 Note for guidance: Excipientsin the Hyvéaksytty helmikuussa 99
dossier for application for marketing
authorisation for veterinary medicinal
products

CVMP/VICH/899/99 Stability testing guidelines: New drug Hyvéksytty kesékuussa 1999
substances and products

CVMP/VICH/900/99 Stability testing requirements for new Hyvéksytty kesékuussa 1999
dosage forms

CVMP/VICH/901/99 Guideline for the photostability testing of Hyvéksytty kesékuussa 1999
new drug substances and products

CVMP/315/98 Note for guidance on development Hyvéaksytty elokuussa 1999
pharmaceutics for veterinary medicinal
products

CVMP/VICH/836/99 Stability testing for medicated premixes Hyvaksytty joulukuussa 1999

CVMP/IVICH/837/99 Impuritiesin new veterinary drug Hyvéaksytty joulukuussa 1999
substances

CVMP/VICH/838/99 Impuritiesin new veterinary medicinal Hyvéaksytty joulukuussa 1999

life for sterile veterinary medicina
products after first opening or following
reconstitution

CVMP/065/99 Annex to Note for guidance: Development | Toimitettu lausuntoa varten
pharmaceutics for veterinary medicinal helmikuussa 1999
products: Decision trees for the selection of
sterilisation methods

CVMP/198/99 Note for Guidance on the maximum shelf Toimitettu lausuntoa varten

huhtikuussa 1999

CVMP/VICH/502/99

Impurities: Residual solvents

Toimitettu lausuntoa varten

substances and related finished products

kesdkuussa 1999
CVMP/VICH/501/99 Stability testing of biotechnological/ Toimitettu lausuntoa varten
biological veterinary medicinal products kesékuussa 1999
CVMP/422/99 Note for guidance: Definition of storage Toimitettu lausuntoa varten
conditions for veterinary pharmaceutical elokuussa 1999
products in the product particulars
CVMP/846/99 Stability testing of existing active Toimitettu lausuntoa varten

joulukuussa 1999

GMP:n ja GCP:n tarkastajien erityistyéryhma

Viitenumero Asiakirjan nimi Tilanne
GMP Harmonised format for inspection reports L 88keval mistekomitea saattanut
EMEA/INS/GMP/546/98 for use by Community inspectorates padtokseen ja hyvaksynyt
GMP Harmonised format for manufacturing L 88keval mistekomitea saattanut
111/5643/98 authorisations for use by EU competent paétokseen ja hyvaksynyt
authorities
GMP Guideline on responsibilities and Saatettu padtokseen syyskuussa 1999
EMEA/T/4527/99 enforcement measuresin respect of
verifying and ensuring GMP compliance
GMP GMP Guide on vaidation master plan, Toimitettu lausuntoa varten
111/5581/99 design qualification, installation and lokakuussa 1999
operational qualification
GMP GMP Guide on certification by aqualified | Toimitettu lausuntoa varten
EMEA/INS/478/98 person and batch release of medicina marraskuussa 1999
products

a EMEA 2000




