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EMEA:N TAVOITE

Maailmantalouden jatkuvasti globalisoituessa EMEA:n tavoitteena on suojella ja edistédé ihmisten ja
eldinten terveytta seuraavasti:

kehittdmalla tehokkaat ja lapindkyvat menettelyt, jotta kayttdjat saisivat nopeasti kayttéonsa
turvallisia, tehokkaita ja innovatiivisia ladkkeitd ja geneerisi & ja reseptittd myytéavia ladkkeitd yhden
ainoan eurooppalaisen myyntiluvan avulla

valvomalla ihmisille ja elamille tarkoitettujen ld&kevalmisteiden turvallisuutta erityisesti
ladkevalvontaverkoston avulla ja vahvistamalla jaamille turvalliset rajat ravintoa tuottavissa eldimissa

helpottamalla innovaatioita ja kannustamalla tutkimusta sekéa edistamélla siten Euroopan unioniin
sijoittautuneen laéketeollisuuden kilpailukykya ja

ottamalla k&ytté6n koko Euroopan unionin tutkijavoimavarat ja koordinoimalla ne, jotta lddkkeiden
arviointi olisi korkealaatuista, jotta tutkimus- ja kehitysohjelmille voitaisiin antaa neuvontaa, jotta
voitaisiin suorittaa tarkastuksia sen varmistamiseksi, ettd hyvia toimintatapoja (GXP) koskevia
perusséddnnoksia noudatetaan jatkuvasti, ja jotta kayttajille ja terveydenhuollon ammattilaisille
voitaisiin tarjota hyddyllista ja selked tietoa.

Euroopan unionin jarjestelma tarjoaa kaksi eri tapaa ladkevalmisteiden myyntilupien myodntdmiseksi:

= Keskitetty menettely on pakollinen kaikille bioteknologiaa kdyttden tuotetuille, ihmisille ja
elaimille tarkoitetuille ld&kevalmisteille. Tdma koskee myos kaikkia HI-viruksen/AIDSin,
sydvan, diabeteksen ja hermoston rappeutumissairauksien hoitoon kaytettavia, ihmisille
tarkoitettuja l48kkeitd sekd kaikkia harvinaisten sairauksien hoitoon tarkoitettuja
harvinaisladkkeiksi nimettyja ladkkeitd. Keskitetty menettely on pakollinen myds kaikille
suorituskyvyn parantamiseen tarkoitetuille eldinladkkeille, joilla on tarkoitus edistaa hoidettujen
eldinten kasvua tai lis4td hoidettujen eldinten tuottavuutta. Sellaisten 1ddkevalmisteiden osalta,
jotka eivét kuulu kumpaankaan edelld mainituista ryhmistd, yritykset voivat toimittaa keskitetyn
myyntilupahakemuksen EMEA:lle edellyttéen, ettd ladkevalmiste sisaltad merkittavan
hoidollisen, tieteellisen tai teknisen innovaation tai ettd valmiste on muulla tavoin edullinen
potilaan tai eldqimen terveydelle.

Hakemukset l&hetetddn suoraan EMEA:lle, joka tekee tieteellisen arvioinnin 210 paivén aikana,
minka jalkeen tieteellisen komitean lausunto lahetetd&n Euroopan komissiolle, jotta komissio
voi muuttaa sen koko Euroopan unionissa voimassa olevaksi myyntiluvaksi.

= Hajautettua menettelya ja vastavuoroista tunnustamismenettelya sovelletaan péddosaan
tavanomaisista ladkevalmisteista. Kumpikin menettely perustuu kansallisten myyntilupien
tunnustamiseen. Niiden avulla voidaan yhden jasenvaltion myontdmé myyntilupa saattaa
voimaan yhdessa tai useammassa muussa hakijan hakemassa jasenvaltiossa. Kun alkuperaista
kansallista myyntilupaa ei voida tunnustaa, kiistakohdat toimitetaan EMEA:lle
valimiesmenettelyé varten. Tieteellisen komitean lausunto toimitetaan Euroopan komissiolle.

Euroopan komissio tekee padtoksensa jasenvaltioiden edustajista koostuvan pysyvén komitean
avustuksella.
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HALLINTONEUVOSTON PUHEENJOHTAJAN ESIPUHE

Professori Hannes Wahlroos

Euroopan ladkeviraston (EMEA) yhdestoista toimintavuosi oli vilkas. EU:n laékelainsaadannon
uudistus, EMEA:n vuoteen 2010 ulottuvan etenemissuunnitelman taytantédnpano ja
ladketurvatoiminnan haasteet vaativat valppautta, paattavaisyytté ja sitoutumista kansanterveyden
edistdmiseen.

Tassa vuosikertomuksessa esitettavéat tulokset osoittavat, ettd EMEA vastasi taitavasti silla vuonna
2005 olleisiin haasteisiin. Siksi haluaisinkin hallintoneuvoston puolesta kiittdd EMEA:n henkildstoa
sen térkedsta panoksesta Euroopan ladkelainsaddannon edistdmisessa. Haluan Kiittdd myos
hallintoneuvoston sihteeristda rakentavasta ja erinomaisesta yhteistydsta koko vuonna. Lisaksi haluan
kiittad jasenvaltioiden toimivaltaisia viranomaisia, jotka muodostavat yhdessa EMEA:n kanssa
laékevalmisteiden sd&nndstelyverkon ytimen. Tamé kiinted verkko on vahvistunut viime vuosina.
Tulevina vuosina EMEA tarvitsee yhd enemmaén huippuasiantuntemusta ja se on tdssa yhd enemman
riippuvainen jasenvaltioista ja niiden viranomaisista.

Vastuu viraston toiminnasta on viime kadessa sen johtajalla. Hallintoneuvosto valitsi Thomas
Lonngrenin yksimielisesti tdhén vaativaan tehtdavéan toiseksi viisivuotiskaudeksi vuosiksi 2006—-2010.
Olen iloinen saadessani onnitella hénta tassé vaiheessa ja toivottaa menestysta hanen seuraavalle
virkakaudelleen.

Haluan korostaa hallintoneuvoston puolesta joitakin viime vuoden tapahtumia. Ladketurvallisuuteen
liittyvien tietojen kaytettavyyden parantamisessa otettiin tirked askel eteenpéin. Suurin osa
jasenvaltioiden viranomaisista raportoi ladkkeiden haittavaikutuksista virastoon séhkoisesti vuoden
loppuun mennessa. Tama kehitys parantaa huomattavasti EMEA:n kykya arvioida ladkkeiden
turvallisuutta.

Hallintoneuvoston jasenistt saavutti viimein tdysimaaraisyytensa tarkasteltavan vuoden aikana, kun
ministerineuvoston nimedmida uusia potilasjarjestdjen seka laakari- ja elainlaédkériliittojen edustajia
liittyi mukaan ty6hon. Olen varma, ettd tésté seurannut hallintoneuvoston entistd laajempi nédkdkanta
vaikuttaa tybhdmme mydnteisesti.

EMEA omaksuu aktiivisen roolin influenssapandemiaa vastaan suunnattavissa varotoimenpiteissa.
Toimenpiteet, joihin on jo ryhdytty rokotteiden ja tavanomaisten ladkkeiden arviointimenettelyjen
vauhdittamiseksi, on otettu mydnteisesti vastaan ja ne ovat tarpeellisia. Naihin kysymyksiin liittyvien
EMEA:n verkkosivulla julkaistujen tietojen paivityksia on kiitelty erittdin hyodyllisiksi.

Hallintoneuvosto on seurannut tarkasti Euroopan innovaatio- ja teknologiafoorumin kehitysta, etenkin
eldinladkkeiden alalla. Virasto on mukana foorumin ohjausryhmassa, joten silla on hyvét edellytykset
vaikuttaa eldinldékkeiden kehitykseen ja saatavuuteen ja parantaa niiden kehitysta ja saatavuutta.

Vuoden 2005 lopussa Euroopan komissio perusti ladkefoorumin, joka on keskustelufoorumi
esimerkiksi la&kkeiden hinnoittelua ja ldakekorvauksia, ladkevalmisteiden suhteellista tehoa ja
ladketietoja koskevia asioita varten Euroopan tasolla. EMEA osallistuu suhteellista tehoa ja potilaille
annettavia tietoja koskeviin keskusteluihin.

Vuosi 2005 oli hyvin lupaava alku EMEA:n toiselle vuosikymmenelle.
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JOHTAJAN ESIPUHE

Thomas Lénngren

Ennakoidusti vuosi 2005 oli melko epédtavanomainen Euroopan laakevirastossa.

Alkajaisiksi juhlittiin tarke&é etappia EMEARN historiassa eli sen 10-vuotissyntymapdaivaa. Ystavalliset
syntymapaivéatervehdykset, joita virasto sai monilta sen kumppaneilta ja sidosryhmilta, olivat
tervetullut tunnustus sen ponnistuksista yll&pita4 ja kehittda edelleen tehokasta ladkkeiden
séantelyjarjestelmad EU:ssa.

Nyt kun EMEAIIa on kymmenen vuotta vakaata kehitysta takanaan ja kaytossaan pitkan aikavalin
suunnitelma luotsaamaan sen etenemisté jatkossa, virasto on paremmassa valmiudessa kuin koskaan
jatkamaan tehtdvaansé terveyden suojelemiseksi ja edistdmiseksi Euroopassa.

Nuo kymmenen jatkuvan kasvun ja kehityksen vuotta antoivat virastolle sen tarvitseman kokemuksen
javarmuuden, jotta se kykeni vastaamaan suurimpaan tahanastisista haasteista, joka oli marraskuussa
2005 tdysimadraisesti voimaan tullut EU:n tarkistettu ladkelainsaadanto.

Virasto pani onnistuneesti tdytdntdon kaikki uuden lainsdadannon asiaankuuluvat maéraykset ja
ohjeet, mist4 voidaan kiitt4d maardaikaa edeltdnyttd erinomaista suunnittelua ja valmistelua.

Néin virasto kykeni ottamaan valittdmasti vastaan uudet vastuualansa, ja se ryhtyi tarjoamaan
laajennetusti palveluitaan tukeakseen pyrkimyksié uusien innovatiivisten ld&kkeiden tuomiseksi
markkinoille. Saavutuksista ansaitsevat erityisesti tulla mainituiksi seuraavat:

= Viraston pk-toimiston onnistunut aloitus erityisen avun tarjoamiseksi pienemmille yrityksille,
jotka ovat niin usein ladketeknologisen kehityksen leikkuusarmassa.

= Menetelmien toteuttaminen mittavamman (ja joissakin tapauksissa veloituksettoman)
varhaisvaiheen tieteellisen neuvonnan tarjoamiseksi yrityksille, jotka kehittavat
"lapimurtoladkkeita”.

= Uusien toimenpiteiden kayttdonotto jouduttamaan sellaisten ladkkeiden arviointia, jotka ovat
kansanterveyden kannalta ratkaisevan térkeité.

Samalla kun virasto on vuonna 2005 uhrannut huomattavan mééarén energiaa toteuttaakseen ndmi ja
muut aloitteet laajentuneiden toimivaltuuksiensa puitteissa, se on keskittynyt kehittdméaan myaos
keskeisintd tieteellista toimintaansa, erityisesti lddkevalvonnan alalla. T&ma johtikin tuloksellisempiin
ja tehokkaampiin kdytantdihin hyvaksyttyjen ladkevalmisteiden laadun, turvallisuuden ja tehokkuuden
takaamiseksi.

Parannukset tieteellisiin ja muihin toiminnallisiin k&ytant6ihin auttoivat virastoa saamaan hyvat
tulokset suorituskyvystédan vuoden aikana. Myyntilupaa edeltdvien ja seuraavien hakemusten
kokonaismaara oli korkea, mutta virasto kykeni hoitamaan tehtdvansa onnistuneesti. Virasto tuki
merkittavasti myos laajempaa kansanterveystoimintaa Euroopassa, erityisesti
influenssapandemiavalmiutta sek& uuden lasten ladkkeistd ja kehittyneistd hoidoista annettavan
lainsdddannon valmistelemista.

Mit&an néitd vuoden 2005 tuloksia ei olisi ollut mahdollista saavuttaa ilman asialle omistautuvaa
yhteisty6ta ja tukea, jota virastolle tarjosivat Euroopan parlamentti, Euroopan komissio, kansalliset
la&keviranomaiset ja kaikki viraston kumppanit Euroopassa. Kiitankin niita kaikkia korvaamattomasta
avusta. Erityisen kiitollinen olen uusien jasenvaltiokumppaneidemme erinomaisesta mukanaolosta.
Kyseessa oli ensimmdinen kokonainen toimintavuosi Euroopan unionissa, jossa on 25 kansakuntaa.

Lopuksi esitén taydesta sydamestani kiitokset koko EMEAN henkildkunnalle, jonka vasyméttomét
ponnistelut koko haastavan vuoden ajan ovat johtaneet virastolle mydnteisiin tuloksiin. Tiedan voivani
luottaa sitoutumiseenne jatkossakin, kun viemme EMEAa sen toiselle vuosikymmenelle.
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1 TARKISTETUN LAINSAADANNON TAYTANTOONPANO

Virasto piti myonteisend 20. marraskuuta 2005 taysiméaardisena voimaan tullutta asetusta (EY)

N:0 726/2004*, joka ennakoi entista selkedmpaa, nykyaikaisempaa ja tehokkaampaa ladkkeiden
séantelyjérjestelmaa Euroopassa. Uusi oikeusperusta parantaa viraston edellytyksié tayttaa ihmisten ja
eldinten terveyttd koskevat velvollisuutensa. Sen avulla virasto pystyy I0ytdaméan oikean tasapainon
uusien ladkkeiden tutkimuksen ja kehittdmisen edistdmisen sek& niiden valvonnan tehostamisen
valillg, jotta potilaat saavat tarvitsemiaan uusia, turvallisia ja innovatiivisia laékkeitéa.

Tama asetus tuo EMEA:Ile my0s térkeitd uusia tehtavid, joihin kuuluvat erityisesti entisté parempien
ladketietojen antaminen potilaille, kuluttajille ja terveydenhoidon ammattilaisille seké entista
tehokkaamman tieteellisen neuvonnan antaminen yrityksille. Asetuksessa laajennetaan merkittavasti
ihmisille tarkoitettujen la&kkeiden keskitetyn menettelyn soveltamisalaa ja jatetddn viraston vastuulle
seuraavien ladketyyppien arviointi ja seuranta:

= bioteknologiset ld&kkeet

= yudet HI-viruksen/AIDSin hoitoon tarkoitetut ladkkeet

= yudet sy6vén hoitoon tarkoitetut ladkkeet

= uudet diabeteksen hoitoon tarkoitetut la&kkeet

= uudet hermoston rappeutumissairauksien hoitoon tarkoitetut ladkkeet
= nimetyt harvinaislaékkeet.

Niiden ladkevalmisteiden osalta, joille keskitetty menettely on valinnainen, soveltamisalaa on
laajennettu siten, ettd tietyt olosuhteet, joissa on odotettavissa etua kansanterveyden kannalta, sallitaan
ja ettd siihen siséltyy nyt myos itsehoitovalmisteita ja geneerisia ldakkeita.

Eldinlad&kkeiden osalta virasto vastaa kaikista ladkevalmisteista, jotka on tuotettu bioteknologian
avulla tai jotka ovat tarkoitettu p&éasiassa kaytettavaksi suorituskyvyn parantajina hoidettujen eléinten
kasvun edistdmiseksi tai tuottavuuden lisdédmiseksi. Keskitetty menettely on valinnainen
immunologisille eldinladkkeille, joilla hoidetaan yhteison ennaltaehkdisevien toimenpiteiden kohteena
olevia eléintauteja.

Asetuksessa otetaan tietyin edellytyksin kayttdon uusia nopeutettuja arviointimenettelyjé ja ehdollisia
myyntilupamenettelyja, joiden avulla voidaan taata, ettd potilaat saavat innovatiivisia ldakkeité
nopeasti. Samalla siind tarjotaan uusia vélineitd kansanterveyden entistd tehokkaampaan suojeluun.
Tallaisia valineitd ovat muun muassa riskinhallintasuunnitelmat, ladketurvatoimintatietojen
keradminen valikoitujen potilasryhmien osalta seké uudet la&keturvatarkastusten ja vaikuttavien
aineiden tarkastusten mahdollisuudet.

Virasto antoi vuoden 2005 aikana neuvontaa tarkistetun lainsdaddanndn voimaantulon valmistelussa.
Virasto laati muun muassa ohjeet uusia menettelyja varten ja auttoi paivittdmaan niin ihmisille kuin
elaimillekin tarkoitettuja ld&kkeitd koskevia nykyisia ohjeita, kuten hyvaa valmistustapaa (GMP)
koskevaa opasta ja hakijoille annettavaa ilmoitusta.

IImoitus EMEA:lle tuli pakolliseksi tarkistetun ld&kelainsdddannon taytantonpanon myota. Tamé
johti EMEA:lle lahetettyjen rinnakkaisjakeluilmoitusten maarén kaksinkertaistumiseen vuonna 2005.
Naiden ilmoitusten lisaksi virasto sai yli 1 000 muutosilmoitusta. Tdman odottamattoman ja
merkittavan tyomaaran lisdantymisen vuoksi menettelyssa ilmeni viivastyksia vuoden 2005 aikana.
Henkiloston tilapéisen lisdyksen ja kasittelyn tehostamisen ansiosta viivastykset vahenivat kuitenkin
osittain vuoden loppuun mennessé.

LEUVL L 136, 30.4.2004, s. 1.
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Uuden ladkelainsaddannon taytantéonpano oli menestys EMEA:N, sen tieteellisten komiteoiden ja
niiden tydryhmien, kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja Euroopan komission seké ohjeita ja
menettelyja koskeneiden julkisten kuulemisten aikana arvokasta palautetta antaneiden eturyhmien
yhteisten ponnistelujen ansiosta.

2 ETENEMISSUUNNITELMAN TAYTANTOONPANO

Virasto julkaisi vuoden 2005 alussa pitkan aikavalin strategiansa "The European Medicines Agency
Road Map to 2010: Preparing the Ground for the Future™. Strategian tavoitteena on tehostaa
kansanterveyden ja eldinten terveyden suojelua ja edistamistd, kehittaa ladkevalmisteiden
séantelyjarjestelmaa seka kannustaa innovaatioita, tutkimusta ja kehittamistad EU:ssa.

Vuoden 2005 aikana etenemissuunnitelmasta toteutettiin seuraavia toimia:

= tieteellisten arviointien laadunvarmistusjarjestelmén vahvistaminen ottamalla kaytt6on
pilottivertaisarviointimenettely myyntilupahakemusten alustavan arviointivaiheen aikana

= hakijoiden tukeminen uusien hoitotapojen ja -tekniikoiden kehittdmisessa

= vuorovaikutuksen vahvistaminen viraston ja sellaisten eurooppalaisten alan jarjestojen vélilla,
jotka edustavat innovatiivisten ladkkeiden, geneeristen ladkkeiden ja itsehoitolddkkeiden aloja

= vuorovaikutuksen vahvistaminen potilas- ja kuluttajajérjest6jen kanssa
= eurooppalaisen riskinhallintastrategian (ERMS) kehittdminen ladketurvallisuuden parantamiseksi

= puuttuminen antimikrobiseen resistenssiin edistamalld uutta riskinhallinta- ja
riskinarviointistrategiaa eldinldakevalmisteissa kéytettavid antimikrobisia aineita varten

= riittdvan ymparistoriskien arvioinnin takaaminen kehittamélla ohjeita, joiden avulla hakijat voivat
laatia eldinlddkkeiden myyntilupahakemusten ympéristoriskien arviointiosan.

3 LAAKKEIDEN ARVIOINTI
3.1 Ihmisille tarkoitetut ladkkeet
3.1.1 Harvinaislaakkeeksi nimeaminen

Harvinaisladkekomitea (COMP) antoi 88 mydnteistd lausuntoa harvinaisladkkeeksi nime&dmisesta
vuonna 2005. Tama on suurin mééara sen jalkeen, kun harvinaisladkkeitd koskeva EU-lainsaadanto
(asetus (EY) N:o 141/2000) tuli voimaan vuonna 2000.
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Harvinaisladkkeita koskevat menettelyt 2003 -

2005
18
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0 . .

2003 2004 2005
O Jatetty B Mydnteiset lausunnot
OKielteiset lausunnot OPeruutettu

B Komission paatokset

Nimedmiset koskivat useiden hoitoalojen valmisteita, mutta suurin osa nimeamisista liittyi syovén
hoitoon tarkoitettuihin valmisteisiin.

EU:n toimielimet jatkoivat vuonna 2005 keskusteluaan uudesta lapsille tarkoitettuja ladkkeita
koskevasta EU-lainsdadanndostd. Samaan aikaan yli puolet vuoden 2005 aikana annetuista

nimedmislausunnoista liittyi lapsia koskeviin sairauksiin.

3.1.2 Tieteellinen neuvonta ja menettelyissa avustaminen

Suuri lisays tieteellistéd neuvontaa koskevissa pyynnoissa

Vuonna 2005 tieteellistd neuvontaa ja menettelyissa avustamista koskevien pyynt6jen maara lisdantyi

huomattavasti — 60 prosenttia vuonna 2004 saatujen pyyntdjen maaraan verrattuna.

Saadut tieteellistd neuvontaa ja menettelyisséa
avustamista koskevat pyynnot 136
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O Tieteellista neuvontaa ja seurantaa koskevat pyynnot

B Menettelyssa avustamista ja seurantaa koskevat pyynnot

Tieteellisen neuvonnan menettelya tehostettiin, joten pyyntdjen méaarén lisdantymisesta huolimatta
virasto pystyi antamaan vuonna 2005 tieteellistd neuvontaa enemman ja nopeammin kuin edellisina

vuosina.
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3.1.3 Alkuarviointi
Uudet hakemukset vuonna 2005

Virasto sai 41 uutta myyntilupahakemusta vuonna 2005. Néista 15 koski harvinaislagdkkeeksi
nimedmista ja kaksi oli hakemuksia, joissa pyydettiin lausuntoa yksinomaan EU:n ulkopuolisille
markkinoille tarkoitetuista ladkevalmisteista Maailman Terveysjarjeston (WHO) kanssa tehtavan
yhteistyOn puitteissa.

Alkuarviointia koskevat hakemukset 2003-2005
40 38
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OUudet valmisteet (ei harvinaislaakkeet) OHarvinaislaakkeet
EBiologisesti vastaavat valmisteet OTieteelliset lausunnot EU:n ulkopuolisille markkinoille

Lausunnot vuonna 2005

Ladkevalmistekomitea (CHMP) antoi 24 myonteistd lausuntoa ja yhden Kielteisen lausunnon
Euroopan markkinoille tarkoitetuista valmisteista vuonna 2005. Liséksi 15 hakemusta peruutettiin
ennen lausunnon antamista.

Vuonna 2005 annettujen lausuntojen vaikutus kansanterveyteen
Euroopan markkinoille tarkoitetuista ladkevalmisteista, joista annettiin myénteinen lausunto,

= kaksi on tarkoitettu syévan hoitoon, myos keuhkosydvan, joka on yksi syépéan liittyvien
kuolemien suurimmista aiheuttajista EU:ssa

= seitsemdn on tulehduslaédkkeita, joista kaksi on HI-viruksen ja AIDSin hoitoon tarkoitettuja

= nelja on aineenvaihduntahdirididen hoitoon tarkoitettuja valmisteita, joista yksi tarjoaa uuden
antotavan diabetespotilaille, silla se mahdollistaa insuliinin annostelun keuhkojen kautta

= viisi on keskushermoston ja aistielinten sairauksien hoitoon tarkoitettuja valmisteita

= Kkuusi on sydan- ja verisuoni- tai keuhkosairauksien diagnosointiin tai hoitoon tarkoitettuja
valmisteita.

Néistd 24:sta (kahdestakymmenesténeljastd) tuotteesta kolme on nimettyja harvinaislaékkeita.

CHMP antoi my6s ensimmaiset tieteelliset lausuntonsa Maailman Terveysjarjeston (WHO) kanssa
tehtévan yhteistyon puitteissa yksinomaan EU:n ulkopuolisille markkinoille tarkoitettujen ladkkeiden
osalta. Lausunnot koskivat kahta HI-viruksen torjuntaan tarkoitettua ladkevalmistetta.
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3.1.4 Myyntiluvan myontadmisen jalkeinen toiminta
Muutokset vuonna 2005

Myyntilupien muutoksia koskevien hakemusten méaré kasvoi taas vuonna 2005. Virasto vastaanotti
yhteensd 1 213 hakemusta, mika tarkoittaa 10 prosentin lisdysta vuoteen 2004 verrattuna.

Vastaanotetut hakemukset 2003-2005
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Myds paatdkseen saatettujen myyntiluvan myontamisen jalkeisten menettelyjen maaré lisaantyi,
erityisesti tyypin Il muutoksia koskevien menettelyjen maérd. VVuonna 2005 saatettiin p&atokseen
yhteensa yli 1 000 myyntiluvan mydntadmisen jalkeistd menettelya, joista 628 oli tyypin |
muutosilmoituksia, 505 oli lausuntoja tyypin Il muutoksista (joista 50 prosenttia liittyi turvallisuuteen
ja tehoon ja 50 prosenttia laatumuutoksiin) ja 15 oli laajennuksia koskevia lausuntoja.

Myyntiluvan myéntéamisen jalkeisen toiminnan vaikutus kansanterveyteen

= Uudet kayttdaiheet: Kayttdaiheen laajennuksia myonnettiin 28, joista suurin osa koski aiemmin
sydvan hoitoon hyvéksyttyjen ladkkeiden uusia hoitomuotoja. Myds diabeteksen, sydan- ja
verisuonitautien, hermoston rappeutumissairauksien ja reumasairauksien alalla lisattiin uusia
kayttbaiheita.

= Vasta-aiheet ja varoitukset: Yhteensa 5 uutta vasta-aihetta lisattiin 11 ladkevalmisteelle, joita
kéytetddn HIl-viruksen torjuntaan sek& immunosuppression, osteoporoosin ja
aineenvaihduntasairauksien hoitoon. Liséksi késiteltiin 74 tyypin 1l muutosta, jotka koskivat
erityisia varoituksia ja kdyton varotoimia. Hl-viruksen torjuntaan tarkoitettuihin valmisteisiin
sovellettiin useita luokitusmerkintamenettelyja. Luokitusmerkintdmenettelya sovellettiin myoés
epoetiinien kayttoon sydpapotilailla seka mahdollisesti peginterferoni alfan kaytdsta johtuviin
hammas- ja parodontaalisairauksiin seka psykiatrisiin hairiéihin.

= Kayttéaiheen laajennukset lapsille: Neljan valmisteen kayttoaihetta laajennettiin lapsille. Kyseiset
ladkkeet ovat influenssan torjuntaan tarkoitettu antiviraalinen laéke, useiden tulehdusten hoitoon
tarkoitettu antibakteerinen laéke, epilepsialadke ja leukemian hoitoon kadytettdva valmiste.

3.2 Elainlaakkeet
3.2.1 Tieteellinen neuvonta

Tieteellinen neuvontatoiminta lisaantyi merkittavasti vuonna 2005, jolloin vastaanotettiin 10
tieteellistd neuvontaa koskevaa pyyntod. Kaksi vuonna 2005 vastaanotetuista tieteellistd neuvontaa
koskevista pyynnoisté oli oikeutettu ilmaiseen neuvontaan toissijaiseen kéyttdtarkoitukseen ja

EMEA/81246/2006 2.0, CURRENT ©EMEA 2006 Sivu 10/24



toissijaisille eldinlajeille (MUMS) tarkoitettuja ladkkeitd koskevassa ilmaista tieteellistd neuvontaa
koskevassa pilottihankkeessa.

Tieteellista neuvontaa koskevat
pyynnot
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3.2.2 Alkuarviointi
Hakemusten maara

Vuoden aikana vastaanotettiin 11 uutta myyntilupahakemusta, joista 10 koski ladkevalmisteita ja yksi
koski immunologisia valmisteita. Suurin osa hakemuksista koski yhdelle seuraeldinlajille (vain koirille
tai kissoille) tarkoitettuja valmisteita, yksi hakemus koski koirille, kissoille ja hevosille tarkoitettuja
valmisteita, ja yksi koski ravinnoksi kasvatettaville elédimille (sioille) tarkoitettuja valmisteita.

Uudet eldinlddkehakemukset
vastaanotetut/ennuste (panos)
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O Uusien MRL:ien hakemukset

O Geneeriset hakemukset

O Uusien lagkevalmisteiden hakemukset

Lausunnot vuonna 2005

Eldinlaédkekomitea (CVMP) antoi vuonna 2005 yhteensa viisi myonteistd lausuntoa uusista
myyntilupahakemuksista. Kielteisid lausuntoja ei annettu, ja yksi hakemus peruutettiin ennen
lausunnon antamista.

Annetut viisi myonteisté lausuntoa olivat seuraavat:
= yksi kolmannen sukupolven kefalosporiinista, jota k&ytetddn bakteeritulehdusten hoitoon sioilla

= yksi uudesta yhdistelmésiséloisladkkeestd, jota kdytetddn suolinkaisten ja heisimatojen torjuntaan
kissoilla
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= kolme hevosille tarkoitetuista influenssa- ja jaykkakouristusrokotteista.

3.2.3 Jaamien enimmaismaarat

EMEA sai ja vahvisti vuonna 2005 kolme uutta hakemusta jaamien enimmaismaarista (MRL). MRL:n
laajentamista tai muuttamista koskevia hakemuksia saatiin viisi vuonna 2005.

CVMP antoi kolme mydnteisté lausuntoa MRL:ien mééarittdmisestd ja kahdeksan lausuntoa olemassa
olevien MRL:ien laajentamisesta muille lajeille. Lisaksi komitea antoi kolme lausuntoa olemassa
olevien MRL:ien ekstrapoloinnista muille lajeille eldinld&kkeiden saatavuutta koskevan
toimintalinjansa mukaisesti.

3.2.4 Myyntiluvan mydntamisen jalkeinen toiminta

Virasto sai yhteensd 41 tyypin | muutoshakemusta, joista 14 koski tyypin IA muutosta ja 27 tyypin IB
muutosta.

Virasto sai 21 hakemusta monimutkaisemmista tyypin Il muutoksista. Néaista 14 hakemusta koski
immunologisia valmisteita ja liittyi laadun muutoksiin, ja seitsemén hakemusta koski ladkevalmisteita
siten, ettd nelja liittyi kliinisiin muutoksiin ja kolme laatumuutoksiin.

Virasto sai kahdeksan hakemusta myyntiluvan laajentamisesta. Naistd hakemuksista kuusi koski
laékevalmisteita ja kaksi immunologisia valmisteita. Suurin osa néista koski uusia l1ddkemuotoja,
mutta kaksi koski uusia kohde-eldinlajeja.

Vastaanotetut hakemukset 2003-2005
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4 LAAKKEIDEN TURVALLISUUS

Ihmisille ja eldimille tarkoitettujen ld&kkeiden turvallisuus oli EMEA:lle ensisijainen asia myos
vuonna 2005. Uusi lainsadadanto sisaltad uusia valineita, jotka vahvistavat viraston mahdollisuuksia
varmistaa ladkkeiden turvallisuus. Téllaisia vélineita ovat etenkin uudet
la&keturvatoimintavelvollisuudet yrityksissa ja uudet sdé&nndkset riskinhallintasuunnitelmien
toimittamisesta.
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4.1 Ilhmisille tarkoitetut ladkkeet

Virasto kasitteli vuonna 2005 useita tarkeitd turvallisuuskysymyksid, jotka koskivat seka keskitetysti
ettd hajautetusti myyntiluvan saaneita inmisille tarkoitettuja ladkkeitd. Kasiteltyja asioita olivat muun
muassa seuraavat:

= COX-2-luokan estajaladkkeiden turvallisuustarkastuksen péaatdkseen saattaminen
= ei-steroidisten tulehduskipulddkkeiden (NSAID) turvallisuustarkastus

= SSRI-luokkaan (selektiiviset serotoniinin takaisinoton estgjat) kuuluvien masennusléakkeiden
turvallisuustarkastuksen paatokseen saattaminen

= Kkeskitetysti myyntiluvan saaneen kuusitehorokotteen myyntiluvan keskeyttdminen rokotteen
yhden osan antaman pitk&aikaisen suojan tasoon kohdistuneiden epéilyjen vuoksi

= takrolimuusia tai pimekrolimuusia siséltavien dermatologisten ladkevalmisteiden
turvallisuustarkastuksen aloittaminen potilaille mahdollisesti aiheutuvan sydpariskin epdilyjen
vuoksi

= mifepristonia siséltavien ladkevalmisteiden (Mifegyne) tarkastuksen aloittaminen turvallisuutta ja
tehoa koskevien epéilyjen vuoksi.

Riskinhallintastrategia

Virasto edistyi hyvin vuoden 2003 eurooppalaisen riskinhallintastrategian (ERMS) edelleen
kehittdmisessa ja taytantdonpanossa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa. Strategia liittyy
turvallisuusn@kdkohtien entistd parempaan tunnistamiseen ja hallitsemiseen. Toukokuussa 2005
julkaistiin toimintasuunnitelma, jonka tarkoitus on edistda edelleen eurooppalaista
riskinhallintastrategiaa (ERMS). Toimintasuunnitelman tarkeimpié aiheita ovat muun muassa
seuraavat:

= tarkistetun EU:n laékelainsdéddanndn tarjoamien lisdvalineiden kéyttoonotto ladkkeiden
turvallisuuden valvonnassa

= aloitteet, jotka koskevat riskin havaitsemista, riskin arviointia, riskin minimoimista ja riskistd
tiedottamista

= EU:n la8keturvatoimintajarjestelman vahvistaminen, jotta EU:n tasolla saatavissa olevia
tieteellisia voimavaroja ja asiantuntemusta voidaan hyddyntaa parhaalla mahdollisella tavalla.

Virasto perusti erityistydryhman (riskinhallintastrategiaa helpottavan tydryhman), jonka tehtdvané on
kehittdd vuosiksi 2005-2007 tydsuunnitelma edelld mainittujen péatavoitteiden toteutumisen
valvontaa varten. Tyoryhma toimittaa tilannekatsauksia EMEA:n hallintoneuvostolle ja kansallisten
la&kevirastojen johtoryhmille.

Riskinhallintasuunnitelmat

Tarkistetun la&kelainsd&ddannon mukaan kaikkien uusien myyntilupahakemusten ja olemassa oleviin
myyntilupiin tehtdvid merkittdvid muutoksia koskevien hakemusten mukana on toimitettava
riskinhallintasuunnitelma. Ty6 alkoi vuonna 2005 tdman uuden sadnndksen taytdntdonpanoa varten.
Suunnitelmissa on tunnistettava kaikki kyseessa olevaan ld&kevalmisteeseen liittyvat tunnetut tai
mahdolliset riskit. Suunnitelmat mahdollistavat riskid minimoivien toimenpiteiden ja muiden
laéketurvatoimintaa koskevien toimien ennakoivan kayttdonoton.

Ladketurvatoiminta

Sahkainen raportointi EudraVigilance-tietokantaan tuli pakolliseksi marraskuussa 2005. EMEA sai
vuonna 2005 huomattavasti edellisvuosia enemman raportteja keskitetysti myyntiluvan saaneiden
la&kevalmisteiden haittavaikutuksista.
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EU:sta ja EU:n ulkopuolelta saadut
raportit ladkkeiden haittavaikutuksista
2003-2005
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Hyvaa edistysta EudraVigilancen osalta

EudraVigilancen kayttoonotossa edistyttiin hyvin vuonna 2005, silla 23 kansallista toimivaltaista
viranomaista ja 105 myyntiluvan haltijaa raportoi sahkdisesti EudraVigilancen myyntiluvan
myontamisen jalkeisen valvonnan yksikkéon (EVPM). Ndama sidosryhmat siirsivat sahkoisesti
kaikkiaan 144 786 yksittaistapauksia koskevaa turvallisuusraporttia (ICSR) EU:sta ja EU:n
ulkopuolelta. Naistd 73 198 ICSR:44 vastaanotettiin sahkoisesti keskitetysti hyvaksytyista
valmisteista, mik& on 80 prosenttia vuonna 2005 kaikkiaan saaduista haittavaikutusraporteista.

Liséksi 67 Euroopan talousalueella (ETA) kliinisia tutkimuksia tekevad rahoittajaa raportoi epaillyistéa
odottamattomista vakavista haittavaikutuksista (SUSAR) EudraVigilancen Kliinisen tutkimuksen
yksikkdon (EVCTM). Kaikkiaan saatiin 34 352 epdiltyihin odottamattomiin vakaviin
haittavaikutuksiin liittyvad ICSR:4aa.

Laakevirastojen johtoryhmét ja EMEA:n hallintoneuvosto hyvaksyivét erityisasiantuntijaryhman
suosituksen EudraVigilancea koskeviin toimintalinjoihin, k&ytannon toteutukseen ja séantelyyn
liittyvien nakdkohtien tutkimisesta. Virasto perusti EudraVigilance-johtokomitean, joka maérittelee
EudraVigilancen kayttoonottoa ja kdyttooikeuksia koskevat toimintalinjat, sekd EudraVigilance-
erityisasiantuntijaryhman, joka kasittelee kaikkia sidosryhmia koskevat kayttdonoton kaytannolliset ja
toiminnalliset ndkokulmat.

Tehostetut menettelyt l1ddketurvan toimintatarpeen merkkien havaitsemiseen

EMEA otti kayttéon menettelyjd, joilla voidaan tehostaa vuonna 2005 keskitetysti myyntiluvan
saaneiden valmisteiden ladketurvatoimintatarpeen merkkien havaitsemista siten, etta virasto voi ryhtya
tarvittaviin toimenpiteisiin entistd aiemmin. Kaikkiaan 880 epdiltyd signaalia, jotka koskivat 87:4a
valmistetta, havaittiin ja tutkittiin. Tarvittaessa toteutettiin jatkoseuranta, jonka aikana annettiin
ilmoitus esittelijalle ja arvioitiin, onko olemassa tarvetta lisatietojen kerddmiseen myyntiluvan
haltijoilta tai tuotetietojen parantamiseen tyypin Il muutoksen kautta.

4.2 Elainlaakkeet

EMEA sai vuonna 2005 kaikkiaan 354 Kiireellistd spontaania raporttia epéillyista vakavista
haittavaikutuksista keskitetysti myyntiluvan saaneiden eldinldikkeiden kaytosta el&imilla tai ihmisilla.
Tama luku sisaltdd EU:sta ja EU:n ulkopuolisista maista, kuten Yhdysvalloista, tulleet raportit.
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Naista 305 raporttia koski epdiltyj haittavaikutuksia eldimilld, ja yksi raportti koski yhté tai useaa
eldintd. Useimmat raportit koskivat epdiltyja haittavaikutuksia koirilla ja kissoilla. Vain 32 raporttia
koski ravinnoksi kasvatettavia elaimid. Kaikkiaan raportoitiin 238 kuolemantapausta el&dimilla.

Eldinlaakevalmisteelle altistumisesta johtuneista haittavaikutuksista ihmisilla annettiin 49 raporttia
vuoden 2005 aikana. Yksikaan tapaus ei johtanut kuolemaan.

Turvallisuustarkastukset

Virasto tutki uudelleen Micotilin turvallisuutta saatuaan Euroopan komissiolta pyynnon ottaa
huomioon uusia tietoja. Taman perusteella eldinladkekomitea (CVMP) antoi liséohjeita
hoitosuosituksista siltd varalta, ettd valmistetta annetaan vahingossa ihmiselle.

Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kehitysta seuraten komitea tarkasti eldimilla kaytettdvien COX-2-
luokan estéjaladkkeiden ja ei-steroidisten tulehduskipulddkkeiden turvallisuuden Kiinnittaen erityista
huomiota kuluttajien mahdolliseen altistumiseen. Komitea paatti marraskuussa 2005, ett saatavissa
olevien todisteiden perusteella kuluttajien turvallisuutta tai eldinten turvallisuutta suojaavia
toimenpiteitd ei tarvita.

Elédinladketurvatoiminnan parantaminen

Laaketurvatoiminta eldinlédékealalla oli EMEA:lle ensisijainen asia vuonna 2005. Virasto toteutti
useita tarkeitd toimenpiteitd, joiden tarkoituksena oli tehostaa myyntiluvan myontdmisen jalkeen
saatujen turvallisuustietojen sahkoista raportointia, parantaa turvallisuustietojen vaihtoa EU:ssa ja
varmistaa riittdva valvonta ja menettelyjen yhdenmukaisuus.

CVMP valmisteli yksinkertaisen oppaan eldinld&keturvatoiminnasta. Oppaan padasiallisena
kohdeyleistna ovat eldinlaakarit, ja oppaan tarkoituksena on kannustaa heité raportoimaan
haittavaikutuksista.

Virasto laati myds ohjeita ja luonnosasiakirjoja, joiden tarkoituksena on parantaa turvallisuustietojen
arvioinnin johdonmukaisuutta.

Yhteisty6 kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa

Eurooppalainen valvontastrategia (ESS), jonka tarkoituksena on parantaa yhteisty6ta kaikkien EU:n
toimivaltaisten viranomaisten ja EMEA:n vilill4 eldinladkevalmisteiden la&keturvatoiminnassa,
otettiin uudelleen kayttédn. Uutta on ettd nyt myds EMEA:n sihteeristd on mukana.

Hyvaa edistystd EudraVigilance-eldinladkintdjarjestelmén osalta

Vuoden 2005 loppuun mennessa suurin osa EU:n jésenvaltioista raportoi sahkgisesti lokakuussa 2004
kaynnistettyyn EudraVigilance-eldinlaakintatietokantaan. Muiden jasenvaltioiden odotetaan
noudattavan pian esimerkkia.

Haittavaikutusten sdhkdinen raportointi on nyt pakollista. Virasto keskusteli vuonna 2005 séhkdisen
raportoinnin kayttdonottosuunnitelmista tarkeimpien eldinlaaketeollisuutta edustavien
yhteistydkumppaneiden kanssa. Vastauksena pienten yritysten erityistarpeisiin kehitettiin lisaksi
yksinkertainen séhkdinen raportointilomake pienten myyntiluvan haltijoiden kdyttoén
jasenvaltiotasolla.

5 TARKASTUKSET
5.1 GMP-, GCP- ja GLP-tarkastukset

EMEA koordinoi ja hallinnoi vuoden 2005 aikana 98 hyvééa valmistustapaa (GMP) ja plasmaperéisten
valmisteiden perusdokumentaatiota, 14 hyvaé kliinistd tutkimustapaa (GCP) ja ladketurvatoimintaa
sekd 2 hyvéa laboratoriokédytantod (GLP) koskevaa tarkastuspyynt6a, mika vastasi 23 prosentin
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kokonaislisaystéd vuoteen 2004 verrattuna. Elokuuhun 2005 mennessa oltiin saatu paatokseen 500
GMP-tarkastusta keskitetyn menettelyn kayttoonoton jalkeen.

Tarkastusten maara 2003-2005
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5.2 Valmisteiden viat ja poikkeamat

EMEA sai 65 ilmoitusta ihmisille tarkoitettujen lddkevalmisteiden laatuvirheisté ja kolme ilmoitusta
elainlddkevalmisteiden laatuvirheistd. Naista 22 ilmoitusta johti markkinoilta vetdmiseen

(20 ilmoitusta koski ihmiselle tarkoitettuja ladkevalmisteita ja kaksi eldinladkevalmisteita), loput olivat
merkitykseltadn vahaisia.

Kaksi néista 22:sta markkinoilta vetamisesta luokiteltiin ensimmaéisen luokan vioiksi, jotka voivat
aiheuttaa hengenvaaran tai vakavia terveysriskeja. Kuusi markkinoilta vetamista oli toisen luokan
vikoja, , jotka voivat aiheuttaa sairauksia tai virheellisen hoidon. Suurin osa markkinoilta vetdmisista
(14) luokiteltiin kolmannen luokan vioiksi, joihin ei liity vakavaa vaaraa terveydelle.

5.3 Naytteenotto ja testaus

Keskitetysti myyntiluvan saaneiden valmisteiden vuoden 2005 nédytteenotto- ja testausohjelmaan
siséllytettiin 39 la&kevalmistetta. Enemmisto tuloksista osoitti, ettd valmisteet olivat korkealaatuisia ja
vastasivat myyntiluvan eritelmié. Tarkempia tutkimuksia edellyttavia tuloksia I0ydettiin kahdeksasta
valmisteesta 39:n joukossa.

Mikaén ndista ei koskenut taysin eritelmén vastaista tulosta. Tutkimukset paljastivat joitakin
lains&dadannollisia ja tieteellisid poikkeamia, jotka korjattiin padasiassa parantamalla kyseisten
myyntiluvan haltijoiden testausdokumentaatioita.

5.4 Laakevalmistetodistukset

EMEA antaa ladkevalmistetodistuksia vahvistaakseen sellaisten la&kevalmisteiden
myyntilupatilanteen, joille myyntilupa on annettu keskitetyll& menettelyll4 tai joista EMEA on
vastaanottanut keskitetyn myyntilupahakemuksen.

Annettujen todistusten maara kasvoi edelleen ja 100 000:s todistus annettiin (AIDS-valmisteesta)
elokuussa 2005. Pyyntdjen lisddntyneestd méarasta huolimatta keskimaarainen kasittelyaika pysyi
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menettelylle asetettujen maaréaikojen rajoissa. Tama saavutettiin rationalisoimalla henkiléresursseja ja
lisadmalld automaattista kasittelya.

6 LAAKETUTKIMUKSEN JA -KEHITYKSEN KANNUSTAMINEN

Euroopan l&éketeollisuuden kilpailukyky Lissabonin asialistan yhteydessa on edelleen poliittisesti
tarked kysymys. EMEA ei ole suoraan mukana tassa prosessissa, mutta se kannustaa osaltaan
tutkimusta ja kehittdmista la&keteollisuudessa, mika viime kddessé parantaa potilaiden mahdollisuutta
saada uusia ja tarkeita ladkkeita.

Uusi tieteellisen neuvonnan strategia

Tarkistettu EU:n ladkelainsadadanto liséa viraston vastuuta tieteellisen neuvonnan tarjoamisessa ja
antaa suoraan viraston johtajalle vastuun neuvonnassa tarvittavien tehokkaiden rakenteiden
perustamisesta — erityisesti uusien hoitojen kehittdmista koskevassa neuvonnassa.

Viraston johtaja teki yhteistydssa CHMP:n, tieteellisen neuvonnan tyéryhman ja eturyhmien kanssa
ehdotuksen uudesta strategiasta ja menettelystd, ja tata varten syyskuussa 2005 kdynnistettiin kaksi
kuukautta kestényt julkinen kuulemismenettely.

Strategiaan sisaltyy asiantuntijoiden osallistuminen kasittelyyn entistd aiemmin ja useammin
erityisesti harvinaissairauksien ja uusien hoitojen tapauksessa. Nyt tarjotaan entista laaja-alaisempaa
neuvontaa muissa kuin valmisteeseen liittyvissa asioissa, ja samalla seminaareissa ja
asiantuntijaryhmien kokouksissa luodaan mahdollisuuksia tietoisuuden lisddmiselle ja keskustelulle
erityisasiantuntijoiden kanssa.

Laakearvioinnin uudet sdantelyvélineet

Uusi lainsdadént® antaa virastolle uusia véalineitd, joiden tarkoituksena on edistaa innovatiivisia
laékkeita ja hoitoja sekd mahdollistaa potilaille 1adkkeiden entistd nopeampi saatavuus. Téllaisia
valineitd ovat muun muassa nopeutettu arviointi, ehdollinen myyntilupa ja lausunnot ladkkeiden
erityisluvallisesta kaytosta.

Uudessa lainsdadénndssa otetaan myds kayttéon uusi menettely, jonka avulla CHMP voi antaa
tieteellisia lausuntoja Maailman Terveysjarjeston (WHO) kanssa tehtévan yhteisty®n puitteissa
Euroopan unionin ulkopuolisilla markkinoilla kéytettavistd ladkevalmisteista.

Uudet hoidot

EMEA tukee hakijoita uusien hoitotapojen ja -tekniikoiden kehittdmisessa. Kayttoon otettiin uusia
mahdollisuuksia epévirallisten keskustelujen jarjestamiseen tiedotuskokousten muodossa, ja luotiin
pilottimenettely sen arvioimiseksi, voidaanko uusia sovelluksia pitaa l&&dkevalmisteina, jolloin
kyseeseen tulee keskitetty menettely. Asiantuntijaryhma perustettiin pohtimaan innovatiivisia
ladkkeiden kehittdmismenetelmié ja arvioimaan esteitd, joita ladkeyhtiot voivat kohdata tutkiessaan tai
kehittédessaan tallaisia menetelmia.

Elainladkkeiden saatavuus

EMEA jatkoi pyrkimyksidan ratkaista eldinladkéreiden pula tarkeista laékkeistd, etenkin toissijaisiin
kayttotarkoituksiin ja toissijaisille eldinlajeille (MUMS) tarkoitetuista valmisteista, ja se keskittyi
erityisesti toissijaisiin kayttotarkoituksiin ja toissijaisille eldinlajeille tarkoitettujen valmisteiden
saatavuutta koskevan kannan suositusten tadytantéonpanoon.

CVMP kéynnisti julkisen kuulemismenettelyn useista ohjeista, ja se ehdotti toissijaisiin
kayttotarkoituksiin ja toissijaisille eldinlajeille tarkoitettujen eldinldékkeiden testausta koskevien
tietovaatimusten mukauttamista laadun ja turvallisuuden, kuten jadmien enimmaismaarien (MRL) ja
tehon, osalta varmistaen samalla kansanterveyden.
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EMEA:n hallintoneuvosto laajensi pilottihanketta niin, ettd ilmaista tieteellistd neuvontaa ja
menettelyissd avustamista voidaan tarjota yrityksille, jotka ovat halukkaita kehittdmaan MUMS-
la&kkeitd. Vaikka lokakuussa 2003 kaynnistetyn hankkeen alettua on saatu vain muutama hakemus
tieteellisestd neuvonnasta MUMS-valmisteita varten, alalta on saatu vahvistus suuresta
mielenkiinnosta. Hanke alkaa toimia tdysin vasta sitten, kun tietovaatimusten mukauttamista koskevat
ohjeet tulevat saataville.

Toinen hanke, joka on suunnattu erityisesti toissijaisille eldinlajeille tarkoitettujen valmisteiden
kehittdmisen kannustamiseen tarkeall tuotantoeldinsektorilla, on MRL:ien ekstrapolointi ensisijaisista
eléinlajeista toissijaisiin eldinlajeihin. CVMP jatkoi MRL.:ien ekstrapolointia yritysten pyynnosta
vuonna 2005 toissijaisten eldinlajien hoidossa tarkeiden valmisteiden osalta. Ekstrapoloinnit
toteutetaan ilman erityisia hakemuksia tai maksuja edellyttden, ettd asiaankuuluvassa CVMP-ohjeessa
eritellyt vaatimukset tayttyvét, jotta kuluttajien turvallisuus voidaan taata.

CVMP valmisteli Euroopan komission pyynndsté ja yhteistydssd Euroopan eldinléékériliiton kanssa
ehdotuksen hevosten hoitoon tarkoitettujen tarkeiden valmisteiden luettelosta. Luettelo luovutettiin
komissiolle toukokuussa 2005 uuden lainsdadénndn edellyttdmén tarkeiden valmisteiden luettelon
pohjaksi. Kun luettelo otetaan kéyttoon, eldinlaakarit voivat kayttaa lueteltuja aineita siséltavia
valmisteita hevosten hoitoon kaskadiperiaatteen mukaisesti edellyttéen, ettd sovelletaan véhintaan
kuuden kuukauden lakiséateista varoaikaa.

Tutkimuksen ja kehittdmisen pullonkaulojen kasitteleminen

Oman siséisen toimintansa lisdksi EMEA teki vuonna 2005 yhteisty6td myds Euroopan komission
tutkimuksen p&&osaston kanssa innovatiivisia laakkeitd koskevassa aloitteessa, joka sisdltyy Euroopan
yhteison seitsemdnteen tutkimuksen, teknologian kehittdmisen ja esittelyn puiteohjelmaan (2007—
2013).

Virasto osallistui innovatiivisia ladkkeita koskevan aloitteen (IMI) tyostdmiseen, maailmanlaajuista
eléinten hyvinvointia kasittelevédn Euroopan teknologiayhteisén (ETPGAH) kehittdmiseen ja
harvinaisten sairauksien painopistealueiden méaérittdmiseen.

7  TUKI PIENILLE JA KESKISUURILLE YRITYKSILLE

Yksi tarkistetun lainsdddannon tarkeista uusista tehtdvistd on neuvonnan tarjoaminen pienille ja
keskisuurille yrityksille (pk-yrityksille), jotka osallistuvat ladkevalmisteiden kehittdmiseen Euroopan
unionissa.

Virasto perusti mikroyritysten seké pienten ja keskisuurten yritysten tuottamien uusien
laékevalmisteiden innovointia ja kehitysta edistddkseen pk-yritysten toimiston, joka keskittyy pienten
yritysten erityistarpeisiin. TAma on seurausta uuden pk-yrityksié koskevan asetuksen? voimaantulosta,
ja tarkoituksena on panna taytantoon pk-yritysten kannustimia koskevat EU:n uuden
la&kelainsdddannon sadnnokset.

Pk-yritysten toimiston ainoana tehtavané on pk-yritysten avustaminen. Pk-yritysten toimiston
tavoitteena on edistaa tiedonvalitystd pk-yritysten kanssa viraston henkildston kautta, joka vastaa
kaytantdja ja menettelyja koskeviin kysymyeksiin, seuraa hakemuksia seka jarjestdd seminaareja ja
koulutustilaisuuksia pk-yrityksille.

Pk-yrityksia koskevan asetuksen kannustimet koskevat niin ihmisille kuin eldimillekin tarkoitettuja
ladkkeitd. Kannustimia ovat muun muassa seuraavat:

= hallintoasioissa ja menettelyissa avustaminen viraston pk-yritysten toimistossa

= alennukset tieteellisen neuvonnan, tarkastusten ja (eléinldékkeiden osalta) ja&mien
enimmaismaarien vahvistamisen maksuista

2 Komission asetus (EY) N:0 2049/2005, EUVL L 329, 16.12.2005, s. 4.
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= vapautukset EMEA:n tiettyjen hallintopalvelujen maksuista
= myyntilupahakemuksen tai siihen liittyvan tarkastuksen maksun lykkdadminen

= ehdollinen vapautus maksusta, kun tieteellisid neuvoja noudatetaan ja myyntilupahakemus
hylatéén

= myyntilupahakemuksen mukana toimitettavien tuotetietoasiakirjojen kdédnndsapu.

Vuonna 2005 pk-yrityksissa tehtiin kysely, jonka tarkoituksena oli selvittdd pk-yritysten erityistarpeet
ja odotukset. Tuloksista keskusteltiin pk-yritysten sidosryhméjérjestdjen ensimmaisessé kokouksessa.

EMEA sai ja kasitteli ensimmaéiset pyynnot pk-yrityksen aseman méaarittdmisesta pk-yrityksia
koskevan asetuksen tultua voimaan.

8 ROHDOSVALMISTEET

Vuosi 2005 oli rohdosvalmistekomitean (HMPC) ensimmadinen tdysi toimintavuosi syyskuussa 2004
pidetyn avajaiskokouksen jalkeen.

Komitea keskittyi tydssédan toimintansa harjoittamisessa tarvittavien menettelyjen perustamiseen.
Komitea muun muassa viimeisteli perinteisissa kasvirohdosvalmisteissa kdytettavien rohdosaineiden,
tuotteiden tai niiden yhdistelmien luettelon ja yhteison kasvimonografioiden mallin seka jarjesti
koulutustapahtumia EU-arvioijille.

Komitea julkaisi julkista kuulemista varten yhteison kasvimonografioiden ensimmaisen luonnoksen.
Tama luonnos koski rohtovirmajuurta, psylliumin siemenid, pellavansiemenid, Ispaghulan kuorta ja
Ispaghulan siemenid. Yhteison kasvimonografia sisaltaa tiettyd kasvirohdosvalmistetta koskevan
HMPC:n tieteellisen lausunnon, joka perustuu komitean arvioon saatavilla olevista tieteellisistd
tiedoista (vakiintunut kaytto) tai kyseisen valmisteen historiallisesta kayttstd Euroopan yhteisdssa
(perinteinen kéytto).

Komitea julkisti julkista kuulemista varten rohtovirmajuurta ja pellavansiemenié koskevia
merkintdluonnoksia perinteisissa kasvirohdosvalmisteissa kéytettvien rohdosaineiden, tuotteiden tai
niiden yhdistelmien luetteloon. Yhteison luetteloon lisatyt kasvirohdosvalmisteet tayttavét tietyt endot
— kuten riittavan pitkdaikainen laakinnallinen kayttd — eiké niiden katsota olevan haitallisia
tavanomaisissa kayttdolosuhteissa.

9 TIEDOTUS JA VIESTINTA

EMEA:lla on tarked, uudessa la&kelainsd&ddannossa vahvistettu rooli tietojen antamisessa potilaille ja
terveydenhuollon ammattilaisille. Uusi ladketiedotusjaosto saavutti tdyden toimintavalmiuden
syyskuussa 2005, ja se otti vastuun vuorovaikutuksesta potilasjérjesttjen ja terveydenhuollon
ammattijarjestdjen kanssa sekd tuotetietojen antamiseen liittyvista toimista.

EMEA:n/CHMP:n potilas- ja kuluttajajarjestdjen tydryhman (viraston potilas- ja kuluttajayhteistydn
foorumin) tyon tuloksena maaliskuussa 2005 julkistettiin suosituksia seuraavista aiheista: tietojen
avoimuus ja levittdminen, tuotetiedot, ladketurvatoiminta sekd EMEA:n ja potilasjérjestdjen vélinen
vuorovaikutus. Suositukset olivat tulosta laajasta ulkoisesta kuulemismenettelysta viraston
yhteistydkumppaneiden ja sidosryhmien kanssa. Osa suosituksista otettiin kayttéon vuonna 2005,
kuten suositus uusista tuotetietomalleista, joiden avulla potilaille voidaan antaa entisti parempia
tietoja ja joiden luettavuus on testattu.

EMEA:n hallintoneuvosto hyvéksyi syyskuussa 2005 perusteet potilas- tai kuluttajajarjestdjen
osallistumisesta EMEA:n toimintaan. Jotta tata toimintaa voitaisiin kehittda entista laajemmassa ja
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jasennetymmaésséd ymparistdssd, hallintoneuvosto hyvéksyi joulukuussa 2005 EMEA:n seké potilas- ja
kuluttajajarjesttjen vélista vuorovaikutusta koskevat ohjeet.

Uusi laékelainsédadéantod antaa virastolle myos tuotetietojen parantamiseen liittyvia uusia tehtavid. Naita
ovat muun muassa Euroopan julkisen arviointikertomuksen (EPAR) yhteenvetojen julkistaminen
helposti ymmarrettdvassd muodossa, ennen lausunnon antamista tapahtuneiden
myyntilupahakemusten peruuttamisten julkistaminen sekd myyntilupien epddmisten julkistaminen.

Tarked tiedotuksen ja viestinnan ndkokulma on turvallisuustietojen jakaminen potilaille ja
terveydenhuollon ammattilaisille. CHMP hyvéksyi useita tiedotuskirjeita julkilausumien liséksi.
Kysymys ja vastaus -asiakirjoja laadittiin jarjestelmallisesti kaikista tarkeista keskitetysti myyntiluvan
saaneita valmisteita koskevista turvallisuuskysymyksista. Erés uusi aloite vuonna 2005 oli tiettyjen
myyntiluvan mydntamisen jalkeen annettujen lausuntojen — kéyttoaiheiden laajennuksia ja uusien
vasta-aiheiden tai varoitusten lisédmistd koskevien lausuntojen — yhteenvetojen julkistaminen.

Hallintoneuvosto hyvaksyi EMEA:n k&&nnoksid koskevan tarkistetun toimintalinjan syyskuussa 2005
parantaakseen edelleen kdanndsten hallintaa. Tamé toimintalinja muodosti kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille ohjeet tuotetietojen kd&nnosten tarkistamisesta varten ja maéritti taloudellisen
korvaussuunnitelman. Lopuksi EMEA viimeisteli EU:n laajentumisen seuraavaa vaihetta silméll&
pitden Bulgariaa ja Romaniaa koskevan, tammikuussa 2006 kéynnistettavén liittymisté edeltvan
kielellisen tarkistusprosessin valmistelut.

Sidosryhmien ulkoisen kuulemisen jélkeen virasto viimeisteli ja julkisti ladkealan ohjeiden ja
vastaavien asiakirjojen kehittdmiseksi tarkoitetun menettelyn, jossa ehdotetaan yhdenmukaista ja
avointa lahestymistapaa niiden kehittdmiseen, kuulemiseen ja julkaisemiseen.

10 EU:N KANSANTERVEYSSTRATEGIOIDEN EDISTAMINEN

Valmistautuminen influenssapandemiaan

Virasto julkisti vuonna 2005 kuulemista varten EMEA:n influenssapandemiaa koskevan
kriisinhallintasuunnitelman influenssapandemiarokotteiden ja antiviraalisten ladkkeiden arviointia ja
yll&pitoa varten.

EMEA on hionut influenssapandemiavalmiuttaan vuodesta 2003 l&htien, ja se on maarittanyt
innovatiivisen ja ennakoivan lahestymistavan uusien influenssapandemian torjuntaan tarkoitettujen
rokotteiden nopeutettua arviointia ja hyvaksyntaa varten.

Téassa eurooppalaisessa ldhestymistavassa kdytetadn ydinmateriaalia, jonka avulla voidaan arvioida ja
hyvéaksya mallirokotteeseen (jossa influenssaviruskanta on samankaltainen kuin pandemiakannassa)
perustuva sovellus ennen pandemian puhkeamista. Jos pandemia puhkeaa, varsinainen influenssakanta
toimitetaan ydinmateriaalin muunnoksena. Pandemiamuunnelman arviointiajan odotetaan téten olevan
hyvin lyhyt, normaalisti alle viikko.

Vuonna 2005 hyvaksyttiin kannustimia, esimerkiksi vapautuksia tieteellisen neuvonnan maksuista,
jotta yritykset kéayttdisivat ydinmateriaalimenetelmaa. CHMP sitoutui myos sovellusten tieteellisen
arvioinnin nopeuttamiseen tieteellistd neuvontaa ja myyntilupaa varten influenssapandemiarokotteiden
ydinmateriaalin osalta.

Ensimmadinen ydinmateriaali luovutettiin joulukuussa 2005, ja vuoden lopussa keskusteltiin useista
muista materiaalin luovutuksista.

Influenssapandemiarokotteen kehittdmiseen liittyvien toimiensa lisaksi EMEA tutki myos
antiviraalisia 1a&kkeitd ja julkisti lokakuussa 2005 ohjeet ndiden ld&kkeiden kéytosta pandemian
puhjetessa.
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Lapsille tarkoitetut 1adkkeet

CHMP:n pediatrian tydéryhman yhteydessé aloitettiin valmistelutyd lapsille tarkoitettuja
ladkevalmisteita koskevien tulevien sdédnndsten taytdntédnpanoa varten. Lisdksi EMEA laati aloitteen,
joka muistuttaa kaikkia myyntiluvan haltijoita ndiden velvollisuudesta toimittaa toimivaltaisille
viranomaisille olemassa olevat tiedot, joita ei vield ole toimitettu, etenkin myyntiluvan saaneiden
ladkevalmisteiden kayttoa lapsilla koskevat tiedot. Samanaikaisesti tdméan aloitteen kanssa on
kaynnissé vastaava aloite, jonka jasenvaltiot kdynnistivat vastavuoroista tunnustamista helpottavassa
ty6ryhmassa.

Kehittyneet hoidot

Virasto osallistui kehittyneitd hoitoja koskevan asetusehdotuksen kehittdmiseen. Virasto tuki
Euroopan komissiota tallaisia valmisteita koskevien teknisten vaatimusten laatimisessa ja jatkaa tukea
tarpeen mukaan neuvoston ja Euroopan parlamentin kuulemismenettelyn aikana.

11 UUSIEN HAKEMUSTYYPPIEN VALMISTELEMINEN

Tarkistettu ladkelainsaadantd mahdollistaa uusien hakemustyyppien tekemisen virastolle.

= Biologisesti vastaavat valmisteet: Kattava ohje biologisesti vastaavista valmisteista saatiin
paétokseen marraskuussa 2005. Tadman perusasiakirjan lisaksi julkistettiin kuusi ohjeluonnosta
tietyille valmistetyypeille kuulemista varten vuoden ensimmaéisen puoliskon aikana. Osana
kuulemismenettelyd joulukuussa 2005 jérjestettiin suuri julkinen kuuleminen, johon osallistui
teollisuuden, lainsaatéjien, yliopistomaailman, terveydenhuollon ammattilaisten ja potilaiden
edustajia. Uusi biologisesti vastaavien ladkevalmisteiden CHMP-ty6ryhma perustettiin vuonna
2005.

= Geneeriset laakkeet: Tarkkoja ohjeita julkistettiin ja olemassa olevia ohjeita paivitettiin vuonna
2005 kaikkien geneerisiin ladkkeisiin liittyvien EMEA:lle toimitettavien hakemusten ja CHMP:lle
toimitettavien arviointipyyntdjen osalta.

= Erityisluvallinen kayttd: Luonnosteltiin ohje jasenvaltion toimittamaa CHMP:n lausunnon pyyntoé
varten.

= |tsehoitovalmisteet: Vuonna 2005 ehdotettiin parannuksia komission olemassa oleviin ohjeisiin
ilman reseptia myytévien laékkeiden toimittamisesta, erityisesti keskitetyn menettelyn kaytostd
itsehoitoladkkeiden osalta. T&lt4 uudelta alalta annettiin potilaiden etua korostava mietintd. Useita
kokouksia pidettiin yritysten kanssa mahdollisten tulevien sovellusten edell.

12 VASTAVUOROISEN TUNNUSTAMISMENETTELYN JA
HAJAUTETUN MENETTELYN KOORDINOINTIRYHMAT

Vastavuoroista tunnustamista helpottava tydryhméa (MRFG) ja eldinladkkeiden vastavuoroista
tunnustamista helpottava tyéryhmé (VMRFG), jotka ovat koordinoineet ja helpottaneet ihmisille ja
eladimille tarkoitettujen ladkevalmisteiden vastavuoroista tunnustamismenettelyd kymmenen viime
vuoden aikana, pitivat viimeiset kokouksensa lokakuussa 2005.

Marraskuussa 2005 MRFG korvattiin vastavuoroisen tunnustamismenettelyn ja hajautetun menettelyn
koordinointiryhmall& (ihmisille tarkoitetut valmisteet), josta kaytetdan lyhennettd CMD(h), ja
VMRFG Korvattiin vastavuoroisen tunnustamismenettelyn ja hajautetun menettelyn
koordinointiryhméll4 (eldimille tarkoitetut valmisteet), josta kédytetddn Iyhennettda CMD(v). Néilla
uusilla ryhmilla on tarkistetun EU:n ladkelainsadadannon nojalla valmiudet tutkia kaikkia ihmisille ja
elaimille tarkoitettujen ladkevalmisteiden myyntiin kahdessa tai useammassa jasenvaltiossa liittyvia

EMEA/81246/2006 2.0, CURRENT ©EMEA 2006 Sivu 21/24



kysymyksié vastavuoroisen tunnustamismenettelyn (MRP) tai uuden hajautetun menettelyn (DCP)
mukaisesti.

Liséksi perustettiin alatyéryhmé, jossa on edustajia CMD(h):st4, CHMP:std, EMEA:sta ja Euroopan
komissiosta, laatimaan luettelo ihmisille tarkoitetuista ladkevalmisteista, joita varten tulisi laatia
yhtendistetty SPC. Vastaava alatyéryhméa muodostettiin myds CMD(v):n edustajista, komission
tarkkailijasta ja EMEA:n jasenistd. TAman ryhman tehtdvana on laatia vastaava luettelo
eldinladkevalmisteista.

EMEA tarjosi koko sihteeristonsa tuen ja tdysimaardisen hallintotuen néiden koordinaatioryhmien
tyoskentelyyn.

13 EU:N TIETOTEKNINEN STRATEGIA JA TIETOTEKNIIKKA

Virastolle annettiin tehtdvéaksi Euroopan komission, jasenvaltioiden ja EMEA:n sopiman EU:n
tietoteknisen strategian toteuttaminen. Tama strategia siséltda lukuisia hankkeita, joiden tarkoituksena
on lisata eurooppalaisen ladkealan verkoston tehokkuutta, antaa entista parempia tietoja potilaille ja
la&kevalmisteiden kayttdjille seké edistad valmisteiden turvallista ja tehokasta kdyttoa.

= Yhteison ladkevalmistetietokannan ensimmaéinen tuotantoversio toteutettiin suunniteltujen
eritelmien mukaan ja saatettiin sdéntelyviranomaisten kayttoon. Se siséltaa keskitetyssa
menettelyssa myyntiluvan saaneita ladkevalmisteita koskevat keskeiset tiedot, ja siind on useista
kentista koostuva hakutoiminto, jolla voi tehda hakuja tuotenimen, vaikuttavan aineen yms.
perusteella.

= EudraVigilancen tietovaraston ja ld&ketiedustelun tydkalujen ensimmadinen tuotantoversio
toteutettiin testaamista varten. Naiden tydkalujen avulla voidaan analysoida la&kevalmisteiden
turvallisuustietoja monimutkaisia ehtoja ké&yttden, jolloin voidaan tuoda esille mahdollisia
suuntauksia lisdtutkimuksia varten tuoteturvallisuuden varmistamisen yhteydessa.

= Tuotetietojen hallintajarjestelmén (PIM) tarkistusjarjestelmén ensimmadinen tuotantoversio
sdantelyviranomaisille ja kevyen PIM-valmistelutydkalun ensimmaéinen tuotantoversio
myyntiluvan hakijoille saatiin valmiiksi, joten virallinen toimitus on mahdollista aivan vuoden
2006 alussa. PIM-jarjestelman avulla kaikki keskitetyn menettelyn arviointiprosessiin osallistuvat
tahot voivat hallita ja vaihtaa tuotetietoja (valmisteyhteenvedot, pakkausselosteet ja
pakkausmerkinnét).

= EudraCT:n eli eurooppalaisen Kliinisten tutkimusten tietokannan 2a-vaiheen viimeistelyty
viivastyi version 3.0.0 péivityksen viimeisissé vaiheissa ilmenneiden odottamattomien ongelmien
VUOKsi.

= EudraGMP: Taman jarjestelmén eli yhteison valmistuslupien ja hyvéaé valmistustapaa koskevien
todistusten tietokannan kehittdmistyd alkoi. Alustava prototyyppi esiteltiin joulukuussa asiasta
vastaavalle kdyttodnottoryhmalle.

14 VIRASTON HALLINTO
EMEA:n hallintoneuvosto
EMEA:n hallintoneuvosto kokoontui nelja kertaa vuoden 2005 aikana. Ndissa kokouksissa:

= hallintoneuvoston jaseniksi otettiin kaksi potilasjarjestdjen edustajaa seka yksi ladkérijarjestdjen ja
yksi eldinladkarijérjestdjen edustaja

= toivotettiin tervetulleiksi tarkkailijat Bulgariasta ja Romaniasta
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= Thomas Lénngren valittiin uudelleen EMEA:N johtajaksi

= hyvdksyttiin tiukennetut séannét komiteoiden jésenten ja asiantuntijoiden eturistiriitojen
késittelysta

= esiteltiin tarkistetut maksujen soveltamissdannot, joiden mukaan tietyistd uusista sovellustyypeista
maksettavat maksut voidaan porrastaa

= hyvaksyttiin 111 935 000 euron kokonaistalousarvio vuodelle 2005 (12 prosentin lisdys edelliseen
vuoteen verrattuna) seka henkildstotaulukko, jonka my6ta virastossa on yhteensé 379 tilapdisen
toimihenkilon tointa.

EMEA:n budjetti: tulot
W Laagjentuminen
€250 000 o Muut
O EUn €3 200 000
tietotekninen
strategia
€7500 000

O Harvinaislagkerah
asto
€5000 000

BEUnjaETA:n

perustuki
€18 430 000
@ Maksutulot
€77 455000
. EMEA:n budjetti: menot
Kansallisille

viranomaisille
maksetut maksut
€35492 000

Henkildstd menot
yhteensa
€41356 000
Toimintamenot
€7882 000

Toimitilat jalaitteet
€27105000
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Yhdennetty laadunhallintajarjestelma

Hallintajérjestelmat ja siséiset valvontajarjestelmét ovat osa EMEA:n toiminnan johtamista, ja ne on
vahvistettu EMEA:n yhdennetyssé hallintajarjestelmassa. Vuonna 2005 tamaé sisalsi hallinnon
vuosikatsauksen, jonka tavoitteena oli varmistaa, ettd hallintavélineet ovat tehokkaita ja viraston
tarpeisiin sopivia ja ettd EU:n vertailuanalyysijérjestelméan yhteydessé tehd&an itsearviointi, jotta
EMEA:n hallintajérjestelma& voidaan parantaa. Virasto paransi jatkuvasti menettelyjaan, ja se toimii
yhteistydsséd eurooppalaisen verkon kumppaneiden kanssa ja varmistaa 28 EU-maan ja ETA-maan
la&kevirastojen vertailuanalyysin logistiikan.

Henkildstohallinto

Uusien Euroopan yhteisgjen virkamiehiin sovellettavien henkil6stoséantdjen ja yhteiséjen muuta
henkildstoa koskevien palvelussuhteiden ehtojen tultua voimaan EMEA valmisteli useita
soveltamisséantdja hallintoneuvoston hyvéksyttaviksi.

Virasto aloitti koko EMEA:n henkiléston koulutusprofiilien tadytdntdonpanon ottaen huomioon EU:n
tarkistetussa ladkelainsdéddanndossa sille méaritetyn entista tarkedmman tieteellisen roolin.
Koulutusprofiilien tavoitteena on jatkuva patevyyden kehittdmisen jarjestelmé ja koulutustarpeiden
tunnistaminen.
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