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Johtajan esipuhe

Thomas Lonngren
Johtaja

EMEA:n toimintaympéristd muuttuu vuonna 2004. Lainsdédénnolliset puitteet, joissa EMEA toimii,
valmistautuvat perusteelliseen muutokseen. Yksittdiset ihmiset ja terveydenhuollon ammattilaiset
vaativat oikeutetusti suurempaa avoimuutta ja enemmdn tietoa kayttdmistédn 14dkkeistd ja siitd, miten
ne on hyviksytty. Kehitteilld on uusia hoitomuotoja, ja sdéntelyviranomaisten tdytyy olla valmiina
késitteleméén niitd, kun ne tulevat hyvéksyttiviksi.

Néiden muutosten vaikutukset tuntuvat useiden vuosien ajan; vuosi 2004 on vain ensimmaéinen askel,
kun EMEA ja EU:n ladkkeitd koskeva jarjestelma valmistautuvat ottamaan ndméi haasteet vastaan.

Samalla kun keskitetylld menettelylld hyviksyttyjen lddkevalmisteiden lukumédird kasvaa, EMEA:n
kokonaistyomaaré lisdéntyy edelleen. EMEA:n tirkein toiminta on uusien ldfikeaineiden arvioiminen,
ja hakemusten lukuméiirédn odotetaan vuonna 2004 nousevan vuonna 2002 ja pienemméssd méérin
my0s vuonna 2003 tapahtuneen vidhentymisen jilkeen, ei kuitenkaan sellaiselle tasolle, jolla
hakemusten mééri oli aiemmin.

EMEA on asettanut itselleen vuodeksi 2004 seitsemén ensisijaista tavoitetta tairkeimmén toimintansa
liséksi.

1. EU:n laajentuminen

Tarkeysjarjestyksessd ensimméinen on EU:n laajentuminen, joka tulee ulottamaan EU:n ladkkeitd
koskevan jdrjestelméin kahteenkymmeneenkahdeksaan Euroopan talousalueen maahan. EMEA:n rooli
eurooppalaisen verkoston koordinoijana tulee olemaan entistd moninaisempi ja voimakkaampi.

= Péitavoitteena on varmistaa joustava siirtyminen, kun uudet jasenet tulevat mukaan
toimintaamme. Sen seurauksena tietysti EMEA:n kokousten méérd ja kokouksiin osallistuvien
valtuutettujen maéra kasvaa.

2. |hmisille tarkoitetut ladkkeet

Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevan EMEA:n organisaation ja menettelyjen tulee olla
mahdollisimman korkeluokkaisia.

=  Mahdollisista uusista lainsddddnnon muutoksista riippumatta tavoitteena on toteuttaa
ladkevalmistekomiteaa (CPMP) koskeva tehostamisohjelma.

= Tieteellisen neuvonnan tehostaminen on edelleen tirked tavoite, ja EMEA keskittyy tydssidin
tarvittavaan tieteelliseen asiantuntemukseen ja menettelyihin, joiden avulla neuvontaa annetaan.

= Ladkkeiden turvallisuuden valvonta on myds EMEA:n keskeinen tehtdvé, erityisesti
EudraVigilance-jarjestelmén kayttoonotto ja paivitys.

= CPMP:n tulee voida antaa ihmisille tarkoitetuista laékkeistd parhaat mahdolliset tieteelliset
lausunnot. Tullaan kéyttiméaan enemmaéin ulkopuolisia asiantuntijoita, jotka auttavat tehtidvissdén
CPMP:ti ja erityisesti vuonna 2003 perustettuja hoidon neuvontaryhmii. Erityisalojen
asiantuntijat osallistuvat myds tieteelliseen arviointimenettelyyn sekd ennen myyntiluvan
myOntdmista ettd sen jdlkeen, jotta lddkevalvontaa voidaan suorittaa ennakoivasti.
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3. Elainladakkeet

Myds eldinladkkeitd koskevan EMEA:n organisaation ja menettelyjen tulee olla mahdollisimman
korkealuokkaisia.

= Mikrobien ladkeaineresistenssi on edelleen kriittinen seikka seki eldinten ettd ihmisten
terveydelle. Tavoitteena on vuonna 2004, etti EMEA tukee timén haasteen toteuttamista.

» Eldinladkkeiden saatavuus, erityisesti toissijaisiin kdyttotarkoituksiin tai toissijaisille
eldinlajeilletarkoitettujen lddkkeiden saatavuus, tulee edelleen olemaan eldinlddkekomitean
(CVMP) piitavoite vuonna 2004.

= Eldinlddkkeiden valvonta on myos tirked osa EMEA:n toimintaa, erityisen tirkedd on
EudraVigilance-jarjestelmén kayttéonotto eldinlddkealalla.

4. Kansainvalisyys

Ladketeollisuuden kansainvélistymisen seurauksena lddkevalmisteiden sdédntelysti on tullut yha
kansainvélisempdd. On tdrkedd, ettd sddntelyviranomaiset jakavat kokemuksiaan ja parhaita
kaytintdjddn, jotta niiden avulla saadaan jérjestelmé vastaamaan kansainvélisyyden haasteeseen.

= EMEA tukee edelleen EU:n tieteellistd osallistumista monille kansainvilisille foorumeille,
erityisesti kolmenkeskisiin EU:n, Japanin ja Yhdysvaltojen ICH:n ja VICH:n kansainviélisiin
harmonisointikongresseihin ja vastavuoroista tunnustamista koskeviin sopimuksiin kolmansien
maiden kanssa.

*  Yhdysvaltojen elintarvike- ja lddkehallinnon (FDA) kanssa tehdyn luottamuksellisuutta koskevan
sopimuksen tdytdntdonpano on myds tavoitteena vuonna 2004, samoin pyritddn saamaan
valmiiksi vastaava sopimus Yhdysvaltojen maataloushallinnon kanssa biologisista
eldinlddkevalmisteista.

5. Verkostot

EU:n ladkkeitd koskeva jérjestelmd perustuu vankasti jésenvaltioiden kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten verkostoon. Tdmén verkoston toiminta ja ylldpito on EMEA:lle ddrimmaéisen tarke&a.

= Piitavoite on tdyttdd EU:n lddkealan tietotekniikkastrategian tdytintdonpanoa koskevat EMEA:n
velvoitteet.

= Tietojen vaihto on verkostoille tirkedd. EMEA vastaa monista tiarkeistd EU:n tietokannoista,
joihin kuluu myos kliinisten tutkimusten tietokanta.

6. EMEA:n vahvistaminen

EMEA:lla on keskeinen tehtivd EU:n jérjestelmdssd. Tulevien haasteiden kannalta on tirkedd, ettd
EMEA:n henkil6sté on mahdollisimman pétevad ja EMEA:n organisaatio mahdollisimman tehokas.

*  Henkildston patevyyttd, kehittymistd ja koulutusta lisdtdan merkittdvasti.

= EMEA perustaa uuden ryhmén vastaamaan ulkoisesta viestinnésté ja siséisen hallinnon
tukemisesta.

=  Tavoitteena on myo0s keskittdida EMEA:1le lakiasioita hoitavaa henkil6stod uudeksi ryhméksi
antamaan koordinoidumpaa lakiasioita koskevaa apua kaikille EMEA:n elimille. Lakiasioista
vastaavalle henkilstolle nimitetdén paallikko.

7. Tulevaisuutta koskevat suunnitelmat

EMEA ja ladkkeitd koskeva jdrjestelmd ovat merkittivin muutosvaiheen edessd. Tulevaisuuteen
valmistautuminen ja tulevaisuuden suunnittelu kuuluvat EMEA:n ensisijaisiin tehtéviin.

=  EMEA:n tulevaisuuden visioista laaditaan korkean tason strategia-asiakirja, joka esitellddn
kaikille eturyhmille keskustelua varten.
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1. EMEA Euroopan unionin jarjestelmassa

1.1 Hallintoneuvosto

Johtaja tukee hallintoneuvoston ty6td. Hallintoneuvosto pitdéd pdivan mittaisen kokouksen neljé kertaa
vuoden 2004 aikana.

Hallintoneuvoston kokoukset vuonna 2004

11. maaliskuuta 10. kesdkuuta

30. syyskuuta 16. joulukuuta

Hallintoneuvosto keskittyy tydssdén vuoden 2004 aikana toiminnan johtamiseen ja suoritusten
valvontaan, mutta sen ensisijaisia tavoitteita ovat myos seuraavat asiat:

= uusien jdsenvaltioiden liittyminen Euroopan unioniin
*  Euroopan unionin myyntilupajérjestelméin tarkastaminen
= pitkdaikaisen rahoitusmallin laatiminen EMEA:Ile.

1.2 Kansalliset toimivaltaiset viranomaiset
Suuntaukset:

= Jasenvaltioiden kansalliset toimivaltaiset viranomaiset tulevat saamaan noin 28 % EMEA:n
vuoden 2004 kokonaisbudjetista korvauksena EMEA:lle suorittamastaan tieteellisisti arviointi- ja
tarkastuspalveluista. Vuoden 2004 kokonaissumman arvioidaan olevan 26 783 000 euroa.

=  Tiivis yhteisty0 ja yhdessa tapahtuva suunnittelu ndhdédin edelleen tarpeellisena.

Uusia vuonna 2004 kohdattavia tydmédardan vaikuttavia kysymyksié ovat seuraavat:

=  Euroopan unionin laajentuminen kymmenelld uudella jisenvaltiolla ja niiden kansallisten
viranomaisten ja asiantuntijoiden osallistuminen EMEA:n tyShon.

=  Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja EMEA:n kumppanuutta koskevan periaatelausuman
tarkistustyon jatkuminen. Siihen sisdltyy vakiosopimus EMEA:n puolesta suoritettavista
tieteellisistd palveluista ja tarkastuspalveluista.

= P&itosten laadun varmistaminen, mihin siséltyvét tieteellisten komiteoiden tarkastukset ja
EMEA:n ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten menettelyjen vertaaminen alan parhaisiin.

=  EU:n riskinhallintastrategian kdyttoonotto tiiviissi yhteistydssé kansallisten virastojen
paillikiden kanssa.
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1.3 EU:n laajentuminen

Euroopan unionin neuvosto on paittinyt unionin laajentumisen pdivamaaraksi 1. toukokuuta 2004.
Talloin EMEA:n ty6hon osallistuvien jasenvaltioiden lukumaérd kasvaa 15:std 25:een (Kypros,
Latvia, Liettua, Malta, Puola, Slovakian tasavalta, Slovenia, TSekin tasavalta, Unkari ja Viro), ja
liséksi siihen osallistuvat ETA:n ja EFTA:n jdsenvaltiot Islanti, Liechtenstein ja Norja.

Suuntaukset:

*  Vuoden 2000 alussa EMEA:n tieteellisten komiteoiden, lddkevalmistekomitean (CPMP) ja
eldinlddkekomitean (CVMP), jdsenméddra kasvoi 30:std 34:44n, kun niihin liittyi jasenid ETA:n
EFTA-valtioista. Nyt niiden molempien jdsenméadra tulee kasvamaan 34:sti 54:4én.
Harvinaisladkekomitean (COMP) jasenmééri tulee kasvamaan 21:std 31:een.

»  Vaikka EU:n lddkelainsdddannon tarkistusta koskeviin ehdotuksiin sisiltyy komiteoiden
jasenmédrin viahentdminen, ei ole tiedossa, toteutuvatko ainakin jotkin ehdotusten kohdat (ts.
uuden asetuksen otsikko V) samaan aikaan laajentumisen kanssa.

Uusia vuonna 2004 kohdattavia tydmaérdin vaikuttavia kysymyksia ovat seuraavat:

= Komiteoiden koon kasvaminen tuo mukanaan toiminnallisia ja kdytdnnollisid haasteita. Niihin
kuuluu se, etté jokaiseen kokoukseen osallistuu aiempaa enemmaén valtuutettuja, joita tulee
hallinnoida ja joiden kulut tulee korvata.

=  Toiminnan kannalta katsottuna EU:n uusien virallisten kielten lukumééran lisdéntymisesta
aiheutuu tietojen hyvaksymistd koskevia kielellisid ongelmia terveydenhuollon ammattilaisille,
potilaille ja ladkkeiden kayttdjille.

Tavoitteet:

= Integroida uudet jdsenvaltiot hyvin EU:n hallintojérjestelmdin ja EMEA:n menettelyihin
»  Pystyd sdilyttimién tydskentelynopeus niin, ettei keskitetty menettely merkittdviasti hidastu

1.4 Avoimuus ja viestinta

EMEA otettiin mukaan oikeutta asiakirjojen saamista yleison tutustuttavaksi koskevan asetuksen (EY)
N:01049/2001 (EYVL L 145, 31.5.2001, s. 43) soveltamisalaan 1. pidivdna lokakuuta 2003 neuvoston
paitokselld (EY) No 1647/2003 18. kesdkuuta 2003. Hallintoneuvostoa vaaditaan hyviksyméén uudet
EMEA:n tdytantoonpanosdanndt 1. pdivaan huhtikuuta 2004 mennessa.

Hallintoneuvosto vahvisti julkisen arviointimenettelyn jdlkeen vuonna 2003 useita toimenpiteita.
Niihin sisdltyi EMEA:n www-sivuston parantaminen ja EMEA:n komiteoiden arvioimista lddkkeista
annettavan tiedon lisddminen ja parantaminen. Myds EMEA:a ja sen toimintaa koskevan yleistiedon
lisddmisestd tehtiin aloitteita.

Suuntaukset:

* Eturyhmien ja yleensd koko yhteiskunnan kasvava tarve saada lisda lddkkeitd ja EMEA:n
toimintaa koskevia tietoja.

»  Mahdolliset kasvavat vaatimukset saada EMEA:n asiakirjoja tutustuttavaksi uuden oikeutta
asiakirjojen saamista yleison tutustuttavaksi koskevan asetuksen perusteella, joka sisdltyy
neuvoston paitdkseen (EY) N:o 1049/2001.
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Tavoitteet:

= Ottaa kdyttoon uudet EMEA:n ohjeet asiakirjojen saamisesta yleison tutustuttavaksi neuvoston
paitoksen (EY) N:o 1647/2003 vaatimusten mukaisesti

»  Panna tdytdnt60n avoimuutta ja viestintdd koskevat toimenpiteet, jotka hallintoneuvosto hyviksyi
vuonna 2003 suoritetun julkisen arvioinnin jélkeen

= Lisété kaikkien EMEA:n tyon tulosten avoimuutta lddkkeiden elinkaaren kaikissa vaiheissa,
mukaan lukien harvinaisladkkeeksi nimedminen, EPAR-kertomusten pdivitys uusilla tiedoilla,
tietojen saaminen myonnettyjen myyntilupien ylldpidosta jne.

»  Lisété eturyhmien, erityisesti potilasryhmien, osallistumista EMEA:n toimintaan

1.5 EU:n jarjestelman tarkistuksen valmistelu

Suuntaukset:

*  On toivottavaa, ettd Euroopan parlamentti ja Euroopan unionin neuvosto pystyvit saattamaan
loppuun tekeménsd EU:n jérjestelmén tarkistuksen vuoden 2004 aikana siten, etti ainakin jotkin
uusien ehdotusten osat voidaan panna tdytdntoon vuoden 2004 aikana.

Tavoitteet:

»  Valvoa tarkistuksen edistymistd Euroopan parlamentissa ja Euroopan unionin neuvostossa ja
osallistua siihen tarvittaessa

»  Arvioida ehdotusten vaikutusta EMEA:n liiketoiminnan ja voimavarojen suunnitteluun ennen
uuden lainsédddédnnén voimaan tuloa

1.6 EMEA:n perimien palkkioiden tarkistaminen

Suuntaukset:

»  EU:n jéarjestelmin tarkistamisen ja EU:n laajentumisen yhteydessa tarkistetaan EMEA:n perimét
palkkiot.

Uusia vuonna 2004 kohdattavia tydmaérdin vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:
» EMEA seuraa tarkasti Euroopan komission mahdollisia uusia palkkioasetuksia koskevia

ehdotuksia ja osallistuu tarvittaessa niiden késittelyyn.
= EMEA kehittdd edelleen EU:n jérjestelmin pitkdaikaista ja stabiilia rahoitusstrategiaa.
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1.7 Kansainvaliset kumppanit
Hallintoneuvosto vahvisti EMEA:n kansainvilistd toimintaa koskevan strategian joulukuussa 2003.
Suuntaukset:

= EMEA jatkaa perinteisten kumppaneidensa kanssa kolmenkeskisten EU:n, Japanin ja
Yhdysvaltojen ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinlddkkeiden séédntelyvaatimusten
harmonisointity6td (ICH ja VICH). EMEA jatkaa yhteisty6tadn myds Maailman terveysjérjeston
(WHO), Maailman eldinterveysjérjeston (aiemmin OIE) ja muiden kansainvélisten tahojen
kanssa.

= Mielenkiinnon EMEA:n ty6té ja EU:n jarjestelméd kohtaan oletetaan kasvavan eri puolilla
maailmaa, erityisesti siitd syysté, ettd jarjestelma laajentuu koskemaan 28:aa EU-maata ja ETA:n
EFTA jisenvaltioita.

»  Kahdenvilinen yhteistyd Yhdysvaltojen elintarvike- ja lddkehallinnon (FDA) kanssa lisdéntyy,
kun sen kanssa allekirjoitettiin luottamuksellisuutta koskeva sopimus syyskuussa 2003.

Uusia vuonna 2004 kohdattavia tydmaérdin vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

=  EMEA:n ja Yhdysvaltojen elintarvike- ja lddkehallinnon (FDA) vilisté yhteistyotd koskevan
toimintasuunnitelman laatiminen ja tdytintoonpano luottamuksellisuutta koskevan sopimuksen
mukaisesti seké kaikkiin tdhdn suunnitelmaan sisiltyvien toimenpiteiden tarkka valvonta.
Luottamuksellisuutta koskeva sopimus kattaa suuren joukon tehtdvii lainsdddantod koskevien
tietojen vaihtamisesta, sdéntelyéd koskevista ohjeista, ennen ladkkeiden myyntiluvan myontdmista
tapahtuvista vaiheista, ldékkeiden arvioinnista ja myyntiluvan myontdmisen jalkeisesté
valvonnasta

»  Vastaava sopimus pyritddn laatimaan Yhdysvaltojen maataloushallinnon kanssa, joka vastaa
biologisten eldinlddkevalmisteiden lisensoinnista.

1.8 Toiminnan johtaminen

Hallintoneuvosto on tehnyt useita toimenpiteitd, joilla on otettu kdyttoéén EMEA:n toiminnan
johtamiseen sopivia tydtapoja. Niihin sisdltyi neuvoa antavan tarkastuskomitean perustaminen vuonna
2003.

Suuntaukset:

»  Tarkastustydssé keskitytddn entistd enemmaén koko EU:n jarjestelmén toimintaan eikd vain
EMEA:n toimintaan organisaationa.

*  Siirrytdén yhdennettyyn laadunhallintaan yhdennettyjen tarkastusten avulla, jotka kohdistuvat
samanaikaisesti toiminnallisiin, taloudellisiin ja muihin seikkoihin, ja suoritetaan vuosittain
riskianalyysi.

»  EU:n uusi varainhoitoasetus pannaan taytdntoon ja saatetaan se patevdin muotoon.

Uusia vuonna 2004 kohdattavia tydmééradn vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

= Tarkastusmenettely ulotetaan myds EMEA:n vilittomien toimintojen ulkopuolelle, jotta
parannetaan EU:n verkoston laatua. Se ulotetaan koskemaan komiteoita, esittelijoité ja tyéryhmid
ja siithen kuuluu vertaaminen alan parhaisiin kansainvilisiin kumppaneihin.

=  Suurempi tarkastusten tulosten avoimuus. Siihen sisdltyy myds neuvoa antavan tarkastuskomitean
toiminta.

=  Virastoa koskevat oikeustoimet tulevat lisddntyméaéan.
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Tavoitteet:

= EMEA:n ja sen tieteellisten komiteoiden riippumattomuuden osoittaminen yhdennetyn
laadunhallinnan ja jirjestelméin tarkastusten avulla. Niiden tulisi osoittaa myds, ettd EMEA:a
johdetaan hyvin ja ettéd se on lddketeollisuudesta riippumaton siitd huolimatta, ettd siti rahoitetaan
palkkioilla

= EMEA:n prosessien ja sdédntelevien osapuolten kanssa muodostuneiden verkostojen jatkuva
parantaminen

EMEA:n sisdinen rakenne organisoidaan uudelleen vuonna 2004 perustamalla kolme johtajalle
raportoivaa horisontaalista yksikkoa: tukipalveluiden jaosto, lakiasioiden jaosto ja sisdinen
tarkastustoiminta, joka néin saa muodollisen aseman.

Tukipalveluiden jaosto tulee keskittymaén siihen, etti on tarpeen lisitd suhteita EMEA:n ulkopuolisiin
tahoihin ja saada tukea EMEA:n toimintaan. Tdma jaosto tulee vastaamaan EMEA:n
viestintdstrategiasta. Tukipalveluiden jaoston péillikko tullaan nimittdméén vuoden 2004 alkupuolella.

Lakiasioiden jaosto keskittdd EMEA:n oikeudelliset voimavarat yhteen erityisryhméén, koska
oikeudellisten palveluiden tarve on lisddntynyt ja koska oikeudellisen osaamisen organisaatiota on
jérkeistettdva. Jaoston paillikon valinnasta jérjestetddan kilpailu vuonna 2004.

Sisdinen tarkastustoiminta tulee olemaan neuvoa antava elin EMEA:n yhdennetyssi laadunhallinnassa
ja neuvoa antavan tarkastuskomitean sihteeristossa. Tarkastustoiminta varmistaa myds EMEA:n
riskinhallinnan ja se toimii yhteyselimeni Euroopan komission sisdisen tarkastuksen palveluun.
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2. Ihmisille tarkoitetut laakkeet

Ihmisille tarkoitettuja lidkkeiti koskevia ensisijaisia tavoitteita vaonna 2004 ovat:

*  Varmistaa, ettd liittyvit valtiot paésevit hyvin mukaan EMEA:n ihmisille tarkoitettuja ladkkeita
koskeviin menettelyihin ja toimintaan.

= Hallita tydmaiird ja noudattaa sddnnoksiin perustuvia aikarajoja sekd myyntiluvan myontamista
edeltdvissa ettd sen jilkeisissé toimissa, joihin siséltyy tieteellinen neuvonta, menettelyissa
avustaminen ja harvinaislddkkeeksi nimedmiseen liittyvat toimenpiteet , , alkuarviointi,
myyntiluvan myontdmisen jilkeiset toimet seki lddkevalvonta.

=  Panna taytint66n EMEA:n ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevien menettelyjen parantamista
koskevasta EMEA:n toimintasuunnitelmasta tulevat lyhyen aikavélin parannukset, joiden
seurauksena tulisi olla tieteellisen arvioinnin tulosten lainsédadénndllisen ja tieteellisen
yhdenmukaisuuden lisddntyminen.

= Liséti tieteellisen neuvonnan ja menettelyissd avustamisen jarjestelmaéllista kayttod lisadmalla
ulkopuolisen asiantuntemuksen kéyttod sekd kehittdd menettely, jolla voidaan antaa ennakoivaa
neuvontaa erityisesti harvinaisista sairauksista.

= Keskittya lddkkeiden elinkaaren hallinnan késitteeseen ottamalla kéyttoon koko elinkaaren
aikaisen riskin hallinnan késite osana EMEA:n riskinhallintastrategian toimeenpanoa.

=  Helpottaa ja parantaa yksittdistapauksia koskevien turvallisuusraporttien sahkoistd vaihtamista jo
kéaytosséd olevan EudraVigilance-tietokannan ja tietoverkon vélityksella.

= Jatkaa tieteellisen ympériston ja sddntelyn parantamista uusien tekniikoiden ja uusien
hoitomuotojen kehittdmiseksi.

» Toteuttaa uuden lainsdédédnnon vaatimat menettelyt plasmaperdisten valmisteiden (PMF) ja
rokotevasta-aineiden (VAMF) perusdokumentaatioista.

»  Tukea EU:n kansanterveysstrategiaa myyntilupiin liittyvissd kysymyksissd, kuten
influenssapandemiassa ja kudosmanipuloiduissa lddkevalmisteissa.
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Turvallisuuden seuranta: Standardien

ladkevalvonta, myyntiluvan maaritteleminen:
myontamisen jalkeiset ohjeet teollisuudelle
hakemukset ja valvonta Harvinaislaak-
keeksi
nimeaminen:
v g . harvinaisten
KaYtgfsa olevat sairauksien laakkeet
laakkeet
EMEA ja laakkeiden Tieteellinen
. . elinkaari neuvonta:
Tiedotus: tuki sponsoreille
potilaille ja

tutkimuksen ja

terveydenhuollon kehityksen aikana

ammattilaisille

Ennen hakemusta:
tuki yrityksille ennen
hakemusten tekemista

Arviointi

EMEA:n lausunto: Arviointi:
taytantéonpano EU:n CPMP:n ja muiden

alueella komission korkean tason

myyntiluvalla erityisasiantuntijoiden
suorittama tieteellinen
arviointi

2.1 Harvinaislaakkeet

Harvinaisladkkeet on tarkoitettu sellaisten hengenvaarallisten tai terveyttd kroonisesti heikentdvien
tilojen diagnosointiin, ehkéisyyn tai hoitoon, jotka koskevat enintdén viittd henkildd 10 000 henkildsta
EU:n alueella. Téllaisten lddkkeiden kehittimista tuetaan myd0s, jos niitd ei taloudellisista syisté
kehitettdisi ilman kannustimia.

Harvinaislddkekomitea (COMP) antaa Euroopan komissiolle suosituksia harvinaisten sairauksien
hoitoon tarkoitettujen harvinaislddkkeiden nimedmisestd. Harvinaislddkekomitea vastaa myds
Euroopan komissiolle annettavasta neuvonnasta harvinaisladkkeitd koskevien menettelyjen
kehittdmisessa ja sitd koskevan avun tarjoamisesta yhdessi kansainvélisten kumppaneiden ja
potilasjarjestdjen kanssa.

Yhteison erityisrahastosta (harvinaislddkerahasto) tuetaan uusia hakemuksia ja menettelyissid koskevaa
avustamista. Liséksi tuetaan myyntiluvan myontdmisen jélkeistd toimintaa sen vuoksi, ettd yhteison
myyntiluvan saaneiden harvinaislddkkeiden lukumiéré on lisddntynyt. EU:n talousarvioviranomaisen
vuonna 2004 myontdmain harvinaislddkerahaston varojen miaréksi ennakoidaan 3 500 000 euroa.

Palkkioiden alennuksissa vuonna 2004 otetaan huomioon sponsoreiden ja potilasjirjestdjen odotukset
ja kéytettdvisséd olevan harvinaislddkerahaston varojen maara.
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Harvinaislaakkeeksi nimeamista koskevat

hakemukset
2004 : : : 85
2003 _ I . I I | 87
2002 _ |§79
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OHarvinaislaakkeeksi nimeamista koskevat hakemukset

Harvinaislaakkeeksi nimeamista koskevat

lausunnot
2004 ' ' | 55 :
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2002 : TJaa :
0 20 40 60 80 100

O Annetut harvinaisldaakkeeksi nimeamista koskevat lausunnot

Suuntaukset:

» EU:n harvinaisladkkeitd koskevan menettelyn kdyttdonoton jélkeen havaittu harvinaisldakkeeksi
nimedmistd koskevien hakemusten suuri lukumééra on laskenut, mutta nyt lukuméérian odotetaan
olevan samanlainen verrattuna 85 hakemukseen vuonna 2003.

Uusia vuonna 2004 kohdattavia tydméérdén vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

» Harvinaisldfikkeeksi nimettyjen valmisteiden kokonaismédérédn arvioidaan nousevan noin 180:een,
jolloin nimedmisen jilkeinen tyoméaéara tulee merkittivisti kasvamaan vuonna 2004 siéntelyé
koskevan neuvonnan, arvioinnin ja vuosiraporttien osalta (niitd oletetaan olevan yli 125) seka
nimedmiskriteerien myyntilupavaiheessa tapahtuvan seurannan osalta.

» Nimedmishakemukset koskevat entistd monimutkaisempia uusia hoitomuotoja kuten geeni- ja
soluterapiaa.

* Avoimuutta koskevien aloitteiden tekeminen EU:n uusille jisenvaltioille ja viestintd kolmansien
osapuolten kanssa, erityisesti sellaisten potilasjirjestdjen, terveydenhuollon ammattilaisten ja
tieteellisten seurojen kanssa, jotka liittyvit harvinaisiin sairauksiin.

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

Tavoitteet:

= Noudattaa sdddettyd aikataulua harvinaislddkkeeksi nimedmisti koskevien hakemusten
kasittelyssa
» Julkaista lausuntojen tiivistelmét samaan aikaan, kun Euroopan komissio pdéttdd nimeémisesti
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= Tukea jatkuvasti hakemuksen jattdmista edeltdvien kokousten avulla sponsoreita, erityisesti pienié
ja keskisuuria yrityksié, jotka hakevat ladkevalmisteilleen harvinaislddkkeen asemaa

= Lisétéd asiantuntemusta kaikilla harvinaislddkkeiti koskevien menettelyjen tasoilla

Harvinaislddkekomitean hallinto ja organisaatio

COMP:n kokoukset vuonna 2004

12.~14. tammikuuta 21.-23. heindkuuta
4.—6. helmikuuta Elokuussa ei pidetd kokousta
16.—18. maaliskuuta 8.-9. syyskuuta
14.—16. huhtikuuta 6.—8. lokakuuta
13.—14. toukokuuta 9.—11. marraskuuta
15.—17. kesékuuta 7.-9. joulukuuta

Vuonna 2004 harvinaisldékekomitea kokoontuu kerran kuussa kahden tai kolmen péivan kokouksiin
yksitoista kertaa.

Laajentumisen jilkeen harvinaislidkekomiteaan otetaan yksi jasen jokaisesta EU:n uudesta
jésenvaltiosta ja sen seurauksena komitean tyomédra tulee lisddntyméédn. Tadma johtuu siité, ettd tyon
koordinointi tulee entistd vaikeammaksi, koska sihteeristotehtévit lisddntyvét ja koska COMP:n
lausunnot tulee esittdd useammilla kielilla.

2.2 Tieteellinen neuvonta ja menettelyissa avustaminen

Tama liittyy tieteellisen neuvonnan ja menettelyissd avustamisen tarjoamiseen sponsoreille
ladkevalmisteiden tutkimis- ja kehittdmisvaiheessa. Tieteellinen neuvonta kuuluu EMEA:n
ensisijaisiin tavoitteisiin, ja sitd annetaan kaikissa lddkevalmisteiden laatuun, turvallisuuteen tai
tehokkuuteen liittyvissd kysymyksissé ja mahdollisimman varhaisessa vaiheessa. Lisdksi EMEA antaa
neuvontaa nimettyjen harvinaislddkkeiden sponsoreille. Tdtd neuvontaa annetaan menettelyissé
avustamisena, ja sithen voi myds sisdltyd harvinaislddakkeeksi nimedmisen kriteerejd koskevaa
neuvontaa, josta on sponsorin valmisteelle merkittavaa etua.
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Tieteellistd neuvontaa ja menettelyissa
avustamista koskevat pyynnot
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Suuntaukset:

= Tieteellistd neuvontaa ja seurantaa koskevien pyyntdjen lukumaird lisdéntyy tasaisesti tieteellisen
neuvonnan tyoryhmén uuden toimikauden myota.

»  Menettelyissd avustamista koskevien pyyntéjen lukumiéra lisdéntyy merkittavésti
harvinaislidékkeeksi nimettyjen laékevalmisteiden lukuméérin seurauksena.

=  Sponsorien kanssa pidettdvien hakemuksen jéttdmistd edeltdvien kokousten lukuméara lisédéntyy
merkittdvasti, koska tavoitteena on parantaa pyyntdjen laatua.

Uusia vuonna 2004 kohdattavia tydméarién vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

= Tieteellisen neuvonnan tarjoaminen ja menettelyissd avustaminen kuuluu edelleen EMEA:n
ensisijaisiin tavoitteisiin vuonna 2004.

=  Sponsoreiden kanssa jarjestettavien kahdenkeskisten kokousten lukumaéara lisdéntyy ja niihin
osallistuu useampia yleisten ja harvinaisten sairauksien asiantuntijoita.

*  Yritysten pyynndt saada EMEA:Ita tieteellistd neuvontaa samanaikaisesti kolmansien maiden
sddntelyviranomaisten neuvonnan kanssa tulevat mahdollisesti lisddntymaén.

= Tieteellisen neuvonnan ja menettelyissé avustamisen vaikutusta myyntilupahakemuksiin
seurataan jatkuvasti.

*  Viestintdd ja vuorovaikutusta eturyhmien kanssa lisétddn koskemaan uusia jasenvaltioita.

EMEA tydohjelma 2004
EMEA/MB/58/03/en/FinalEMEA/MB/58/03/en/FinaloEMEA 2004 Sivu 15/8080




Tavoitteet:

23

Seurata tieteellisten neuvontamenettelyjen kayttoonottoa ajoituksen, sponsorien kanssa
pidettidvien kahdenkeskisten kokousten ja lisdasiantuntemuksen kdyton seurannan avulla
Seurata edelleen tieteellisten neuvojen ja menettelyssd avustamisen vaikutuksia uusiin
myyntilupahakemuksiin niiden hakuvaiheessa

Rohkaista CPMP:n tieteellisen neuvontamenettelyn jarjestelmaillistd kayttamista kaikille uusille
yhdisteille, jotka tullaan hyvaksyméan EU:ssa, ja kaikille harvinaisladkkeeksi nimetyille
ladkevalmisteille

Tarjota mahdollisuutta kahdenkeskisiin kokouksiin kaikille sponsoreille, jotka hakevat tieteellista
neuvontaa tai menettelyissd avustamista, jotta kehittimissuunnitelmista voidaan paremmin
keskustella

Tarjota ulkopuolisille asiantuntijoille sddnnollistd osallistumista harvinaisia ja tavallisempia
sairauksia koskeviin kliinisiin ndkékohtiin

Antaa tieteellistd tukea tieteellisen neuvonnan ty6éryhmélle

Kehittdd vapaaehtoinen menettely, jonka avulla voidaan samanaikaisesti neuvotella tieteellisen
neuvonnan tydryhmén (SAWG) ja kolmansien maiden sééntelyviranomaisten kanssa

Kehittdd menettely, jonka avulla voidaan mahdollistaa erityisesti harvinaisia sairauksia, pienid
pyyntdjé tai seurantaa koskeva ennakoiva neuvonta

Seurata menettelyn vaikutusta lddkkeiden tutkimukseen ja kehittimiseen ja
myyntilupahakemuksiin niiden hakuvaiheessa

Alkuarviointi

Alkuarviointi kattaa EMEA:n tydvaiheethakemuksen jéittdmistd edeltdvistd keskusteluista tulevien
hakijoiden kanssa CPMP:n suorittamaan arviointiin sekd Euroopan komission suorittamaan
ladkevalmisteen myyntiluvan myontdmiseen. Néiden toimintojen viimeinen vaihe on EU:n julkisten
arviointikertomusten (EPAR) laatiminen.

Alkuarviointia koskevat hakemukset

2004 31 9 | :
2003 32 EE f
2002 I 200 :

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

Suuntaukset:

Alkuarviointia koskevien hakemusten mééran odotetaan pysyvén samana (40) vuonna 2004, joten
edellisten vuosien suuntaus ei muutu (lukuun ottamatta vuotta 2002). Harvinaislddkkeeksi
nimedmistd koskevien myyntilupahakemusten osuus tulee pysymain muuttumattomana.
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Uusia vuonna 2004 kohdattavia tydmééradn vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

= Lujittaa tirkeintd toimintaa kehittaimélld edelleen yhdennettyé laadunhallintajérjestelmia (IQMS),
joka koskee tarkeintd toimintaa ja timén tavoitteen saavuttamiseksi vaadittavaa sihteeriston tukea.

= Sopeutua kaikkiin laajentumiseen liittyviin prosesseihin, erityisesti sen tyOméérin lisdéintymiseen,
joka koskee menettelyjen koordinointia, asiakirjojen lisddntyneitd kommentteja ja niissé
avustamista (lisdys 66 %) ja yhdeksédn uuden kielen kéyttamistd (lisdys 90 %)
valmisteyhteenvedoissa ja potilasesitteissa.

*  Vuonna 2003 perustetuista hoidon neuvontaryhmisté saatujen ensimmadisten mydnteisten
kokemusten perusteella kokeiluvaihetta jatketaan vuonna 2004 ja suunnitellaan sen laajentamista
uusille hoitoaloille ja tulevan lainsddddnnon mukaisesti.

» Plasmaperdisten valmisteiden perusdokumentaatioiden (PMF) ja rokotevasta-aineiden
perusdokumentaatioiden (VAMF) laatimista koskevien uusien menettelyjen tiytéintoonpano.

* Vaatimukset harvinaisldékkeiden markkinoimisesta yksinoikeudella, miki tulee vaatimaan
yksikoiltd yhteistyoti, jotta voidaan osoittaa lddkevalmisteiden parametrien ’samanlaisuus’

= Kansainvilisen organisaation pyynndsti annettavan CPMP:n asiantuntijalausunnon antamista
koskevan menettelyn kehittiminen varauduttaessa EMEA:n perustamisasetuksen muuttamiseen.

= Sihkdisten myyntilupahakemusten lisddntyvan méérian késittelemiseen soveltuvien menetelmien
kehittdminen.

Tavoitteet:

=  Tehostaa EMEA:n tdrkeimmén toiminnan menettelyjen hallinnon ja ladkevalmistekomitean
toimintojen laadunvarmistusjérjestelmaé

= Noudattaa sddnndksiin perustuvia aikarajoja CPMP:n aktiivisessa tarkastuksessa

» Sopeuttaa laajentumisen seuraukset myyntilupahakemusten késittelymenettelyyn niin, ettei
menettely keskeydy tai hidastu

* Panna tdytintdon menettely, jolla myyntiluvan myontdmista edeltévissi arviointivaiheessa
kyetddn uudella jérjestelmalld kisittelemaén keskitettyd menettelyd kdyttden laadittujen
hakemusten turvallisuuteen liittyvid huolenaiheita

= Julkaista lausuntojen tiivistelmit samanaikaisesti, kun CPMP hyviksyy lausunnot

= Julkaista EPAR-kertomukset nopeasti sen jilkeen, kun Euroopan komissio on myontinyt
myyntiluvan yhdeksilld uudella kielelld

= Seurata CMPM:n perustamien hoidon neuvontaryhmien (TAG) perustamista (EMEA:n sihteeristo
antaa tille toiminnalle aktiivista tukea) ja perustaa uusia neuvontaryhmia

»  Kehittdi ja parantaa alkuarviointivaiheeseen osallistuvien CPMP:n tydryhmien ja
asiantuntijaryhmien toimintaa

* Ponnistella jatkuvasti CPMP:n uusiin tieteellisiin ja kansanterveyteen liittyviin haasteisiin,
harvinaisladkkeisiin ja uusiin hoitoihin liittyvien lisddntyvien tehtdvien hoitamiseksi

» Tehostaa yksikon uusiin hoitomuotoihin ja uuteen teknologiaan kohdistuvaa toimintaa
ensimmadisten hakemusten vastaanottamista varten

CPMP:n hallinto ja organisaatio

CPMP:n kokoukset vuonna 2004

20.-22. tammikuuta 27.-29. heinékuuta

24.-26. helmikuuta Elokuussa ei pidetd kokousta

23.-25. maaliskuuta 14.-16. syyskuuta

20.-22. huhtikuuta 19.-21. lokakuuta
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25.-27. toukokuuta 16.—18. marraskuuta

22.-24. kesdkuuta 14.-16. joulukuuta

Ladkevalmistekomitea (CPMP) asetetaan uudeksi toimikaudeksi tammikuussa 2004.

Ladkevalmistekomitea (CPMP) on varautunut kokoontumaan yksitoista kertaa. Lisdksi on varauduttu
tarvittaessa pitdmaén kaksi ylimaaraista kokousta, joko késittelemddn kiireellisid lddkevalmisteita
koskevia asioita tai tutkimaan komitean uudesta toimikaudesta aiheutuvien organisaatiomuutosten
tarvetta.

Toukokuusta 2004 alkaen laddkevalmistekomiteaan (CPMP) tulee EU:n laajentumisen johdosta
kuulumaan kaksi jdsentd jokaisesta uudesta jasenvaltiosta, miké lisdd huomattavasti komitealle
annettavan tuen tyOmaaraa.

Heindkuussa 2003 suoritetun lddkevalmistekomitean (CPMP) tarkastuksen seurauksena EMEA
parantaa edelleen keskitettyd menettelyd ja komitean ja sen tyoryhmien ja erityistydryhmien
tyoskentelymenetelmié. Sen seurauksena EMEA:n tulisi voida edelleen tukea lddkkeiden elinkaaren
hallinta -késitteen laatimista. Keskitettyd menettelyé kéyttden hyvéksyttyjen lddkevalmisteiden seké
myyntiluvan myontdmisti edeltdvien ettd myyntiluvan myontédmisen jélkeisten turvallisuuteen
liittyvien huolenaiheiden dskettdin mééritelty késittelymenettely, joka otettiin kiyttoon vuoden 2004
alussa, on merkittdva keino tdmén tavoitteen saavuttamisessa.

Komitea jatkaa edelleen yhteistyotdin eturyhmien kanssa. Vuonna 2004 tdhdennetdén komitean
vuorovaikutuksen lisddmista potilasjarjestdjen, terveydenhuollon ammattilaisten ja tieteellisten
seurojen kanssa. Vuonna 2003 aloitettiin vuorovaikutus potilasjérjestdjen kanssa, ja se toteutettiin
EMEA/CPM:n ty6ryhmén ja potilasjarjestdjen vilisen keskustelun tasolla. Sen seurauksena tulisi
vuonna 2004 laatia strategia EMEA:n vuorovaikutuksesta potilaiden kanssa.

EMEA:n tarkistetun avoimuuspolitiikan mukaisesti pyritddn edelleen lisddméa&n
ladkevalmistekomitean (CPMP) ja sen tydryhmien ja alaryhmien toiminnan avoimuutta.

24 Myyntiluvan myoéntémisen jalkeiset toimet

Myyntiluvan myontdmistd seuraaviin toimiin kuuluvat myyntiluvan muutoshakemukset, tuoteryhmén
laajennukset sekd myyntiluvan siirrot. Kun muutosten luokittelua koskeva EU:n lainsdddéntd muuttui
lokakuussa 2003, muutokset myyntilupiin luokitellaan nyt joko pieniksi (tyyppi IA tai IB) tai suuriksi

(tyyppi II).

Saadut hakemukset
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Annetut lausunnot
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Suuntaukset:

Tyypin II muutoksia koskevien hakemusten odotetaan lisdéntyvén edelleen vuonna 2004
myonnettyjen myyntilupien maédran kasvun luonnollisena seurauksena.

Lisdksi muutoksia koskevan yhteison uuden lainsdddédnnon tiytantoonpano aiheuttaa sen, ettd
tyypin I ja tyypin II muutoksia koskevien hakemusten lukuméérian vilinen suhde muuttuu.

Uusia vuonna 2004 kohdattavia tydmééradn vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

Muutoksia koskevan EU:n uuden lainsdddénnon taytintoonpano vaikuttaa sekd tyypin I ettd
tyypin II muutoshakemusten méérdéin ja laatuun. Uudessa asetuksessa otetaan kayttoon
uudentyyppinen muutos (tyyppi [A), josta EMEA ottaa tiyden vastuun. Ndiden muutosten
vaikutusta EMEA:n tydméérdin seurataan vuoden 2004 aikana.

EU:n laajentuminen vaikuttaa suuressa médrin myyntiluvan mydntémisen jélkeisiin toimiin, koska
myyntiluvan myontdmisen jilkeisten hakemusten tuotetiedot tulee kasitelld yhdeksalla lisdkielelld,
mikali tuotetietoja on paivittetty.

Vuorovaikutusta keskitettyd menettelyd kéyttden hyvéksyttyjen lddkevalmisteiden myyntiluvan
haltijoiden kanssa tehostetaan tutustumiskokouksissa, joita pidetddn heti, kun myyntilupa on
myonnetty.

Tavoitteet:

Noudattaa sddnnoksiin perustuvia aikatauluja CPMP:n ja EMEA:n aktiivisessa tarkastuksessa
Tehostaa myyntiluvan myontdmisen jélkeisten toimien hallinnon laadunvarmistusjirjestelmaa
Julkaista tiettyjd myyntiluvan jélkeisid, ladkevalmisteen kdyttdon huomattavasti vaikuttavia toimia
koskevien lausuntojen tiivistelmét saamaan aikaan, kun CPMP antaa ndma lausunnot

Péivittdid EPAR-kertomuksia sddnndllisesti myyntiluvan myontdmisen jdlkeisesséd vaiheessa sekéd
menettelyyn liittyvien ettd tieteellisten nikokohtien osalta

Jérjestdd vuosittaiset kokoukset myyntiluvan haltijoiden kanssa myyntiluvan myontamisen
jélkeisen strategian suunnittelemiseksi jokaista valmistetta varten
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25 Ladkevalvonta ja myonnettyjen myyntilupien yllapito

Ladkevalvontaan ja ylldpitoon sisdltyy lddkevalvontaa koskeva tiedotus (ladkevalmisteiden
haittavaikutuksia koskevat raportit (ADR-raportit) ja miérédajoin julkaistavat turvallisuuskertomukset
(PSUR-kertomukset)), muut seurantatoimenpiteet, erityisvelvoitteet, vuotuiset uudelleenarvioinnit ja
myyntilupien uusimishakemukset. On tarpeen mainita, etté ladkevalvonta kuuluu EMEA:n
ensisijaisiin tavoitteisiin ja etté tdstd syystdi EMEA tehostaa edelleen ty6tddn varmistaakseen
keskitettyd menettelyd kayttden hyviksyttyjen ladkevalmisteiden turvallisen kayton.

Saadut/arvioidut haittavaikutuksia koskevat
raportit EU:sta ja EU:n ulkopuolelta
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Suuntaukset:

= Kaikki ylldpitotoimet lisdéntyvét edelleen vuoteen 2003 verrattuna.

= EMEA:n riskinhallintastrategiaa laaditaan edelleen ja toteutetaan se.

» Lisdtdén raportointia yksittdistapauksia koskevista turvallisuusraporteista
EudraVigilance-tietokannan vélityksella.

Uusia vuonna 2004 kohdattavia tydmaérdin vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

» FEudraVigilance-projekti keskittyy vuonna 2004 padasiassa tietokannan ja tiedonkasittelyverkoston
kayttdonottoon, ylldpitoon ja pdivitykseen. Muita vuonna 2004 késiteltivid asioita ovat
EudraVigilance-projektin laajentaminen siséltdmédn myos liittyvien valtioiden
terveysviranomaiset ja lddkealan yritykset, kliinisi tutkimuksia koskevan direktiivin
tdytantdonpano sekd koulutuksen antaminen EMEA :n yhteisty6kumppaneille.
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*  Vuonna 2004 tydskennelldéin edelleen EMEA:n riskinhallintastrategian toteuttamiseksi tiiviissi
yhteisty0ssé kansallisten toimivaltaisten viranomaisten pééllikdiden kanssa. Erityisesti
tdhdennetddn keskitettyd menettelyd kayttden hyviaksyttyjen ladkevalmisteiden sekd myyntiluvan
myontdmistéd edeltdvien ettd myyntiluvan myontamisen jalkeisten turvallisuuteen liittyvien
huolenaiheiden dskettdin méaritellyn késittelymenettelyn kdyttdonottoa. Taman menettelyn tulisi
mahdollistaa ennakoiva ladkevalvonta. Myds riskinhallintamenetelmien parantamista
tdhdennetéddn.

Tavoitteet:

» Tayttdd EMEA:n lakiin perustuvat velvoitteet, jotka on esitetty yhteison lainsdddéannossa

= Jatkaa EudraVigilance-tietokannan ja tiedonkasittelyverkoston kédyttoonottoa ja ylldpitoa ja
kehittdd jarjestelméille uudenlaista toimivuutta

= Ottaa liittyvien valtioiden kansalliset toimivaltaiset viranomaiset ja lddketeollisuus mukaan
EudraVigilance-projektiin

= Jatkaa EMEA:n riskinhallintastrategian toteuttamista yhdessé kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten kanssa

2.6 Vialimiesmenettelyt ja yhteisén lausuntopyynnoét

Vilimiesmenettelyt (joko direktiivin N:o 2001/83/EY 29 artiklan tai komission asetuksen (EY) N:o
542/95 7 artiklan 5 kohdan mukaisesti) aloitetaan sen johdosta, etté jasenvaltiot ovat keskindisessa
tunnustamismenettelyssé erimielisid

Artiklan 30 mukaiset lausuntopyynnét esitetddn padasiassa siksi, ettd yhteisdssé voitaisiin
harmonisoida ne edellytykset, joiden perusteella jokin jisenvaltio on jo mydntinyt myyntiluvat
tietyille l1adkevalmisteille

Lausuntopyyntdmenettelyt 31, 36 ja 37 artiklan perusteella aloitetaan péddasiassa silloin, kun kyseessé
ovat yhteison etu ja turvallisuuteen liittyvét asiat

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

*  Vuonna 2004 odotetaan yhteensé 12 vdlimiesmenettelyd ja yhteison lausuntopyyntoé.

Uusia vuonna 2004 kohdattavia tydmééradn vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

= Laajentumisen vaikutuksia keskindiseen tunnustamismenettelyyn tulee seurata tarkasti.
Laajentuminen saattaa lisdtd vilimiesmenettelyja.
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*  Lausuntopyyntdihin liittyvé tyomaéra lisdéintyy EU:n laajentumisen takia, koska myyntiluvan
haltijoiden miéra ja myyntilupien mééra kasvaa merkittdvésti ja koska tuotetiedot tullaan
kasitteleméédn yhdeksalla lisikielella.

Tavoitteet:

= Noudattaa vilimiesmenettelyd ja yhteison lausuntopyyntdjé koskevia sdddettyjd madrdaikoja

= Hallita lausuntopyyntdihin ja vdlimiesmenettelyyn liittyvé tyomaéréd, joka lisddntyy edelleen EU:n
laajentumisen seurauksena

= Julkaista ajoissa yleisid tietoja yhteison lausuntopyynndistd ja vélimiesmenettelyisté

2.7 Saidntelya koskevat tehtavat

EU:n toimielimet ja sddntelyviranomaiset
Suuntaukset:

=  EMEA:n osallistuminen Euroopan tasolla toimiin, jotka koskevat ihmisille tarkoitettuja ladkkeita,
kasvaa edelleen vuonna 2004 seki sitoumuksina EU:n toimielimille ettd kansallisille
viranomaisille.

*  Tuen lisddminen liittyville valtioille EU:n laajentumista edeltdvini kuukausina, jotta helpotetaan
niiden osallistumista EMEA:n tieteellisten komiteoiden ja tyoryhmien tyohon, sekd EMEA:n
toimintojen integroitumisen jatkuva seuranta laajentumispéivin jilkeen. Muut ehdokasmaat
jatkavat osallistumistaan ty6ryhmiin.

=  QOsallistuminen Lissabonissa sijaitsevan EMCDDA:n toimintaan osallistumalla EU:n yhteiseen
toimintaan ja Trend-hankkeen tuloksena syntyneeseen aikaisen tiedottamistehtavin
kéyttoonottoon.

»  Osallistuminen Euroopan komission yritystoiminnan pafosaston, tutkimuksen piéosaston ja
terveys- ja kuluttaja-asioiden pédosaston aloittamiin toimiin, jotka koskevat influenssapandemiaa,
bioterrorismia tai kehitysmaille toimitettavien ladkevalmisteiden kehittamist.

Sddntelyd ja menettelyitd koskevat ohjeasiakirjat

Ladketeollisuudelle annetaan lainsdddantdon ja menettelyihin liittyvdd neuvontaa ldékevalmisteiden
koko elinkaaren ajan, alkaen myyntiluvan myontdmisté edeltévistd kokouksista myyntiluvan
haltijoiden kanssa vuosittain pidettiviin kokouksiin. EMEA kehittéa ja ylldpitdd jatkuvasti keskitetyn
menettelyn oleellisia vaiheita késittelevid ohjeita. Myos CPMP:lle ja COMP:lle ja niiden tyoéryhmille
ja erityistyoryhmille annetaan sdéintelyd ja menettelyitd koskevat ohjeet.

Suuntaukset:

» Kannustetaan edelleen vuonna 2004 myyntiluvan myontdmistd edeltédvien kokousten pitdmisté,
koska ne helpottavat menettelyjen suorittamista, ja tihdennetddn enemmén myyntiluvan haltijoiden
kanssa pidettdvid vuotuisia kokouksia, joissa keskustellaan myyntiluvan mydntédmisen jélkeisen
vaiheen suunnittelustrategiasta.

= Seurattacssa EMEA:n toimintasuunnitelmaa, joka koskee ihmisille tarkoitettuja 14dkkeitad
koskevien menettelytapojen parantamista, laaditaan ohjeita siitd, miten parannetaan edelleen
keskitettyd menettelyd ja CPMP:n ja sen tyoryhmien ja erityistydryhmien toimintaa.

Uusia vuonna 2004 kohdattavia tydmééradn vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

» Toteutetaan EMEA:n toimintasuunnitelma, joka koskee ihmisille tarkoitettuja ldékkeiti koskevien
menettelytapojen parantamista, kehittimaélla ohjeita ja vakiotoimintamenettelyja.
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= Jatketaan EMEA:n myyntiluvan myontdmisen jilkeisen ohjeen laadintaa niin, ettd sithen
sisdllytetddn kaikkea myyntiluvan myontdmisen jilkeistd sdédntelya ja kaikkia menettelyité
koskevat ohjeet.

= Tuetaan edelleen Euroopan komissiota "hakijoille annettavan ilmoituksen” ja ”myyntiluvan
haltijoille annettavan ilmoituksen” péivityksessé ja kehittdmisessa.

Tyoryhmdit ja erityistyoryhmdit

Ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd vastaavien EMEA:n tieteellisten komiteoiden tydryhmét osallistuvat
erityisvastuualojensa mukaisesti ohjeiden kehittimiseen ja tarkistamiseen seka niitd ladkevalmisteita
koskevien suositusten ja neuvojen antamiseen, joista on tehty harvinaisladkkeeksi nimeédmistd koskeva
hakemus, samoin kuin tieteelliseen neuvontaan, menettelyissi avustamiseen, myyntiluvan
myontdmiseen ja sen jilkeiseen toimintaan. Téhén siséltyy neuvojen ja suositusten antaminen
ladkevalmisteiden yleisiin kansanterveydellisiin kysymyksiin liittyvissi asioissa.

Suuntaukset:

= CPMP:n ja ICH-CPMP:n ohjeita edelleen viimeistellddn tai annetaan arvioitavaksi tieteen
jatkuvan kehittymisen ja eurooppalaisten ja kansainvélisten yhdentymispyrkimysten johdosta
vuonna 2004.

Uusia vuonna 2004 kohdattavia tydmaérdin vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

=  CPMP:n ja COMP:n ty6ryhmien ja erityistyoryhmien kokoonpano ja tydmenetelmit tulee
sopeuttaa, jotta niiden tehokkuutta voidaan kehittdd edelleen ottaen erityisesti huomioon tulevien
jasenvaltioiden osallistuminen niiden toimintaan seké niiden tulosten julkisuus.

= Uusia hoitomuotoja ja uutta teknologiaa (esim. farmakogenetiikkaa, geeniterapiaa ja soluterapiaa)
kasittelevét erityistyoryhmait kokoontuvat vuonna 2004 samoin kuin bioteknologisten lddkkeiden
vertailtavuutta késitteleva erityistydryhma. Tama on térkedd, koska EMEA valmistautuu ottamaan
vastaan uusia hoitomuotoja koskevia hakemuksia ja koska se osallistuu myos kansainviélisté
sadntelyé koskevaan kehittdmistyohon ICH-prosessissa.

»  Koska EU:ssa varaudutaan pediatrisia lddkkeité koskevan lainsdddannon hyvaksymiseen, tyohon
sisdltyy vuonna 2004 tuen antaminen Euroopan komissiolle sen esitysten laatimisessa. Pediatrian
asiantuntijatyoryhmai tyoskentelee yhdessé yksittdisten lddkeyhtididen kanssa pediatristen
ladkemuotojen kehittdmiseksi ja lapsille tarkoitettuja ladkkeitd koskevien tietojen tarjolle
saamiseksi.

=  Euroopan parlamentin ja Euroopan unionin neuvoston tasolla kdytévien keskustelujen tulosten
mukaan tullaan aloittamaan uuden luonnonlddkevalmistekomitean nimittdmisté koskevat
valmistelut; komitea tulee todennékdisesti aloittamaan toimintansa vuoden 2005 alussa.

»  Anti-bioresistenssid koskeva tyo jatkuu, erityisesti CPMP:n tekemin ohjetta koskevan
huomautuksen péivitys, neuvotellaan tartuntoja estdvien aineiden hoidon neuvontaryhmén ja
CVMP:n toimintaan liittyvien eturyhmien kanssa.

= Liséksi on odotettavissa toimintaa, joka liittyy plasmaperdisten valmisteiden
perusdokumentaatioihin, rokotevasta-aineiden perusdokumentaatioihin seké bioteknologisia ja
veriperdisid lddkevalmisteita siséltdviin lddkinnallisiin laitteisiin.

= EMEA:Ita edellytetddn tyoté ja asiantuntemusta, jotta se voi antaa Euroopan komissiolle
tieteellisid ohjeita lainsdddéntdon ja kansanterveyteen liittyvissd asioissa, joihin siséltyy
influenssapandemia, harvinaisladkkeiden samanlaisuus tai kudosmanipuloidut valmisteet.

= Harvinaislddkekomitean bioteknologian erityistyoryhma kokoontuu tarvittaessa antamaan tukea
uusia hoitomuotoja koskevalle harvinaislddkkeeksi nimedmismenettelylle, ja
harvinaisldskekomitean ryhma kokoontuu edelleen sddnndllisesti yhdessd eturyhmien kanssa.

= Tukea annetaan harvinaislddkekomitean ja CPMP:n aloitteesta jérjestetyille seminaareille, joissa
késitellddn uusia tieteellisid ja metodologisia asioita, sekd myds kansallisten asiantuntijoiden
koulutuksessa, jonka EMEA:n tieteelliset komiteat ja kansalliset toimivaltaiset viranomaiset ovat
hyviksyneet.
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Tarkeimmat CPMP:n tySryhmiit ja Kokousten

erityisty0ryhméit vuonna 2004 lukumaira
Ladkevalvontatyoryhma 11
Bioteknologian ty6ryhmé 11
CPMP:n ja CVMP:n yhteinen 4
laatuty6ryhma

Verivalmisteita késittelevd tyoryhma

Tehokkuustydryhma (tdysistunto)

Turvallisuustydryhma (tdysistunto)

Tieteellisen neuvonnan tydryhmé 11

Luonnonldidkevalmisteiden tyoryhméa

Pediatrian asiantuntijatyéryhma

Rokotteita késittelevd asiantuntijatyéryhma

Rinnakkaisjakelu

Yhteison myyntilupa on voimassa koko EU:ssa, ja keskitettyd menettelyé kayttden hyviksytty
ladkevalmiste on maéritelmén perusteella samanlainen kaikissa jésenvaltioissa. Tietty jakelija
(rinnakkaisjakelija) voi markkinoida millé tahansa yhteison alueella jossakin jasenvaltiossa
markkinoitavia ladkevalmisteita niiden myyntiluvan haltijasta riippumatta. Tavallisesti tita tehddan
hintaeroista hyotymiseksi. EMEA tarkastaa, etti ndiden rinnakkaisesti jaeltujen tuotteiden osalta on
noudatettu yhteison myyntiluvan asianmukaisia ehtoja.

Saadut/ennustetut rinnakkaisjakeluilmoitukset
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*Saaduista 418 rinnakkaisjakeluilmoituksesta 294 oli voimassa
**Saaduista 440 rinnakkaisjakeluilmoituksesta 389 oli voimassa

Suuntaukset:

= Kun otetaan huomioon nykyinen rinnakkaisjakelua koskeva politiikka, voimassa olevien
alkuperiisten rinnakkaisjakeluilmoitusten lukumééran odotetaan pysyvan samalla korkealla tasolla
kuin vuonna 2003, kun taas muutosilmoitusten lukuméérin odotetaan edelleen nousevan
myyntipddllysmerkintdjen péivitysten vuoksi.

Tavoitteet:

» noudattaa sdéinnoksiin perustuvia aikatauluja rinnakkaisjakelua koskevien ilmoitusten késittelyssa

= kehittdd menettelyd edelleen ottaen huomioon saadut kokemukset
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= julkaista rinnakkaisjakelijoille sééntelyé ja menettelyitd koskevat ohjeet

2.8 Kansainvilinen toiminta
Suuntaukset:

» Kansainvilisen toiminnan odotetaan pysyvén laajana vuonna 2004 sekd EMEA:n kansainvilisten
kumppaniensa kanssa tekemien sitoumusten vuoksi etté siksi, ettd muutkin kuin EU:n
sddntelyviranomaiset ovat kiinnostuneita EMEA:n ty0sté.

» Kansainvilinen toiminta keskittyy vuonna 2004 EU:n laajentumisen toteuttamiseen ja EU:n ja
Yhdysvaltojen elintarvike- ja lddkehallinnon (FDA) kanssa tehdyn luottamuksellisuutta koskevan
sopimuksen tdytdntdonpanoon.

Uusia vuonna 2004 kohdattavia tydmééradn vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

»  Vuorovaikutusta FDA:n kanssa tehostetaan panemalla tiytdntdon toimintasuunnitelma, joka
laadittiin EU:n ja FDA:n luottamuksellisuutta koskevan sopimuksen yhteydessa.

*  Vuorovaikutusta Kanadan, Japanin ja muiden sééntelyviranomaisten kanssa jatketaan EMEA:n
asiantuntijavierailuohjelman valityksell.

= Jatketaan vuonna 2004 osallistumista ICH:n toimintaan Japanissa marraskuussa 2003 pidetyn 6.
ICH-kokouksen jélkeen.

= QOsallistutaan tieteellisiin kokouksiin ja koulutukseen yhdessi WHO:n kanssa tai sen pyynnosta ja
vaikutetaan niissé.

29 Vastavuoroista tunnustamista helpottava tyéryhma

Hyd6dyllinen www-sivusto:

Thmisille tarkoitetuista lddkkeistd vastaavien virastojen paéllikdt  http.//heads.medagencies.org
Euroopan tuotehakemisto http://mri.medagencies.com/prodidx

EMEA tukee edelleen vastavuoroista tunnustamista helpottavaa tydryhméda (MRFG). Ty6ryhmén
kuukausittaiset kokoukset pidetddn pdivad ennen CPMP:n kokousten alkamista.
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3. Elainlaakkeet

Eldinlaakkeita koskevat ensisijaiset tavoitteet vuonna 2004:

= Jatkaa EMEA:n ja CVMP:n keskeistd roolia viahan kéytettyjé pienille lajeille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevan kokonaisstrategian laatimisessa yhdessé eturyhmien, jdsenvaltioiden ja
Euroopan komission kanssa. Téssé strategiassa esitetddn vihén kdytettyjen pienille lajeille
tarkoitettujen ladkkeiden tietoja koskeviin vaatimuksiin liittyvid ndkokohtia, seké tieteellista
arviointia ja tieteelliseen neuvontaan ja myyntilupien menettelyihin ja sddntelyyn liittyvid
nikokohtia. Lisdksi laaditaan valmiiksi CVMP:n mietint0 toissijaisiin kdyttotarkoituksiin tai
toissijaisille eldinlajeille tarkoitetuista ladkkeistd vuonna 2003 tapahtuneen arvioinnin jilkeen.

» Edistdd EudraVigilancen ottamista kiyttoon eldinlidékkeiden alalla testausvaiheesta tiyteen
toimintaan vuonna 2004 ja tydskennelld myos VICH-ohjelman séhkoisen raportoinnin
harmonisoimiseksi.

=  Euroopan unionin laajentuminen 1. toukokuuta vuonna 2004 aiheuttaa CVMP:lle ja sen
tyoryhmille huomattavia haasteita, joihin yksikké valmistautuu asianmukaisesti tehokkaan
organisaation ja suunnittelun avulla, jotta varmistetaan sujuva siirtymévaihe ja siirtyminen
keskitetysti hyviaksyttyihin 1ddkevalmisteisiin.

= VICH-ohjelman eldinliddkkeiden ympéristdturvallisuuden testausohjeiden toisen vaiheen
hyviksyminen merkitsee sitd, ettd eldinlddkkeiden alalla aloitetaan toimintaohjelma, jossa
kiinnitetddn huomio niihin viimeaikaisiin vaatimuksiin. Niihin siséltyy eurooppalaisten arvioijien
koulutuksen koordinointi, jonka CVMP:n ja sen eturyhmét suorittavat yhdessa.

= Perustaa asiantuntijoista koostuva tieteellinen neuvontaryhma tukemaan CVMP:t4 sen edelleen
jatkuvan eldinlddkkeiden mikrobien lddkeaineresistenssin minimointia koskevan strategian
laatimisessa.

*  Varmistaa, etté eldinlddkkeitd koskevien hakemusten myyntiluvan myontdmista edeltévissi ja
myyntiluvan myontdmisen jilkeisissd toimissa noudatetaan sdéddettyd aikataulua. Naihin toimiin
siséltyvit geneeriset hakemukset, joista ensimmadisid odotetaan vuonna 2004, ja jidmien
enimmiismadrid koskevat hakemukset.

= Jatkaa vuonna 2003 aloitettua tehtévi, jossa arvioidaan ja tarvittaessa parannetaan CVMP:n
suorittaman keskitetylld menettelylld hyviksyttyjen ladkevalmisteiden valvonnan laatua ja
yhdenmukaisuutta. Tavoitteena on varmistaa, etté tieteellinen arviointi on mahdollisimman
korkealuokkainen.

» Tarkastaa CVMP, sen menettelytavat, tiedostot ja tyoskentelykdytanto, jotta varmistetaan, ettd ne
ovat ISO-standardien vaatimusten mukaisia.
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Turvallisuuden seuranta:
ladkevalvonta, myyntiluvan
myontamisen jalkeiset
hakemukset ja valvonta

Kaytossa olevat
laakkeet

Standardien
maaritteleminen:
ohjeet teollisuudelle

Tieteellinen

neuvonta:

tuki yrityksille

tutkimuksen ja

kehityksen aikana Laakkeiden
saatavuus:
ladkkeet toissijaisiin
kayttotarkoituksiin tai
toissijaisille elainlajeille

EMEA ja laakkeiden

elinkaari
Ennen hakemusta:
tuki yrityksille ennen
hakemusta

Tiedotus:
omistajille, viljelijoille
ja elainlaakinnan
ammattilaisille

Arviointi Arviointi:
tieteellisen komitean
vertaisarviointi

EMEA:n lausunto:
taytantéonpano EU:n
alueella komission
myyntiluvalla

Jaamat:
elainperaisen ruuan
JEM:ien asettaminen

31 Tieteellinen neuvonta
Suuntaukset:

= Vastoin aikaisempia odotuksia mahdollisilla hakijoilla ndyttda télld hetkelld olevan vain vdhin
kiinnostusta tieteellisen neuvonnan hakemiseen CVMP:1td ennen uusien lddkevalmisteiden
kehittdmistd. Sihteeristd aloittaa teollisuuden kanssa keskustelun, jonka tavoitteena on parantaa
mahdollisille hakijoille annettavan tieteellisen neuvonnan menettelyja.

= Hallintoneuvosto péitti CVMP:n esityksesti tieteellisen neuvonnan antamisesta korvauksetta
hakijoille, jotka aikovat kehittdd 1ddkevalmisteita toissijaisiin kdyttotarkoituksiin tai toissijaisille
eldinlajeille. Tamén paitoksen seurauksena odotetaan muutamaa lisdhakemusta.

Tavoitteet:

* hallintoneuvoston péitds hyviksyd CVMP:n pyyntd tieteellisen neuvonnan antamisesta
korvauksetta ladkevalmisteille, jotka on tarkoitettu vdhin kéytetyiksi pienille lajeille tarkoitetuiksi
ladkkeiksi merkitsee todennédkdisesti hakemusten lukuméérin kasvua edelliseen vuoteen
verrattuna; kaikkiaan niitd odotetaan tulevan viisi
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3.2

Alkuarviointi

Uusia ladkevalmisteita ja jaamien
enimmaismaaria koskevat hakemukset/arvio

2004 — 111
2 . . . X
2003 : : : : !10

2 4 6 8 10 12

o

B Uusia jadmien enimmaismaaria koskevat hakemukset
O Uusia ladkevalmisteita koskevat hakemukset

Suuntaukset:

Eldinlddkkeiden alkuarviointia koskevien hakemusten lukumééran vuonna 2003 tapahtuneen
kasvun odotetaan jatkuvan vihitellen vuonna 2004, jolloin EMEA:n ja IFAH:in yhteisen
Eurooppaa koskevan tiedustelun mukaan saadaan 11 hakemusta.

Uusien lddkeaineiden jddmien enimmadismééran (JEM) médrittelyd koskevien hakemusten
lukumaéira pysyi edelleen vdhdisend vuonna 2003. Uusista hakemuksista on kuitenkin saatu
selkeitd ennakkotietoja, ja hakemusten lukuméérin ennakoidaan kasvavan viiteen vuonna 2004.
Tama mielenkiinto kuvaa sité, ettd ruokaa tuottaville eldimille annettaviin eldinlddkkeisiin
kehitetdén uusia aineita.

Tavoitteet:

noudattaa CVMP:n lausuntojen antamisessa kaikkia sdédettyja méiérdaikoja ja toimittaa lausunnot
Euroopan komissiolle ajoissa ja oikealla tavalla

julkaista lausuntojen tiivistelmét samalla, kun CVMP hyviksyy lausunnot, ja julkaista edelleen
EPAR-kertomukset viiden péivén kuluessa sen jilkeen, kun Euroopan komissio on ilmoittanut
myyntiluvan myontimisesté

varmistaa, ettd CVMP:n arviointiraporttien ja EPAR-kertomusten laatu, yhtendisyys ja
yhdenmukaisuus on mahdollisimman hyvi

sopia vakiotoimintamenettelyistd odotettacssa hakemuksia geneerisille tuotteille. Vaikka ne
hyviksyttiin ruokaa tuottaville eldimille 1. tammikuuta 1995 jilkeen, ne hyviaksyttiin alun perin
lemmikkieldimille ennen vuotta 1995 jasenvaltioiden tasolla, ja erditéd nditd aikaisempia kansallisia
hyviksyntdja koskeva tietosuoja-aika on nyt mennyt umpeen

julkaista edelleen jddmien enimmaisméérid koskevien raporttien tiivistelmait ja kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten kaytettdvissd olevat analyysimenetelmét jaimien enimmaisméaarien
siséllyttdmisestd komission asetuksen (ETY) No 2377/90 liitteisiin koskevien komission asetusten
mukaisesti
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CVMP:n hallinto ja organisaatio

CVMP:n kokoukset vuonna 2004

13.-15. tammikuuta 13.-15. heinékuuta
10.-12. helmikuuta Elokuussa ei pideti kokousta
16.—18. maaliskuuta 7.-9. syyskuuta
14.-16. huhtikuuta 12.-14. lokakuuta
11.-13. toukokuuta 9.—11. marraskuuta
15.—17. kesékuuta 7.-9. joulukuuta

Eldinladkekomitea (CVMP) kokoontuu 11 kertaa, mutta laajennetulla kokoonpanolla sen jélkeen, kun
EU on laajentunut kymmenelld uudella jasenvaltiolla 1. toukokuuta 2004. Komitean toimiminen niin,
ettd siind on 25 jisentd ja varajisenet seka lisdksi kutsuttuja jésenid, tuottaa sihteeristolle uusia
vaatimuksia pitdéd komitealle antamansa tehokas tuki sillé totutulla tasolla, jolla se on ollut vuodesta
1995.

Hakemusten hyviksymismenettely, johon sisiltyy kymmenen uuden jésenvaltion lisékielten
kayttdmisestd liitteissd ja lausunnoissa aiheutuva hallinnollinen lisdtyd, lisdd yksikon hallinnollisen ja
tieteellisen tuen tarvetta. Uusien maiden asiantuntijoita koulutetaan PERF-foorumissa saavutettujen
hyvien tulosten pohjalta.

Strategisen suunnittelun ryhmé, joka on vakiinnuttanut asemansa CVMP:n neuvoa antavana elimena,
kokoontuu edelleen neljannesvuosittain ja osallistuu komitean strategiaan ja organisaatioon liittyvien
asioiden midrittelyyn ja erityisesti valmistelee laajentumista.

CVMP perustaa uuden tieteellisen neuvontaryhmén avustamaan komiteaa sen jatkuvassa
eldinlddkkeiden mikrobien lddkeaineresistenssin minimointia koskevassa strategiatydssé ja muissa
tahén liittyvissd kysymyksissa.

Asiantuntijoiden erityistyoryhmaét voivat kokoontua antamaan CVMP:lle erityisaloja koskevia neuvoja
mahdollisista uusista aiheista, joista sovitaan VICH-ohjelmassa, tai késittelemdin tarpeen mukaan
muita uusia kysymyksia.

3.3 Vanhojen aineiden jaamien enimmaismaarien maaritteleminen

Neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteeseen III sisdltyvistd kahdeksasta viimeisesté
ladkeaineesta on jéljelld vain yksi, altrenogesti. Sen késittely tullaan saattamaan loppuun vuonna 2004.
Lisdksi kaksi CVMP:n liitteeseen Il ehdottamaa uutta ainetta, flugesteroni ja norgestometi,
sisédllytettiin dskettdin neuvoston asetuksen (ETY) No 2377/90 liitteeseen III niin, ettd niiden kéaytto
paéttyy vuonna 2008. Niiden arviointi suoritetaan vuosina 2006 ja 2007.

Suuntaukset:

= Tydn midrd vahenee. vaikka uusia aineita on kaksi.
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3.4 Myyntiluvan myontamisen jalkeiset toimet

Saadut hakemukset/arvio

10
2004 — 12
40
9
2003 10
| 47
6
2002
15
| |
0 10 20 30 40 50

OTyypin | muutosta koskevat hakemukset
O Tyypin Il muutosta koskevat hakemukset

M Tuoteryhman laajennusta koskevat hakemukset

O Jaamien enimmaismaarien laajentamista tai muutosta koskevat hakemukset

Suuntaukset:

= QOdotettavissa on yhteensé 40 tyypin [ muutosta, joista uusien 1 lokakuuta 2003 voimaan tulleiden
muutoksia koskevien asetusten seurauksena todennékdisesti 28 on tyypin IA ja 12 tyypin IB

muutoksia.

»  Alkuperdisten myyntilupien laajentamiset lisddntyvit tasaisesti mutta odotettua hitaammin.

= Jdidmien enimmiismairien laajentamista muita lajeja koskeviksi tai niiden muuttamista koskevien
hakemusten lukumairan odotetaan lisddntyvén hiukan, kun hakijat hakevat hyvéksytyille
ladkevalmisteille laajennusta koskemaan uusia ruokaa tuottavia eldinlajeja.

= Ladkkeiden suurempaa saatavuutta koskevien aloitteiden mukaisesti CVMP jatkaa jidmien
enimmdiismadrien ekstrapoloimista koskemaan pienid kohde-eldinlajeja.

3.5 Laakevalvonta ja myonnettyjen myyntilupien yllapito

2004

2003

2002

EMEA:n vastaanottamat maaraajoin
annettavat turvallisuuskertomukset/arvio

| 45

| 43

| 46

50

O Maaraajoin annettavat turvallisuuskertomukset |
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Suuntaukset:

32 eldinlddkevalmisteesta laaditaan vuosiraportit. Esittelija ja yhteisesittelijé laativat ne yhdessé ja
CVMP hyviksyy ne.

Vuonna 1999 annettujen myyntilupien uusimista koskevia hakemuksia odotetaan tehtdvén
seitsemén.

CVMP arvioi 45 miiréajoin annettavaa turvallisuuskertomusta.

Keskeisid vuonna 2004 kohdattavia tydmééraén vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

Ladkevalvontatyoryhmalle lhetetddn kasiteltavaksi yhd enemmain kansallisesti hyvéksyttyjen
ladkevalmisteiden turvallisuutta koskevia asioita.

CVMP ja sen tyoryhma tukevat edelleen EU:n lddkevalvonnan edistdmistd koskevia aloitteita,
erityisesti uusien jasenvaltioiden tukemista koskevia aloitteita.

EMEA ja CVMP toteuttavat yhdessé kansallisten eldinlddkevirastojen pééllikdiden kanssa EU:n
valvontastrategian, jonka tavoitteena on lisiti jasenvaltioiden vélisti yhteistyota ja keskindistd
tukea hyvéssé ladkevalvontakdytdnnossa.

Jatkaa vuonna 2003 saatujen tulosten pohjalta CVMP:n elédinldékevalmisteiden haittavaikutusten
tehokkaampaa ja sopivampaa raportointia koskevien suositusten toimeenpanoa EU:ssa.

Siirtyd EudraVigilancen kéytdssd testausvaiheesta tdyteen toimintaan yhdessa jésenvaltioiden ja
teollisuuden kanssa ja valmistella uusia jasenvaltioita EudraVigilancen kayttoonottamiseen.

3.6 Valimiesmenettelyt ja yhteison lausuntopyynnoét
Saadut valimiesmenettelya ja yhteison
lausuntoa koskevat pyynnoét/arvio
[ I
2004 6
2003 | 1
2002 |3
|
0 2 4 6 8
OValimiesmenettelya ja yhteison lausuntoa koskevat pyynnot
Suuntaukset:

Jasenvaltiot ja EMEA tunnustavat, ettd yhteison lausuntopyynndt CVMP:lle ovat hyodyllisié,
koska ne koskevat eldinlddkkeiden turvallisuuteen liittyvid hyvéiksymisen jélkeisid huolenaiheita,
ja vuonna 2004 voidaan odottaa muutamia uusia yhteison lausuntopyyntojé.

Kun yhteisdssd on kymmenen uutta jisenvaltiota, voidaan odottaa muutamia uusia keskinéisté
tunnustamismenettelyd koskevia yhteison lausuntopyynt6ja CVMP:lle vdlimiesmenettelya varten.
Tédmain alueen tyon odotetaan lisddntyvan kuudella vilimiesmenettelyyn ja lausuntoihin liittyvalla
pyynnolla.
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3.7 Saantelya koskevat tehtavat

EU:n toimielimet ja sddntelyviranomaiset

» Koordinoidaan toimintaa EU:n toimielinten, erityisesti Euroopan komission, kanssa ja luodaan
suhteet uuteen EU:n elintarviketurvallisuusviranomaiseen ja parannetaan niitd. EMEA osallistuu
edelleen eldinlddkkeistd vastaavien virastojen padllikdiden (HEVRA) yhteistydhon ja tukee sité.

Eturyhmdit

Hyvit suhteet eturyhmien kanssa jatkuvat edelleen. Alustavia suunnitelmia on jo laadittu edellisten
vuosien tiedotuspiivistd ja erityistyoryhmien tyon jatkamisesta kiinnostavilla ajankohtaisilla aiheilla.
Niitd eturyhmid, esim. kuluttajia ja karjankasvattajia, jotka eivit voineet osallistua niihin tilaisuuksiin
aikaisempina vuosina, pyritdin rohkaisemaan osallistumaan niihin vuonna 2004.

Vuonna 2004 pyritdin CVMP:n hyviksymien ehdotusten mukaisesti ennen uusien ohjeiden ja
mietintdjen laatimista laatimaan niistd alustavat luonnokset, joka ldhetetién kaikille eturyhmille niiden
vaikutusten arviointia varten.

Tyoryhmdit ja erityistyoryhmdit

CVMP ja sen tydryhmat tulevat jatkamaan tehokasta toimintaansa ja saavuttamaan tavoitteensa, joiden
haasteena on sen eri tyoryhmien jisenmédrén kasvaminen EU:n laajentumisen jélkeen
toukokuussa 2004, jolloin sen tyéryhmien jasenmadrd kasvaa 15:std 25:een.

CVMP perustaa uuden tieteellisen neuvontaryhméin antamaan komitealle neuvoja sen uuden
antimikrobisten aineiden resistenssin vihentdmistd koskevan strategian laatimisessa ja niissé toimissa,
joita tarvitaan tdmén strategian tukemisessa.

Kuten CVMP:n toissijaisiin kayttotarkoituksiin tai toissijaisille eldinlajeille tarkoitettuja ladkkeité
koskevassa mietinndssd suositeltiin, tydryhmét harkitsevat, voidaanko EU:n lainsdddédnnon
vaatimusten mukaisten laatua, turvallisuutta ja tehoa koskevien tietojen suhteen joustaa hallinnollisen
tyon vahentdmiseksi silloin, kun hyviksytdén l4ddkkeité toissijaisiin kéyttotarkoituksiin tai toissijaisille
eldinlajeille. Erityisesti immunologisia valmisteita kisittelevd tydryhmé harkitsee jossakin toissijaisiin
kéyttotarkoituksiin tai toissijaisille eldinlajeille tarkoitettuja ladkkeitd koskevan politiikan soveltamista
immunologisille eldinlddkevalmisteille seké tdméan aineryhmén erityistarpeita.

CVMP:n tyoryhmit ja erityistyoryhméit Kokousten
vuonna 2004 lukumééara

Immunologisia valmisteita késitteleva 4
tyoryhma

Tehokkuustydryhma

Ladkevalvontatyoryhma

Turvallisuustyéryhmé
CPMP:n ja CVMP:n yhteinen laatutydryhmé

W k|~

Ympdristoriskien arviointia késitteleva
erityistyoryhma

Antimikrobisten aineiden tieteellinen 3
neuvontaryhmé

Yksityiskohtaisia tietoja vuonna 2004 arvioitavaksi annettavista tai valmiiksi laadittavista ohjeista on
esitetty liitteessd 3.
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3.8 Kansainvalinen toiminta

» EU:n osallistumisen koordinointi ja organisointi VICH-projektiin ohjausryhmaéssa ja
tyoryhmatasolla jatkuu edelleen.

= Tieteellistd asiantuntemusta annetaan Codex Alimentariuksen, WHO:n, Ruoka- ja
maatalousjirjeston FAO:n ja Office International des Epizooties -jérjeston kokouksissa.

= Eliinlddkeyksikko ja CVMP antavat edelleen tukea kahdelle jiljelld olevalle ehdokasmaalle
(CAVDRI), Bulgarialle ja Romanialle, kun ne valmistautuvat liittyméén EU:hun vuonna 2007.

= Kuten aikaisemminkin, EMEA ja CVMP osallistuvat talousarvion puitteissa edelleen moniin
kansainvélisiin toimiin.

3.9 Elainlaakkeiden vastavuoroista tunnustamista helpottava tyoryhma
EMEA antaa edelleen vuonna 2004 tukea eldinlddkkeiden vastavuoroista tunnustamista helpottavalle

tydryhmaélle yhdessé Portugalin kansallisen lddkevalvontaviranomaisen (INFARMED) komennuksella
olevan asiantuntijan kanssa.
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4. Tarkastukset

Tarkastusten ensisijaiset tavoitteet vuonna 2004:

= Saattaa keskindistd tunnustamista Japanin kanssa koskeva sopimus (MRA) valmiiksi niin, ettd
otetaan huomioon sopimuksen valmisteluvaiheen pidennys ja EU:n laajentumisen vaikutus. Ty6n
koordinoiminen uusien jésenvaltioiden kanssa keskindistd tunnustamista Kanadan kanssa
koskevaan sopimukseen liittyvissd tulossa olevissa sisdisissé ja ulkoisissa tarkastuksissa. Muita
voimassa olevia sopimuksia valvotaan edelleen vuonna 2004.

» Tukea ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden kliinisié tutkimuksia koskevan direktiivin vaatimia
suunniteltuja toimenpiteité ja tukea erityisesti EudraCT-tietokannan kdyttoonottoa.

= Koordinoida ja hallinnoida tehokkaasti yhteisdoikeudessa sdddetyssd médrdajassa ja EMEA:n
laadunhallintajérjestelmén edellyttaimien kriteerien mukaisesti hyvin valmistuskiytdnnon (GMP),
hyvin kliinisen kdytdnnon (GCP) (mukaan lukien lddkevalvonta) ja hyvin laboratoriokdytdnnon
(GLP) tarkastuksia koskevia pyyntoja, jotka koskevat ladkevalmisteiden keskitettyyn menettelyyn
jatettyjd hakemuksia.

» Tarkastaa keskitetysti hyviksyttyjen ldékevalmisteiden néytteenotto- ja testausohjelmat yhdessé
Euroopan neuvoston lddkkeiden laatua kisittelevédn yksikon (EDQM) kanssa niin, ettd otetaan
huomioon ne seikat, jotka otettiin esille EMEA/EDQM-seminaarissa syyskuussa 2003, jotta
varmistettaisiin Euroopan talousalueella markkinoitavien keskitetysti hyvaksyttyjen
ladkevalmisteiden laadun tehokas ja riittdva valvonta koko niiden kelpoisuusajan.

= Tukea EU:n osallistumista hyvéa valmistuskdytintda ja laatujarjestelmid koskevaan
kansainvéliseen keskusteluun yhdessd FDA:n kanssa ja ICH:n puitteissa.

=  Lisiti julkaistavien ohjeiden avoimuutta ja laatua erityisesti parantamalla hyviksyttyjé
CPMP/CVMP-laatuohjeita. Tavoitteena on saada EU:lle vain yksi ja avoin laatuohje ja uudistaa
yhteison tarkastusmenettelyji koskeva ohjekokoelma yhdessda EMEA:n www-sivuston
parantamisen kanssa.

» Tukea uusia jasenvaltioita EU:n laajenemisen jilkeen, niin ettd voidaan optimoida yhteisoén
vaatimusten mukaisuus hyvéan valmistuskdytannén (GMP) ja hyvén kliinisen kdytdnnon (GCP)
suhteen.
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41 Tarkastukset

Tarkastustoiminnan koordinointi tulee enenevissd méérin kohdistumaan siihen, ettd lisdtdan kaikkien
hyvien kéytantdjen (good practice) arvioijien ja tarkastajien yhteistyota.

Hyvin kliinisen kidytdnndn (GCP) tarkastusten odotetaan vdhentyvén vuonna 2004, koska jésenvaltiot
kohdistavat voimavaransa kansallisiin tarkastuksiin, kliinisid tutkimuksia koskevien hakemusten
tarkastamisesta aiheutuviin lisdvelvollisuuksiin ja kliinisid tutkimuksia koskevan direktiivin
taytdntdonpanoon. Ladkevalvonnan noudattamiseen liittyvin toiminnan tarkastusten odotetaan
kuitenkin lisdéntyvén.

Hyvén valmistuskdytdnnon (GMP) tarkastuksia koskevien pyyntdjen odotetaan pysyvén vuonna 2004
samalla tasolla kuin vuosina 2002 ja 2003.

Hyvién valmistuskaytintoon liittyvid tarkastuspalveluja késitteleva erityistydryhmé kokoontuu viisi
kertaa vuoden 2004 aikana. Se keskittyy tyossdén tarkastusmenettelyjen jatkuvaan harmonisointiin ja
hyvén valmistuskaytinnon tulkintaan seké sen selvittdmiseen, miten verta ja hyvad kliinistd kdytintod
koskevat direktiivit vaikuttavat hyvéan valmistuskéytantoon. Tahdn harmonisointityéhon kuuluu
tutkimuskayttoon tarkoitettujen, geeni- ja soluterapioissa kaytettidvien ladkevalmisteiden hyvai
valmistuskdytdntod koskevien ohjeiden laatiminen. Laatujirjestelmien kayttoonottoa jasenvaltioissa
tuetaan edelleen siten, ettd laaditaan koordinoitu yhteisia tarkastuksia koskeva ohjelma, jonka avulla
jésenvaltiot voivat tarkastaa toistensa laatujérjestelmid.

CPMP:n ja CVMP:n yhteisen laatutydryhmén kanssa pidetédén erillinen kokous.

Hyvén kliinisen kdytannon tarkastuspalveluja késitteleva erityiskokous pidetdén viisi kertaa vuonna
2004. Yleisen hyvén kliinisen kdytdnnon tarkastuksen harmonisoinnin lisdksi sen tydssd keskitytddn
laatimaan bioekvivalenssitutkimusta ja menettelyjen parantamista koskevia ohjeita, jotka tukevat
kliinisid tutkimuksia koskevan direktiivin tdytdntodnpanoa.

Suuntaukset:

»  Hyvén valmistuskdytdnndn (GMP) tarkastuksia koskevien pyyntéjen arvioidaan pysyvén
ennallaan vuonna 2004.

* Valmistuspaikkojen uusintatarkastuksia koskevien hyvin valmistuskédytinnén (GMP)
tarkastuspyyntdjen odotetaan muodostavan suuren osan GMP-tarkastuksia koskevista pyynnoisté
vuonna 2004.

»  Valmistusvirheisiin ja -poikkeamiin liittyvin ty6n méiéran odotetaan lisdéntyvén edelleen.

» Hyvin valmistuskdytinnon tarkastajien erityistyoryhmé kokoontuu nelji kertaa ja hyvén kliinisen
kaytannon tarkastajien erityistydryhma viisi kertaa, kun ne jatkavat EU:n harmonisointitoimintaa.

*  Myds CPMP:n ja CVMP:n yhteinen laatuty6ryhmé kokoontuu neljé kertaa vuonna 2004, kun se
jatkaa EU:n laatuohjeiden valmistelua.

Uusia vuonna 2004 kohdattavia tydméérién vaikuttavia kysymyksié ovat seuraavat:

=  Tuetaan kliinisié tutkimuksia koskevan direktiivin tdytdntodnpanoa.

= Toteutetaan tarkastukseen liittyvien toimien luottamuksellisuutta koskevat toimenpiteet FDA:n
kanssa.

= Vastataan yhteison tarkastusmenettelyjd koskevan ohjeiden koosteen tarkastamisesta ja
paivityksesta.

» Plasmaperiisten valmisteiden ja rokotteiden perusdokumentaatiota koskevan uuden lainsdddannon
vaikutus.

» ICH:nja FDA:n yhteisen laatujérjestelmid ja hyvai valmistuskaytdntdd koskevan aloitteen
odotetaan aiheuttavan tarvetta hyvén valmistuskdytdnnon tarkastajien ja laatuarvioijien viliseen
vuorovaikutukseen.

» Tuetaan uusien jasenvaltioiden integroitumista EMEA:n hyviin kéyténtdihin kohdistuvaan ty6hon.
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* Varataan voimavaroja hyvén kliinisen kdytdnnon ja lddkevalvonnan tarkastuksiin.

Saadut tarkastuksia koskevat pyynnét/arvio
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4.2 Vastavuoroista tunnustamista koskevat sopimukset
Suuntaukset:

* EY:njaJapanin vilinen vastavuoroista tunnustamista koskeva sopimus: ponnistellaan timén
sopimuksen valmisteluvaiheen saattamiseksi paétokseen vierailuilla ja niiden yhteydessa
pidettivilld kokouksilla EU:n edustajien kanssa.

* Valvotaan voimassa olevia sopimuksia ja harmonisoidaan eri sopimuksissa olevia toimintaan
kohdistuvia nikokohtia.

Uusia vuonna 2004 kohdattavia tydmééradn vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

* EY:njaKanadan vilinen vastavuoroista tunnustamista koskeva sopimus: laajennetaan nykyista
sopimusta niin, ettd se koskee myos uusien jasenvaltioiden viranomaisia.

4.3 Naytteenotto ja testaus
Suuntaukset:

= Keskitetysti hyviksyttyjen lddkevalmisteiden néytteenottoa ja testaamista koskeva ohjelma jatkuu
vuonna 2004, jolloin testataan 42 ladkevalmistetta, mikd merkitsee 12 %:n lisdystd vuoteen 2003.

Uusia vuonna 2004 kohdattavia tydméérdin vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

» Uudet jasenvaltiot osallistuvat néytteenotto- ja testausohjelman testausosaan toukokuusta 2004
alkaen ja koko niytteenotto- ja testausohjelmaan vuonna 2005.

= Testaustulosten seurantaa koskeva kokeilumenettely tarkistetaan.

=  Ohjelmien julkisuutta lisétddn ja parannetaan tukiasiakirjoja, jotta saavutetaan parempi
yhteisymmarrys ja selkedt vastuut.

= Syyskuussa 2003 pidetyn seminaarin jilkeen suoritetaan ohjelmien tarkastus, jonka tarkoituksena
on parantaa nykyisié jarjestelyjé ja lisdtd kaikkien eturyhmien vélistd viestintda.
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44 Ladkevalmistetodistukset

Suuntaukset:

» Tulojen ennustetaan kasvavan 10 % kuten edellisindkin vuosina, miké johtuu myyntiluvan

saaneiden lddkevalmisteiden ja niiden muutosten suuresta miérastd. Vuonna 2002 tehtyjen uusien

myyntilupahakemusten vdhdinen mééra saattaa merkité sité, ettd tulojen kasvu hidastuu.

Uusia vuonna 2004 kohdattavia tydméérdin vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

*  Menettelyjen ylldpitdmisté ja rationalisoimista jatketaan ja saatetaan valmiiksi vuonna 2003
aloitettu jarjestelmd, jolla saadaan tiedot EMEA:n hakemustietokannasta (STAMED)
myonnettyihin ladkevalmistetodistuksiin.

=  Tarkistetaan timén palvelun palkkiorakenne.

Ladkevalmistetodistuksia koskevat
hakemukset/arvio

2004 l l ] | 15300
2003 - I | 14200
2002- 13135

12000 13600 14000 15000 16000

O Laakevalmistetodistuksia koskevat hakemukset

Laakevalmistetodistuksista saatavat tulot

2004 ' ' ' T 460
s L ———
2002_ : i i |3?0£
0 0o 200 300 400 500
Euro

OTodistuksista saatavat tulot (1000 euroa)

EMEA tydohjelma 2004

EMEA/MB/58/03/en/FinalEMEA/MB/58/03/en/FinaloEMEA 2004

Sivu 37/8080



4.5 Kliinisia tutkimuksia koskevan direktiivin taytantoonpano

Neuvoston direktiivi N:o 2001/20/EY ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevien kliinisten tutkimusten
suorittamisesta tulee voimaan 1. toukokuuta 2004 (EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34). EMEA osallistuu
aktiivisesti direktiivissd ennakoitavien komission tietokantojen esittelyyn. Direktiivin tdytintdonpano
EU:n tasolla vaatii jatkuvaa tukea harmonisoitujen menettelyjen kehittdmiselle hyvén kliinisen
kaytdnnon tarkastuspalveluiden erityistyoryhmaissa.

Uusia vuonna 2004 kohdattavia tydméérdin vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

» Tuetaan edelleen kliinisid tutkimuksia koskevan tietokannan EudraCT suunnittelua ja esittelya ja
osallistutaan EudraVigilance-tietokannan SUSAR-moduulin kehittimiseen.
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5. EU:n tietotekniikkastrategia

Ladkevalmisteita koskevasta Euroopan unionin tietotekniikkastrategiasta on sovittu jisenvaltioiden,
EMEA:n ja Euroopan komission kesken. EU:n lddkevalmistepolitiikan ja lainsddddnndn tdytdnt6on
panemiseksi strategiaan siséltyvit aloitteet tdhtdévit tehokkuuden lisdémiseen, avoimuuden
edistdmiseen ja lainsdddanndssd vahvistettujen menettelyjen tukemiseen ja helpottamiseen.

Taytédntoonpanostrategia keskittyy muutamaan hankkeeseen, joilla on suuri eurooppalainen lisdarvo.
Néama sovitut hankkeet ovat EudraNet, EudraVigilance, EuroPharm-tietokanta, asiakirjojen sahkdinen
lahettdminen, kliinisid tutkimuksia koskevan direktiivin tdytdntodnpano ja keskitetty
seurantajirjestelma (sen aikaisempi nimi oli EudraTrack).

EU:n tietotekniikan tydohjelma perustuu yksityiskohtaiseen selvitykseen, jonka ulkopuoliset konsultit
suorittivat marraskuun 2001 ja helmikuun 2002 vélisend aikana. Ohjelmaa muutettiin niin, etti siind
otettiin huomioon Euroopan komission tekemét talousarvion vdhennykset vuosille 2003 ja 2004, ja
ohjelmasta saavutettiin sopimus kansallisten virastojen pééllikdiden, EMEA:n ja Euroopan komission
vilisissd kokouksissa Veronassa 8.—9. heindkuuta vuonna 2003. Sen mukaan ohjelman toteuttamista
koskevaa strategiaa padtettiin muuttaa niin, ettd sen sijaan, ettd toteutettaisiin muutama perékkdinen
alusta loppuun toteutettava hanke ennen seuraavan vaiheen aloittamista, toteutetaan hitaammin
samanaikaisesti kaikki hankkeet.

Tadmin alueen kokonaistavoitteet ovat seuraavat:

= Tarjota jatkuvasti korkealaatuisia EU:n tietotekniikkapalveluita EMEA:n yhteistyokumppaneille.
*  Organisoida EU:n tietotekniikkahankkeet ja vied4 niitd jérjestelmaillisesti eteenpdin.

= Toteuttaa jirjestelmien ja palveluiden muutokset, jotka ovat tarpeen, jotta kymmenen uutta

jasenvaltiota voidaan menestyksellisesti integroida.

Vuoden 2004 tietotekniikkahankkeiden suunnitelmat ovat seuraavat:

Aloitteet Tavoitteet

EudraNet EudraNet II on kéytdsséd toukokuuhun 2004 mennessé.

Kaikki uudet jasenvaltiot on yhdistetty sithen 1. huhtikuuta 2004 mennessa.
EudraWorkspace on kéytdssa toukokuuhun 2004 mennessé, jos kokeiluvaihe
onnistuu.

EuroPharm Ratkaistaan kaikki avoimet yhteensopivuutta koskevat kysymykset.

Laaditaan ensimmainen tuotantoversio ja kéytetdin sitd joulukuuhun 2004 mennessa.
Laaditaan laajennetulle tietokannalle tdydelliset kéyttdjid koskevat vaatimukset
kyselyn, G10-suositusten ja Euroopan unionin neuvoston johtop#étdsten mukaisesti.

EudraVigilance Otetaan kéyttoon tietojen varastointia ja toimintalogiikkaa (business intelligence)
koskevat sovellukset.

Lisdt4édn kehittynyt tilastollinen analyysi.

Rakennetaan rajapinta muihin tietokantoihin.

Asiakirjojen sdahkdinen EU:n tarkastusjérjestelmi (EURS) on testauskdytossd tammikuuhun 2004 mennessa.
lahettdminen Tuotetietojen hallinta: Loydetddn sopiva rahoitus, tehdédin tarjouspyynto, tehddéan
sopimus jérjestelmén rakentamisesta; integroidutaan kliinisten tutkimusten
tietokantaan, eCTD.

Kliinisten tutkimusten Laaditaan, testataan ja otetaan kdytt6on vaiheen 1 rekisterdintijarjestelmé
tietokannat (1. toukokuuta 2004 mennessa).

Laaditaan, testataan ja otetaan kayttoon EudraVigilancen kliinisié tutkimuksia
koskeva moduuli (1. toukokuuta 2004 mennessé).

Hallintoneuvosto hyvéksyi erillisen yksityiskohtaisemman toteutusta koskevan suunnitelman 18.
joulukuuta 2003.
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6. Tukitoiminnot

6.1 Hallinto

Hallintoyksikkd muodostuu kolmesta jaostosta: henkildsto ja talousarvio, tilinpito ja perusrakenteisiin

liittyvit palvelut.

Erityisid haasteita vuodeksi 2004 ovat seuraavat:

= Ottaa kdyttoon uudet varainhoitosdénnét, joihin siséltyy menettelyjen tarkistaminen.
= Ottaa kdyttoon uudet henkilostdsaannat.
= Ottaa kdyttoon parannettu toimintaperusteinen talousarviotietokanta ja talousarvion suunnittelu.
=  Kunnostaa osa EMEA:n toimistosta uutta henkildkuntaa, tietotekniikkahankkeita ja uusien

jasenvaltioiden valtuutettuja ja asiantuntijoita varten.

» Integroida jisenvaltioiden valtuutetut.

= Ottaa kéyttoon uudet ja muutetut komission uudistuksen mukaiset tilinpitokaytdnnét.

Henkilostd ja talousarvio

Hallinnon yleisten tavoitteiden lisdksi vuoden 2004 erityistavoitteita ovat seuraavat:

= Ottaa kdyttoon uudet varainhoitosdanndt, joihin sisdltyy menettelyjen tarkastaminen ja

henkil6ston kouluttaminen.

= Ottaa kdyttoon uudet henkilostosdannot.
= Kehittdi ja ottaa kdyttdon toimintaperusteinen talousarvion laatiminen.
*  Ammatillisen koulutuksen hallintoa suunnataan péatevyyden jatkuvaan kehittimiseen.
= Uuden henkildston palkkausmenettelyn tehokkuus arvioidaan.

2002 2003 2004
Toteutunut Arvioitu Suunniteltu

Tyomaari
Henkilokunnan kokonaisméaara 251 287 341
EMEA:n talousarvio 61 304 000 euroa 84 179 000 euroa | 96 500 000 euroa
Valintamenettelyt 20 21 22
(joihin siséltyvit sisédiset valinnat)
Tyomatkakulujen korvaukset 665 950 1140
Palkat 2782 3300 3700
Henkildston vaihtuvuus 65 80 96

Tilinpito

Hallinnon yleisten tavoitteiden lisdksi vuoden 2004 erityistavoitteita ovat seuraavat:

= Ottaa kdyttoon tavaraluetteloiden laadintamenettely yhdessd peruspalvelujaoston ja

tietotekniikkajaoston kanssa.

= Hallinnoida kolmannen osapuolen kdyttoon tarkoitettua tietokantaa, johon sisiltyviat IBANin
paivitys ja liittyvien valtioiden valtuutetut.
= Tilinpitoa koskeva vaatimus, jonka mukaan tilinpito tulee suorittaa yleisesti hyviksyttyjen

tilinpitoperiaatteiden mukaisesti vuoteen 2005 mennessa.

* Laajentuminen vaikuttaa tilinpitoon siten, ettd kokousten kulukorvausten lukumééiran kasvun

arvioidaan olevan 13 000.
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Saatujen ja suoritettujen maksujen lukumaara
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Suurin vaikutus vuoden 2004 tyoméairdén tulee olemaan kokousten kulukorvausten kasvaminen 54 %
EU:n laajentumisen takia, miké tulee merkitsemain uusien kolmansien osapuolten kirjauksien
samanlaista suurta kasvua.

Perusrakenteisiin liittyvat palvelut
Hallinnon yleisten tavoitteiden lisdksi vuoden 2004 erityistavoitteita ovat seuraavat:

»  Toiminnan jatkuvuutta koskeva suunnitelma — suunnitelma toteutetaan ja testataan ja sitad
paivitetidn jatkuvasti.

= Katastrofista selvidminen — laaditaan yksityiskohtaiset suunnitelmat siitd, miten tietoliikenne
varmistetaan.

*  Varustetaan 8. kerros.

= Kunnostetaan 4. ja 5. kerros.

*  Valmistaudutaan vuokrien ja maksujen tarkistuksiin vuonna 2005.

» Laaditaan aikataulut EMEA:lle tehtévistd tarjouksista.

= Keskitetidn EMEA:n sopimusten hallinta.

= Tarkistetaan kdytettivissd olevat toimistotilat ja EMEA:n toimitilastrategia.

EMEA:n vierailijat
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6.2 Tietotekniikka EMEA:ssa

Ratkaisevan tirkedd EMEA:n kyvylle suorittaa tehtividan on EMEA:n siséisten tictoteknisten
jarjestelmien kitkaton toiminta. Tavoitteena on tarjota luotettavia ja vankkoja tietotekniikkapalveluja
ja riittdvaa toiminnan tukea EMEA:n henkildstolle ja valtuutetuille ja Euroopan-laajuisen jarjestelmén
kaikille kéyttdjille ja liséiksi antaa tarpeen mukaan toiminnallista tukea, kun otetaan kéytt6on uusia
palveluja ja parannetaan infrastruktuuria toiminnan ja kayttdjien toivomalla tavalla.

Tuen antaminen EMEA:n kéyttdmaille tietotekniikalle edellyttdd jarjestelmien ylldpitdmisté ja
parantamista vaivaamatta jarjestelmien kayttdjid taustatyolld, mikdli mahdollista.

Tietotekniikan suuntaukset:

*  Hyvin nopeiden yhteyksien kustannusten alentaminen ja tarve sen varmistamisesta, ettd tiedon
siirto on sekd varmaa ettd oikeaksi todistettua, ovat teknologian keskeisid alueita.

=  Sihkdinen viestintd on muuttumassa pelkésté tekstistd kehittyneempiin visuaalisiin jérjestelmiin
ja audiojérjestelmiin. Se vaatii toimivampia verkkoja ja niiden hallintoa.

=  Eturyhmit vaativat jatkuvasti korkealaatuisempaa tietoa.

*  Vaatimus tehokkuuden lisd&misestd parantamalla tekniikkaa tasapainottamaan EU:n
laajentumisesta aiheutuvaa maantieteellistd ja kielellistd laajentumista.

=  Taloudelliset ja logistiset paineet kdyttdd yhd enemman sdhkoisid menetelmié kaikissa
ladketeollisuuden liiketoimintaan liittyvissa tehtivissa.

= Tietotekniikan vilitykselld tapahtuvan viestinnén tietoméaérien jatkuva kasvu.

Tietotekniikassa uusia vuonna 2004 kohdattavia tydmaérdin vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

= Saavuttaa kaikkien EMEA:n toimintaa tukevien tietotekniikkapalvelujen 99,5-prosenttinen
kaytettdvyys.

*  Antaa jatkuvasti apua ja tukea klo 08.30 - 18.00 viitend pédivini viikossa.

= Tiedottaa EMEA:n henkildstdlle ja valtuutetuille EMEA:n kéyttamisti tietoteknisista
jérjestelmistd ja jarjestdd heille niitd koskevaa koulutusta.

=  Varmistaa EMEA:n tietojen oikea varmistus ja arkistointi, mihin sisiltyy myds katastrofista
selvidmistd koskevat toimintamallit.

»  Pitdi ylld mahdollisimman korkeaa EMEA:n tietoja koskevaa turvallisuus- ja luotettavuustasoa.

=  Saavuttaa kaikkien EU:n lddkkeiden sdantelyviranomaisten Eudra-toimintaa tukevien
tietotekniikkapalvelujen 98-prosenttinen kdytettivyys.

=  Ottaa mukaan niiden jirjestelmén kdyttdjien vaatimukset, jotka eivét ole toimivaltaisia
viranomaisia.

EMEA:n tyoméérdn kasvaessa kehitetéén ja otetaan kayttoon uusia tai tarkistettuja tietoteknisié
tukimuotoja. Ne médritellddn vakiotoimintamenettelyn avulla ja otetaan kayttdon joko nykyisten
jérjestelmien parannuksina tai uusina jarjestelmind. Vuoden 2004 aikana timén alan tavoitteet ovat
seuraavat:

»  Varmistaa, ettdi EMEA:n tietojenkésittely- ja -varastointivalmiudet ovat oikeassa suhteessa sen
tyOmaaraan.

»  Varmistaa, ettdi EMEA:n henkiloston, valtuutettujen ja EU:n tietojérjestelmien kéyttédjien
kéytettidvissd oleva tietotekninen apu ja tuki ovat oikeassa suhteessa EMEA:n toimintaa koskeviin
vaatimuksiin.

*  Varmistaa, etté tietoturvallisuutta koskevien menettelyiden ja hallinnollisten menettelyiden avulla
kaikissa EMEA:n tietoja sisdltdvissi jirjestelmissd saavutetaan mahdollisimman korkea
turvallisuus- ja luottamuksellisuustaso.
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6.3 Kokousten hallinto- ja konferenssipalvelut

Jaosto vastaa tehokkaiden tukipalveluiden tarjoamisesta EMEA:n kokouksille huolehtimalla parhaista
mahdollisista tiloista ja palveluista sekd parantamalla jatkuvasti kdytdssd olevia voimavaroja ja
avustamalla edustajia logistisissa ja kdytdnnon jarjestelyissd. Téhén siséltyy kokousten jérjestiminen,
valtuutettujen ja heiddn isdntiensd matkoihin ja hotelleihin liittyvit jérjestelyt, vierailijoiden
vastaanotto sekd myds kokouskustannusten korvaaminen, maksut tavarantoimittajille sekd
kokoustilajdrjestelyt ja niiden seuranta.

Pidetyt kokoukset/arvio

2004 7096

2003

2002 3291

0 2000 4000 6000 8000

M Niiden valtuutettujen lukumaéra, joiden kulut on korvattu

O EMEA:ssa pidettyjen kokousten kokouspaivien lukumaara

Suuntaukset:

*  Euroopan unionin laajentuminen kymmenelld uudella jésenvaltiolla 1. toukokuuta 2004 ja
Bulgarian ja Romanian osallistuminen kokouksiin aktiivisina tarkkailijoina vaikuttaa kokousten
hallinto- ja konferenssipalvelut -jaoston ty6hon, koska kokouksiin kutsuttavien valtuutettujen
lukumééri tulee kasvamaan 33 %.

=  Jaoston tyomaiirilla tulee olemaan vaikutuksia kokousjérjestelyihin ja taloudelliseen tukeen, silla
matka- ja hotellipalvelujen odotetaan nousevan, samoin kokouskulukorvausten.

=  Tulkkauksen tarve tarkistetaan ja tulkkausta jarjestetdén, jos sitd laajentumisen seurauksena
todella tarvitaan.

*  Videokonferenssien ja www-sivuston avulla pidettidvien kokousten jérjestdmistd kehitetdén, jotta
véhennetddn kokouskustannusten kasvua, mika aiheutuu kokouspéivien ja kokouksiin
osallistuvien asiantuntijoiden lukuméérin kasvamisesta.

Uusia vuonna 2004 kohdattavia tydméérién vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

= Kehitetddn ja pystytetddn tarvittavat laitteet ja tilat videokonferenssien ja www-suoratoiston
(streaming) avulla pidettdvien kokousten hoitamista varten.

= Otetaan kiyttoon kokousten sdhkoinen hallintajérjestelmai, jotta voidaan rationalisoida kokousten
jarjestelya ja valtuutettujen kulukorvausten maksamismenettely4.

= Jérjestetddn kdyttoon oikeat voimavarat, joita tarvitaan, kun kokouspéivien ja kokouksiin
osallistujien lukuméiré kasvaa Euroopan unionin laajentuessa kymmenelld uudella jasenvaltiolla.

= Kehitetddn edelleen mahdollisuutta on-line-varauksiin suoraan EMEA :n matkatoimiston ja
hotellivaraustoimiston WW W-sivustojen vélitykselld.
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6.4 Asiakirjojen hallinta ja julkaiseminen

Tamai jaosto vastaa EMEA:n asiakirjojen julkaisemisesta, luetteloimisesta, jakelusta ja sdilyttdmisesta.
Naéihin toimintoihin sisdltyy laadunhallinta (etenkin kdannosten, tuotetietojen ja sdénnosasiakirjojen
laadun ja johdonmukaisuuden valvonnassa) ja logistiikka. Liséksi siihen sisdltyy EMEA:n kirjaston ja
sdhkdisen arkistoinnin hoitaminen ja hallinto.

Suuntaukset:

= Sihkoisten asiakirjojen kiyttd ja levitys Internetin valitykselld lisddntyvét.
=  Siirtyminen perinteisistd paperimuotoisista asiakirjoista yritysten tiedonhallintaan.
= Julkisten asiakirjojen kdyttdémahdollisuus kasvaa.

Sahkdinen asiakirjojen hallintajdrjestelmd Documentum, joka valittiin EMEA:n kéytt66n, otetaan
kayttoon vaiheittain vuoden 2004 aikana.

Uusia vuonna 2004 kohdattavia tydméérién vaikuttavia kysymyksid ovat seuraavat:

»  Laajentuminen ja yhdeksén uuden kohdekielen lisdédminen.

=  Kéidnnoskustannusten kasvu.

= Asiakirjojen laaduntarkastuksen (QRD) kasvu.

» Tietoja koskevien pyyntdjen kisittelyyn tarvittavan henkilokunnan lisdtarve.

Yhdeksén uuden kielen ottaminen mukaan ldhes kaksinkertaistaa asiakirjojen
laaduntarkastusmenettelyn tyomaéran. Siithen kuuluu niiden tuotteiden, jotka on jo hyvéksytty
keskitettyd menettelyd kdyttden, tuotetietojen kddnndsten laatutarkistusten suorittaminen loppuun.
Lisdksi késitellddn potilaille tarkoitettujen tuotetietojen laatua ja luettavuutta, mistd on tunnettu huolta.
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EMEA:n vuosien 2001 - 2004 henkilostotaulukko
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Ura-alue ja | Palkka- TILAPAISET TOIMET
palkkaluokka | luokka | Taytetty | Téytetty |Hyvéksytty | Anottu ens. Muutos Uusi
(30.4.2004 | 1.5.2004 | 31.12.01 | 31.12.02 vuonna kerran +/- anomus
saakka) alkaen) 2003 vuodeksi vuodeksi
2004 2004
AT |20 “““““n_
19 T
18 o
a7 T
16 o
A2 15 o 1 0 1
1 1 1 1 0 1
A3 14 L 5 0 5
13 -
4 5 5 5 0 5
A4 12 - 32 +2 34
26 28 32 32 +2 34
AS 11 - 37 +3 40
24 26 32 37 +3 40
10 o 45 +3 48
9 o
| A6 24 24 34 39 +3 42
B1 4 2 6 6 0 6
8 R 42 +5 47
| A7 24 30 32 32 +5 37
B2 8 8 10 10 0 10
7 R 15 -1 14
| A8 T :
B3 9 10 12 15 -1 14
6 R 34 -3 31
| B4 5|8 12 15 -3 12
C1 14 15 19 19 0 19
5 R 36 -3 33
| B5S 5| 6 9 9 0 9
C2 13 19 23 27 -3 24
4 - 53 -3 50
| Cc3 42] 43 47 51 -3 48
D1 1 1 2 2 0 2
3 R 14 -3 11
| C4 4 6 9 -3 6
D2 4 5 5 5 0 5
2 -
| cs -
D3
D4 1 R
YHTEENSA 208 235 287 314 +13 -13 314
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EMEA:n vuosien 2002-2004 talousarvioiden tiivistelmét
Seuraavassa taulukossa esitetddn vertaileva tiivistelma vuosien 2002—-2004 tulo- ja menoarvioista.

(Summat on esitetty euroina)

2002 2003 2004

(31.12.2002) (2.10.2002) (20.2.2003)
Tulot
Maksut 39 000 000 63,62 % | 56 742 000 67,41 % | 64 800 000 67,07 %
EU:n yleinen maksuosuus 17 135 000 27,94 % | 12 300 000 14,61 % | 17 500 000 18,11 %
EU:n erityinen maksuosuus -- -- 7 000 000 832 % 7 500 000 7,76 %
tietoteknistd
telematiikkastrategiaa varten
EU:n erityinen maksuosuus
harvinaisldakkeitd varten 2 750 000 4,49 % 3100 000 3,68 % | 35000000 3,62 %
ETA:n maksuosuus 366 000 0,60 % 558 000 0,66 % 573 000 0,59 %
EU-ohjelmien (PERF)
maksuosuus 213 000 0,35 % 1 530 000 1,82 % preemio. 0,00 %
Muut 1 840 000 3,00 % 2 949 000 3,50 % 2 746 000 2,84 %
TULOT YHTEENSA 61304000 700,00% | 84179000 100,00 % | 96 619 000 100,00 %
Menot
Henkil6std
Palkat 24337 000 39,70 % | 27 352000 32,49 % | 32596 000 33,74 %
Tilapdinen ja tukipalvelu- 1 760 000 2,87 % 1 845 000 2,19% 2 046 000 2,12%
henkil6sto
Muut henkildstdmenot 1 502 000 2,45 % 2 355000 2,80 % 2493 000 2,58 %
Osasto 1 yhteensd 27 599 000 45,02 % | 31553000 37,48 % | 37135000 38,43 %
Toimitilat ja laitteet
Vuokrat ja maksut 5526 000 9,01 % 5686 000 6,75 % 5670 000 587 %
Tietojenkésittelymenot 3 083 000 5,03 % 9517 000 11,31 % 8209 000 8,50 %
Muut padomamenot 491 000 0,80 % 1 959 000 2,33 % 1737 000 1,80 %
Postitus ja viestintd 264 000 0,43 % 418 000 0,50 % 505 000 0,52 %
Muut hallintomenot 2 043 000 3,33% 2 075 000 2,46 % 2 780 000 2,88 %
Osasto 2 yhteensd 11407 000 18,60 % | 19 655 000 23,35 % | 18 901 000 19,56 %
Toimintamenot
Kokoukset 3 535000 577 % 3924 000 4,66 % 8 835000 9,14 %
Arvioinnit 17 855 500 29,13 % | 21941000 31,85 % | 30075000 31,13 %
Kéannokset 477 000 0,78 % 701 000 0,83 % 1375 000 1,42 %
Tutkimukset ja asiantuntijat 98 500 0,16 % 27000 0,03 % 50 000 0,05 %
Julkaisut 119 000 0,19 % 78 000 0,09 % 248 000 0,26 %
EU-ohjelmat 213 000 0,35 % 1 430 000 1,70 % p.m. 0,00 %
Osasto 3 yhteensd 22 298 000 36,38 % | 32971000 39,17 % | 40583 000 42,00 %
MENOT YHTEENSA 61304000 /00,00% | 84179000 100,00% | 96 619 000 100,00 %
Huomautuksia

(1) Vuoden 2002 talousarvio: lopulliset méérérahat

(2) Vuoden 2003 talousarvio: hallintoneuvosto hyviksyi lisitalousarvion 2.10.2003

(3) Vuoden 2004 talousarvio: hallintoneuvosto hyvéksyi talousarvion 18.12.2003. Huom. EU:n
talousarvioviranomainen on varannut EU:n yleisestd maksuosuudesta 2,9 milj. euroa riippumaan

laajentuneen Euroopan unionin talousarvion hyviksymisesté.
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EMEA:n ohjeet ja tybasiakirjat vuonna 2004

CPMP:n bioteknologian tyé

hmi (BWP)

Tunnusnumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

EMEA/410/01 rev. 2

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

Ohje pidetdén ajan tasalla

CPMP/BWP/269/95 rev. 3

Note for guidance on plasma-
derived medicinal products

Virusturvallisuutta koskevat
nikokohdat paivitetddn vuonna 2004

CPMP/BWP/5180/03 Note for guidance on assessing Laaditaan valmiiksi vuonna 2004
the risk for virus transmission -
new chapter 6 of the note for
guidance on plasma-derived
medicinal products
(CPMP/BWP/269/95)

CPMP/BWP/3794/03 Note for guidance on the Tieteellisid tietoja koskevat
scientific data requirements for a | vaatimukset laaditaan valmiiksi
plasma master file (PMF) (epidemiologiaa lukuun ottamatta)

vuoden 2004 alkupuoliskolla
yhteinen tyéryhma teollisuuden
kanssa vuonna 2004

CPMP/BPWG/561/03 Warning on transmissible agents | Annetaan tarvittavaa apua vuosina

for SPCs and patient leaflets 2004-2005 tukemaan uusittujen
varoitusten kayttod
valmisteyhteenvedoissa ja
pakkausselosteissa.
Keskustellaan vuonna 2004 siita,
tulisiko laatia varoitukset albumiinin
kiytostd tiyteaineena

EMEA/CPMP/BWP/2879/02 CPMP position statement on CJD | Laaditaan valmiiksi kesdkuun 2002
and plasma derived and urine raportti
derived medicinal products Seminaari vuonna 2004

CPMP/BWP/5136/03 Discussion paper on the Seminaari vuonna 2004
investigation of manufacturing
processes for plasma-derived
medicinal products with regard to
vCJD risk

CPMP/BWP/3752/03 West Nile Virus Mietintdd paivitetddn ja pidetddn ajan

tasalla.

CPMP/BWP/3207/00 Note for guidance on ICH:n toimintaan osallistutaan ja
comparability of medicinal pidetédn sitd ajan tasalla
products containing
biotechnology-derived proteins as
drug substance

111/3612/93 Note for guidance on the use of Ohje tarkistetaan
transgenic animals in the
manufacture of biological
medicinal products for human use

CPMP/BWP/764/02 Points to consider on the use of Laaditaan valmiiksi asiakirja, jossa
transgenic plants in the esitetddn huomioon otettavat seikat
manufacture of biological
medicinal products for human use
Description of strength of insulin | Laaditaan alustava luonnos ja
analogues laaditaan suositukset
Manufacture and control of Laaditaan alustava luonnos ohjeiden
recombinant allergens laatimiseksi
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Tunnusnumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

Commission guideline on
similarity of orphan medicinal
products

Annetaan tieteellinen panos
biologisiin 1ddkevalmisteisiin vuonna
2004

CPMP/BWP/2517/00 Points to consider on the Péivitys, mietintdjen pitdminen ajan
reduction, elimination or tasalla ja osallistuminen hakemusten
substitution of thiomersal in arviointiin
vaccines
Position paper on cumulative Mietinnén laatiminen
stability requirements for
vaccines

CPMP/17/03 Guideline on requirements for Annetaan panos ohjeen laatimiseen;
evaluation of new immunological | valmistellaan ja osallistutaan laatua
‘adjuvants’ in vaccines koskevaan osaan

EMEA/CPMP/VEG/4717/03 Note for guidance on dossier Osallistutaan asiakirjan saattamiseen
structure and content for valmiiksi vuonna 2004
pandemic influenza vaccine
marketing authorisation
application

EMEA/CPMP/VEG/4986/03 Guideline on submission of Osallistutaan asiakirjan saattamiseen
marketing authorisation valmiiksi vuonna 2004
applications for pandemic
influenza vaccine through the
centralised procedure

CPMP/BWP/1700/01 Points to consider on xenogeneic | Pidetddn ajan tasalla/uusitaan
cell therapy products huomioon otettavia seikkoja koskeva

asiakirja tieteen uusien saavutusten
pohjalta

CPMP/BWP/41450/98 The manufacture and quality Laaditaan ohje tieteen uusien

control of human somatic cell
therapy medicinal products

saavutusten pohjalta

Concept paper on development of
assays for neutralising antibodies
for biotech medicinal products

Laaditaan alustava luonnos

CPMP/BWP/3088/99 rev. 1

Note for guidance on the quality,
pre-clinical and clinical aspects of
gene transfer medicinal products

Osallistutaan ICH:n ty6hon ja sen
geeniterapiaa kisittelevan
erityistyoryhmén kokouksiin

CPMP/BWP/2458/03 Position paper on design and Laaditaan valmiiksi mietintd ja
manufacture of lentiviral vectors | osallistutaan ICH:n ty6hon
Procedure for handling marketing | Osallistutaan menettelyn laatimiseen
authorisation applications in
centralised procedure for human
medicines consisting of or
containing GMOs
EMEA/CVMP/134/02- European drug master file Laaditaan liite ohjeeseen, joka koskee
CPMP/QWP/227/02 EU:n perusdokumentaatiomenettelyé
plasmaperdisten lddkevalmisteiden
rajoitettujen osien siséllostd ja hakijan
osien siséllostd
EU recommendations for the Laaditaan valmiiksi ja julkaistaan
influenza vaccine composition for | EMEA:n www-sivustossa vuonna
the season 2004/2005 2004
EMEA/CPMP/BWP/1793/02 Note for guidance on the use of Seminaari vuonna 2004
bovine serum in the manufacture
of human biological medicinal
products
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Tunnusnumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

CPMP/4548/03

Note for guidance on requirement
for vaccine antigen master file
(VAMF) certification

Laaditaan valmiiksi vuonna 2004

EMEA/CPMP/BWP/4663/03/1

Note for guidance on requirement
for plasma master file (PMF)
certification

Laaditaan valmiiksi vuonna 2004

EMEA/CPMP/BWP/3734/03 Note for guidance on scientific Laaditaan valmiiksi ja julkaistaan
data requirements for a vaccine EMEA:n www-sivustossa vuonna
antigen master file (VAMF) 2004

EMEA/CPMP/BWP/3794/03 Note for guidance on scientific Laaditaan valmiiksi ja julkaistaan
data requirements for plasma EMEA:n www-sivustossa vuonna
master file (PMF) 2004

EMEA/CPMP/BWP/1571/02 Update position statement on the | Laaditaan valmiiksi ja julkaistaan

quality of water used in the
production of vaccines for
parenteral use

EMEA:n www-sivustossa vuonna
2004

EMEA/CPMP/BWP/2758/02

Note for guidance on
pharmaceutical aspects of the
product information for human
vaccines

Laaditaan valmiiksi ja julkaistaan
EMEA:n www-sivustossa vuonna
2004

CPMP:n verivalmisteita kdsitteleva tyéryhma (BPWG)

Tunnusnumero Asiakirjan nimi Tilanne
CPMP/BPWG/1089/00 Note for guidance on the clinical | Laaditaan valmiiksi vuonna 2004
investigation of plasma derived
fibrin sealants
CPMP/BPWG/153/00 Core SPC for plasma derived Julkistettiin arvioitavaksi
fibrin sealants maaliskuussa 2003 ja laaditaan
valmiiksi vuonna 2004
CPMP/BPWG/220/02 Note for guidance on the clinical | Julkistettiin arvioitavaksi kuuden
investigation of von Willebrand kuukauden ajaksi heindkuussa 2003
factor ja laaditaan valmiiksi vuonna 2004
CPMP/BPWG/278/02 Core SPC for von Willebrand Julkistetaan arvioitavaksi kuuden

factor

kuukauden ajaksi vuonna 2003 ja
laaditaan valmiiksi vuonna 2004

CPMP/BPWG/388/95 rev. 1

Note for guidance on the clinical
investigation of human normal
immunoglobulin for intravenous
administration (IVIg)

Jos tarvitaan ohjeen uusimista,
arvioidaan, ettd sen uusinta
julkistetaan arvioitavaksi vuonna
2004 ja se laaditaan valmiiksi vuonna
2005

CPMP/BPWG/859/95 rev. 1

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

Jos tarvitaan valmisteyhteenvedon
ydinosan uusimista, arvioidaan, ettd
sen uusinta julkistetaan arvioitavaksi
vuonna 2004 ja se laaditaan valmiiksi
vuonna 2005

CPMP/BPWG/1561/99

Note for guidance on the clinical
investigation of recombinant
factor VIII and IX products

Jos tarvitaan ohjeiden uusimista,
arvioidaan, ettd niiden uusinta
julkistetaan arvioitavaksi vuonna
2004 ja ne laaditaan valmiiksi vuonna
2005

CPMP/BPWG/198/95 rev. 1

Note for guidance on the clinical
investigation of human plasma
derived Factor VIII and IX
products

Jos tarvitaan ohjeiden uusimista,
arvioidaan, ettd niiden uusinta
julkistetaan arvioitavaksi vuonna
2004 ja ne laaditaan valmiiksi vuonna
2005

CPMP/BPWG/1619/99 Core SPC for human plasma Jos tarvitaan valmisteyhteenvedon
derived and recombinant ydinosan uusimista, arvioidaan, ettd
coagulation factor VIII products sen uusinta julkistetaan arvioitavaksi

vuonna 2004 ja se laaditaan valmiiksi
vuonna 2005
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Tunnusnumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

CPMP/BPWG/1625/99 Core SPC for human plasma Jos tarvitaan valmisteyhteenvedon
derived and recombinant ydinosan uusimista, arvioidaan, ettd
coagulation factor IX products sen uusinta julkistetaan arvioitavaksi

vuonna 2004 ja se laaditaan valmiiksi
vuonna 2005

CPMP/BPWG/575/99 Note for guidance on the clinical | Jos tarvitaan ohjeen uusimista,
investigation of human anti-D arvioidaan, ettd sen uusinta
immunoglobulin for intravenous | julkistetaan arvioitavaksi vuonna
and/or intramuscular use 2004 ja se laaditaan valmiiksi vuonna

2005

CPMP/BPWG/574/99 Core SPC for human anti-D Jos tarvitaan valmisteyhteenvedon
immunoglobulin for intravenous ydinosan uusimista, arvioidaan, etti
and/or intramuscular use sen uusinta julkistetaan arvioitavaksi

vuonna 2004 ja se laaditaan valmiiksi
vuonna 2005

CPMP/BPWG/3726/02 Core SPCs for human varicella Julkistettiin arvioitavaksi kuuden

immunoglobulin i.v. kuukauden ajaksi vuonna 2003 ja
laaditaan valmiiksi vuonna 2004

CPMP/BPWG/3728/02 Core SPCs for human rabies Julkistettiin arvioitavaksi kuuden

immunoglobulin i.m kuukauden ajaksi vuonna 2003 ja
laaditaan valmiiksi vuonna 2004

CPMP/BPWG/3730/02 Core SPCs for human tetanus Julkistettiin arvioitavaksi kuuden

immunoglobulin i.m. kuukauden ajaksi vuonna 2003 ja
laaditaan valmiiksi vuonna 2004

CPMP/BPWG/3732/02 Core SPCs for human tick-borne | Julkistettiin arvioitavaksi kuuden

encephalitis immunoglobulin i.m. | kuukauden ajaksi vuonna 2003 ja
laaditaan valmiiksi vuonna 2004

CPMP/BPWG/2048/01 Core SPC for human plasma Julkistettiin arvioitavaksi kuuden

derived Factor VII products kuukauden ajaksi vuonna 2003 ja
laaditaan valmiiksi vuonna 2004

CPMP/BPWG/4222/02 Core SPC for human plasma Valmisteyhteenvedon ydinosat
derived Hepatitis B julkistettiin arvioitavaksi kuuden
immunoglobulin for kuukauden ajaksi vuonna 2003 ja
intramuscular use laaditaan valmiiksi vuonna 2004

CPMP/BPWG/4027/02 Core SPC for human plasma Julkistettiin arvioitavaksi kuuden
derived Hepatitis B kuukauden ajaksi vuonna 2003 ja
immunoglobulin for intravenous laaditaan valmiiksi vuonna 2004
use

CPMP/BPWG/3735/02 Core SPC for human plasma Julkistettiin arvioitavaksi kuuden
prothrombin complex kuukauden ajaksi vuonna 2003 ja

laaditaan valmiiksi vuonna 2004
Core SPC for human plasma Valmisteyhteenvedon ydinosat
fibrinogen concentrate valmistellaan ja julkistetaan

arvioitavaksi vuonna 2004

CPMP/BPWG/BWP/561/03 Warning on transmissible agents Annetaan tarvittavaa apua vuosina

for SPCs and patient leaflets 2004-2005 tuettaessa uusittujen
varoitusten kayttod
valmisteyhteenvedoissa ja
pakkausselosteissa. Keskustellaan
vuonna 2004 siitd, tulisiko laatia
varoitukset albumiinin kaytosté
tdyteaineena
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Tunnusnumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

CPMP/BWP/3207/00

CPMP/3097/02

Note for guidance on
comparability of medicinal
products containing
biotechnology-derived proteins as
drug substances

(As part of CPMP guidance on
comparability of biological
medicinal products)

Annex on non-clinical and
clinical considerations

Kommentoidaan tarvittaessa CPMP:n
vertailtavuutta kisitteleville
erityistyoryhmdlle ohjeen pitdmisestd
ajan tasalla, erityisohjeen laatimisesta
ja ICH:n tyostd

CPMP:n rokotteiden asiantuntijoiden erityistyoryhma (VEG)

Tunnusnumero Asiakirjan nimi Tilanne

CPMP/1100/02 Note for guidance on the Ohje pdivitetddn, kun saadaan lisdd
development of vaccinia based kokemuksia toisen sukupolven
vaccines against smallpox isorokkorokotteiden kehittelysté ja

valmistuksesta

CPMP/BWP/2289/01 Points to consider on the Huomioon otettavia kohtia
development of live attenuated késittelevé ohje uusitaan niin, ettd se
influenza vaccines siséltdd my0Os ohjeita pandemioiden

varalta

CPMP/BWP/2517/00 Points to consider on the Mietinnét pidetdédn ajan tasalla ja
reduction, elimination or pdivitetdén ja osallistutaan
substitution of thiomersal in hakemusten arviointiin
vaccines

CPMP/17/03 Note for guidance on Ohje julkistetaan arvioitavaksi
requirements for evaluation of vuonna 2004
new immunological adjuvants in
vaccines
Note for guidance/points to Laaditaan ohje/huomioon otettavia
consider on requirements for kohtia kisittelevd muistio
evaluation of therapeutic vaccines

CPMP/EWP/463/97 Note for guidance on clinical Ohje pidetddn ajan tasalla WHO:n

evaluation of new vaccines

toimien pohjalta ja se uusitaan niin,
ettd se koskee rokotteiden
samanaikaista antamista muiden
aineiden kanssa

CPMP:n tehokkuustyéryhma (EWP)

Tunnusnumero Asiakirjan nimi Tilanne

CPMP/EWP/252/03 Points to consider on clinical Alustava luonnos hyvéksyttiiin
investigation of medicinal helmikuussa 2003. Odotettavissa
products in neuropathic pain arvioitavaksi kolmen kuukauden
management ajaksi vuoden 2004 toisella

neljannekselld

CPMP/EWP/3635/03 Concept paper for the Luonnos hyviksytty syyskuussa
development of note for guidance | 2003. Ohjeodotettavissa
on clinical investigation of arvioitavaksi vuoden 2004 toisella tai
medical products in the treatment | kolmannella neljdnnekselld
of social anxiety disorder (social
phobia)

CPMP/EWP/4284/02 Note for guidance on clinical Julkistettiin syyskuussa 2003
investigation of medical products | arvioitavaksi maaliskuuhun 2004
in the treatment of generalised saakka. Odotetaan, etté se laaditaan
anxiety disorder valmiiksi vuoden 2004 toisella tai

kolmannella neljdnnekselld

CPMP/EWP/4280/02 Note for guidance on clinical Julkistettiin syyskuussa 2003
investigation of medical products | arvioitavaksi maaliskuuhun 2004
in the treatment of panic disorder | saakka. Odotetaan, ettd se laaditaan

valmiiksi vuoden 2004 toisella tai
kolmannella neljanneksella.
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Tunnusnumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

CPMP/EWP/4279/03 Note for guidance on clinical Julkistettiin syyskuussa 2003
investigation of medical products | arvioitavaksi maaliskuuhun 2004
in the treatment of obsessive- saakka. Odotetaan, ettd se laaditaan
compulsive disorder valmiiksi vuoden 2004 toisella tai

kolmannella neljédnnekselld

CPMP/EWP/2986/03 Addendum on acute cardiac Lisdyksen luonnos julkistettiin
failure to the CPMP note for arvioitavaksi kuuden kuukauden
guidance on clinical investigation | ajaksi heindkuussa 2003. Odotetaan,
of medicinal products in the ettd se laaditaan valmiiksi vuoden
treatment of cardiac failure 2004 toisella tai kolmannella

neljannekselld

CPMP/EWP/3020/03 Note for guidance on clinical Ohjeen luonnos julkistettiin
investigation of medicinal arvioitavaksi kuuden kuukauden
products for the treatment of lipid | ajaksi kesdkuussa 2003. Odotetaan,
disorders ettd se laaditaan valmiiksi vuoden

2004 toisella tai kolmannella
neljannekselld

CPMP/EWP/234/95 Revision of note for guidance on Uusitun asiakirjan luonnos
the clinical investigation of odotettavissa julkistettavaksi vuoden
antianginal medicinal products in | 2004 ensimmdiselld tai toisella
stable angina pectoris neljénnekselld

CPMP/EWP/238/95 Revision of note for guidance on Uusitun asiakirjan luonnos
the clinical investigation of odotettavissa julkistettavaksi vuoden
medicinal products in the 2004 ensimmadisell4 tai toisella
treatment of hypertension neljénnekselld
Note for guidance on clinical Alustava luonnos odotettavissa
investigation of medicinal julkistettavaksi vuoden 2004
products for secondary prevention | ensimmdisella tai toisella
of cardiovascular events neljannekselld
Questions and answers document | Alustava luonnos odotettavissa
on fixed combination of julkistettavaksi vuoden 2003
antihypertensive and lipid ensimmadisell4 tai toisella
lowering agents neljannekselld

CPMP/EWP/519/98 Note for guidance on clinical Uusittu luonnos odotettavissa
investigation of steroid julkistettavaksi arviointia varten
contraceptives in women vuoden 2004 ensimmaiselld tai

toisella neljannekselld

CPMP/EWP/4891/03 Points to consider on clinical Alustava luonnos hyviksytty
investigation of medicinal marraskuussa 2003. Luonnos
products for treatment of odotettavissa julkistettavaksi
ankylosing spondylitis arviointia varten vuoden 2004

ensimmdiselld tai toisella
neljéannekselld

CPMP/EWP/ Points to consider on clinical Alustava luonnos odotettavissa
investigation of medicinal vuoden 2004 ensimmaéiselld
products for treatment of neljannekselld
juvenile arthritis

CPMP/EWP/ Points to consider on clinical Alustava luonnos odotettavissa

investigation of medicinal
products for treatment of
psoriatic arthritis

vuoden 2004 ensimmadiselld
neljannekselld

CPMP/EWP/558/95 rev. 1

Revision of note for guidance on
evaluation of medicinal products
indicated for treatment of bacterial
infections

Uusitun asiakirjan luonnos
julkistettiin arvioitavaksi
toukokuussa 2003. Odotetaan, ettd se
laaditaan valmiiksi vuoden 2004
toisella tai kolmannella
neljénnekselld
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Tunnusnumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

CPMP/EWP/ Concept paper on the development | Alustava luonnos odotettavissa
of points to consider on clinical vuoden 2004 ensimmadiselld
investigation of medicinal neljannekselld
products for the treatment of
Hepatitis B
CPMP/EWP/2158/99 Points to consider on Julkistaminen arvioitavaksi
biostatistical/methodological odotettavissa vuoden 2004
issues arising from CPMP ensimmadiselld neljannekselld
discussion on licensing
applications: choice of non-
inferiority margin
CPMP/EWP/2459/02 Points to consider on the use of Julkistaminen arvioitavaksi kolmen
statistical methods for flexible kuukauden ajaksi odotettavissa
design and analysis of vuoden 2004 kolmannella
confirmatory clinical trials neljannekselld
CPMP/EWP/ Concept paper on the development | Alustava luonnos odotettavissa
of points to consider on data vuoden 2004 ensimmaiselld
Management Board neljannekselld
CPMP/EWP/226/02 Points to consider on clinical Julkistaminen arvioitavaksi kolmen
pharmacokinetic investigation of | kuukauden ajaksi odotettavissa
the pharmacokinetics of peptides vuoden 2004 ensimmadiselld tai
and proteins toisella neljinnekselld
CPMP/EWP/225/02 Note for guidance on the Julkistettiin arvioitavaksi kuuden
evaluation of the kuukauden ajaksi maaliskuussa 2003.
pharmacokinetics of medicinal Valmistuminen odotettavissa vuoden
products in patients with impaired | 2004 ensimmdiselld neljannekselld
renal function
CPMP/EWP/968/02 Points to consider on the Julkistaminen arvioitavaksi
evaluation of the odotettavissa vuoden 2004
pharmacokinetics of medicinal ensimmadiselld tai toisella
products in the paediatric neljannekselld
population
CPMP/EWP/2339/02 Note for guidance on the Julkistaminen arvioitavaksi
evaluation of the odotettavissa vuoden 2003
pharmacokinetics of medicinal ensimmdiselld neljannekselld
products in patients with hepatic
impairment
CPMP/EWP/4151/00 Points to consider on the Julkistettiin arvioitavaksi kolmen
requirements for clinical kuukauden ajaksi tammikuussa 2002,
documentation for metered dose kommentit huhtikuuhun 2002
inhalers mennessd. Valmistuminen
odotettavissa vuoden 2004
ensimmaiselld tai toisella
neljannekselld
CPMP/EWP/2454/02 Note for guidance on clinical Julkistaminen arvioitavaksi
investigation of medicinal odotettavissa marraskuussa 2003,
products for the treatment of kommentit toukokuuhun 2004
psoriasis mennessd. Valmistuminen
odotettavissa vuoden 2004
kolmannella tai neljannelld
neljanneksella.
CPMP/EWP/2455/02 Points to consider on allergic Julkistetiin kuuden kuuukauden
rhino-conjuctivitis arviointia varten syyskuussa 2003.
Odotetaan valmiiksi vuoden 2004
toisella tai kolmannella
neljénnekselld
EMEA tydohjelma 2004
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Tunnusnumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

CPMP/EWP/1875/03 Points to consider on the clinical Asiakirjan luonnos julkistettiin
requirements of modified release kolmen kuuukauden arviointia varten
products submitted as a line- kesékuussa 2003. Odotetaan
extension of an existing marketing | valmiiksi vuoden 2004
authorisation ensimmdiselld tai toisella

neljannekselld
Points to consider on the clinical Julkistaminen arvioitavaksi
investigation of medicinal odotettavissa vuoden 2004
products for the treatment of ensimmadiselli tai toisella
sepsis neljannekselld.
Points to consider on the clinical Alustava luonnos vuoden 2003
investigation of antiemetic neljannelld neljdnnekselli tai vuoden
medicinal products for use in 2004 ensimmaiselld neljannekselld
oncology

CPMP/EWP/3018/03 EWP position paper on quality of | Asiakirja julkaistaan vuoden 2004

life

toisella tai kolmannella
neljannekselld

EWP discussion paper on clinical
trials in small populations

Asiakirja laaditaan vuonna 2004

Note for guidance on
comparability of medicinal
products containing
biotechnology- derived proteins as
active substance.
Multidisciplinary guideline: other
involved working parties: BWP,
SWP, PhVWP

Asiakirjan luonnos julkistettiin
arvioitavaksi kuuden kuukauden
ajaksi heindkuussa 2002. Odotetaan
valmiiksi vuoden 2003 neljannelld
neljénnekselld tai vuoden 2004
ensimmadiselld neljannekselld

CPMP/EWP/PhVWP/1417/01

Note for guidance on the use of
medicinal products during
pregnancy: need for post-
marketing data

Multidisciplinary Guideline: Other
involved working parties: PhVWP

Julkistaminen arvioitavaksi
odotettavissa vuoden 2004
ensimmadiselld neljannekselld

CPMP/SWP/373/01 Note for guidance on risk Alustava luonnos hyvéksyttiin
assessment of medicinal products | kesdkuussa 2001. Julkistaminen
on human reproductive and kuuden kuuukauden arviointia varten
development toxicities: from data | odotettavissa vuonna 2004
to labelling.

Multidisciplinary Guideline: Other
involved working parties: SWP

CPMP/EWP/239/95 Note for guidance on the clinical Uusintaa harkitaan
requirements for locally applied,
locally acting products containing
known constituents

CPMP/EWP/555/95 Note for guidance on clinical trials | Uusintaa harkitaan
with haematopoietic growth
factors for the prophylaxis of
infection following
myelosuppressive or
myeloablative therapy

CPMP/EWP/240/95 Note for guidance on fixed Uusintaa harkitaan
combination medicinal products
MEDDEYV guideline EWP:n osallistumista harkitaaan
Clinical guidance on assessing qt | EWP osallistuu. Vaihe 4
prolongation potential odotettavissa vuoden 2004 toisella

neljénnekselld
E2E: Pharmacovigilance planning | EWP osallistuu
Notice to applicant Yhteisen teknisen asiakirjan (CTD)
(CTD — ICH M4) tdytdntdOnpanoa seurataan
EMEA tydohjelma 2004
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Tunnusnumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

Guideline on SPC
multidisciplinary guideline:
European Commission, PhWP,
SWP, QWP, BWP, QRD group

Osallistutaan odotettavissa olevaan
uusintaan vuonna 2003 tai 2004

Eureopean Comission guidelines
relating to the implementation of
the clinical trial directive

Seurataan EWP:n osallistumista

CPMP:n ladkevalvonnan tyéryhma (PhVWP)

Tunnusnumero Asiakirjan nimi Tilanne
Good pharmacovigilance practice | Luonnoksen arviointi ja saattaminen
(GVP) valmiiksi
EC Volume 9 2001 Procedure for competent EU:n riskinhalllintastrategian
authorities on the undertaking of | tdytintdonpanon uusiminen
pharmacovigilance activities
EC Volume 9 2001 CPMP note for guidance on the Uusiminen toimivaltaisten
rapid alert system and non-urgent | viranomaisten ja EMEA:n vélisen
information system in viestinnén lisddmistd ja EU:n
pharmacovigilance riskinhalllintastrategian
tdytantoonpanoa varten
Note for guidance for the Vuonna 2003 laadittu luonnos
preparation of assessment reports | saatetaan valmiiksi
on periodic safety update reports
EC Volume 9 2001 Note for guidance on the conduct | Uusitaan, jotta uusittu PhWWP:n
of pharmacovigilance for toimeksiantosopimus, uusitut
centrally authorised products turvallisuuteen liittyvien
huolenaiheiden késittelyd CPMP:n
tasolla koskevat menettelyt ja EU:n
riskinhallintastrategia voidaan panna
tdytdntoon
EC Volume 9 2001 Note for guidance on the conduct | Uusitaan, jotta uusittu PhVWP:n
of pharmacovigilance for toimeksiantosopimus ja EU:n
medicinal products authorised riskinhallintastrategia voidaan panna
through mutual recognition tdytintoon, mihin sisidltyy MRFG:n ja
PhVWP:n yhteisen tyoryhmén tydn
tulos
Note for guidance on the conduct | Laaditaan luonnos alustavan
of pharmacovigilance for luonnoksen
medicines used by children (CPMP/PhVWP/4838/02)
perusteella, jonka CPMP hyviksyi
marraskuussa 2002
Note for guidance on the conduct | Laaditaan luonnos alustavan
of pharmacovigilance for vaccines | luonnoksen
(CPMP/PhVWP/4838/02)
perusteella, jonka CPMP hyviksyi
marraskuussa 2002
EudraVigilance — definition of Kasitellddn edelleen EudraVigilancen
pre-defined queries for signal tietotekniikan toimeenpanevan
generation and usage of the data ryhmén ja PhVWP:n yhteisen
warehouse alaryhmén tekeilld olevia ehdotuksia
Note for guidance on the conduct | Laaditaan alustava luonnos
of post-authorisation safety
studies
Note for guidance on criteria for Laaditaan kriteerit valmiiksi
recall and repackaging following | kokemuksen perusteella
urgent safety restriction and
variation procedures
EMEA tydohjelma 2004
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Tunnusnumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

CPMP/PhVWP/3897/03 Note for guidance on handling Laaditaan valmiiksi vuonna 2003
direct healthcare professional EMEA:n viestinnin
communication for medicinal kokonaisstrategian yhteydessé
products for human use laadittu luonnos
Note for guidance on handling Laaditaan luonnos EMEA:n
public position statements on viestinnédn kokonaisstrategiasta
matters relating to the safety of
medicinal products for human use
Guidance on risk management Laaditaan ohjeet, jotta voidaan panna
tools and risk communication taytdntoon uusi lddkelainsdadanto,
EU:n riskinhallintastrategia ja tulossa
oleva tyon tulos EMEA/CPMP-
tyOryhmadsté, jossa on potilas- ja
kuluttajajirjestojé
CPMP/PhVWP/135/00 Standard operating procedure for | Uusitaan kokemusten perusteella ja
the review of CPMP scientific jotta voidaan panna tdytantoon
advice by the CPMP PhVWP:n uusittu
Pharmacovigilance Working toimeksiantosopimus ja EU:n
Party (PhVWP) riskinhallintastrategia
Policy for the transmission of Laaditaan toimintapolitiikka, myds
PhVWP recommendations and yhdessd MRFG:n kanssa
assessment reports for mutually
recognised and purely nationally
authorised products to marketing
authorisation holders
EC Volume 9 2001 Notice to marketing authorisation | Uusitaan, jotta voidaan panna
holders taytdntoon uusi lddkelainsdadanto,
uudet ICH:n ohjeet ja ohjeet, jotka
koskevat direktiivid 2001/20/EY
hyvén kliinisen kdytdnnon
soveltamisesta ihmisille tarkoitettujen
ladkevalmisteiden kliinisissa
tutkimuksissa ottaen huomioon
raportit tutkimuksissa ilmenneisté
ladkkeiden haittavaikutuksista
CPMP/PhVWP/1618/01 Position paper on compliance Keskustellaan tiaytantdonpanoon
with pharmacovigilance liittyvistd kysymyksisti ja uusien
regulatory obligations ohjeasiakirjojen laatimisesta yhdessé
EMEA:n GCP-tarkastuspalveluita
késittelevén erityistyoryhmén kanssa,
erityisesti uuden ladkelainsdéddédnnon
tdytantodnpanosta
Note for guidance on the exposure | Keskustellaan eturyhmien
to medicinal products during kommenteista luonnokseen, jonka
pregnancy: need for post- CPMP julkistaa arvioitavaksi ja joka
authorisation data laaditaan valmiiksi yhdessd EWP:n
kanssa
Note for guidance on risk Kommentoidaan luonnosta, jonka
assessment of medicinal products | SWP/EWP/PhVWP:n yhteinen
on human reproductive and asiantuntijaryhma laati CPMP:n
development toxicities: from data | kesdkuussa 2001 hyviksymén
to labelling alustavan luonnoksen
(CPMP/SWP/373/01) pohjalta
EMEA tydohjelma 2004
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Tunnusnumero Asiakirjan nimi Tilanne

Guidance documents in relation to | Osallistutaan EC-tyéryhmén ja
directive 2001/20/EC on the EudraVigilance-tyéryhmén
implementation of good clinical pyytidmien ohjeiden laatimiseen
practice in the conduct of clinical
trials on medicinal products for
human use and its implications for
reporting of adverse drug
reactions and the use of
EudraVigilance

CPMP/BWP/2571/00 Points to consider on the Osallistutaan BWP:n suorittamaan
reduction, elimination or péaivitykseen
substitution of thiomersal in
vaccines

CPMP/BWP/2289/96 Points to consider on the Osallistutaan BWP:n suorittamaan
development of live attenuated péivitykseen
influenza vaccines

CPMP/BWP/2571/00 Guideline on requirements for Osallistutaan QWP:n laatiman ohjeen
evaluation of new immunological | valmisteluun
‘adjuvants’ in vaccines
Note for guidance on quality, pre- | Osallistutaan BWP:n suorittamaan
clinical and clinical aspects of péivitykseen
gene transfer medicines —
lentiviral vectors

CPMP/BWP/1700/01 Points to consider on xenogeneic | Osallistutaan BWP:n suorittamaan
cell therapy products uusintaan tieteen kehityksen pohjalta

CPMP/BWP/41450/98 Note for guidance on the Osallistutaan QWP:n laatiman ohjeen
manufacture and quality control valmisteluun
of human somatic cell therapy
medicinal products
CPMP list of herbal drugs with Osallistutaan HMPWP:n
serious risks (October 1992) suorittamaan pédivitykseen

EC Volume 9 2001 ICH-E2D: Post-approval safety Pannaan tdytintoon osa 9 (ICH-vaihe
management: definitions and 4)
standards for expedited reporting
and good case management
practices

EC Volume 9 2001 ICH-E2E: Pharmacovigilance Saatetaan valmiiksi niiden

planning

kommenttien perusteella, jotka saatiin
eturyhmiltd, kun CPMP julkisti
luonnoksen julkisesti arvioitavaksi
vuonna 2003 (ICH-vaihe 3)

ICH-M1: Medical dictionary for
drug regulatory activities
(MedDRA)

Osallistutaan ajan tasalla pitimiseen

EC December 1999

Notice to applicants — guideline
on the summary of product
characteristics

Saatetaan valmiiksi vuonna 2003
laadittu osuus ja neuvotellaan
kaikkien tyoryhmien kanssa niiden
osuudesta eri alojen yhteisessd
tyOryhméssé

EC Volume 2C June 2001 Notice to applicants — guideline PhVWP:n osuuden tarkistaminen
on the processing of renewals in kokemuksen perusteella on
the centralised procedure meneillddn

MRFG March 2001 Standard operating procedure on | MRFG:lle esitettdvien kommenttien
urgent safety restrictions for tarkistaminen kokemuksen
medicinal products authorised perusteella on meneillddn
through mutual recognition
procedure
Vaccine identification standards Annetaan tieteellinen panos
initiative
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Tunnusnumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

EMEA/CPMP/PhVWP/5009/03

Principles of urgent exchange of
important information between
the FDA and the PhVWP

Saatetaan valmiiksi
luottamuksellisuutta koskevan EU —
US FDA -sopimuksen perusteella,
joka saatettiin padtdkseen vuonna
2003

Rules and procedures for further
cooperation between US FDA and
EU

Osallistutaan Euroopan komission
pyynnon mukaisesti, kuten esitetiddn
toimintasuunnitelmassa, jonka
Euroopan komissio tulee laatimaan

Pharmacovigilance in Europe: the
way forward — views of the
CPMP PhVWP

Péivitetaan ja toimitetaan vuonna
2002 laadittu keskustelumuistio

Tracking systems for safety issues
and implementation of safety-
related regulatory action

Kehitetdédn edelleen, tdytdntoonpano
tullaan aloittamaan

Documents on working practices,
new document management and
communication tools

Laaditaan asiakirjojen luonnokset
tekniikan kehityksen
hyodyntédmisestd ja EU:n
riskinhallintastrategian
tdytdntdonpanosta, erityisesti
PhVWP:n uusitun
toimeksiantosopimuksen
tdytintdonpanosta, ja menettelyn
laajentamisesta koskemaan
laajentuvaa EU:ta. Téhén siséltyvit
organisointia koskevat asiakirjat,
jotka koskevat PhVWP:n toimintaa
sekd CPMP-PhVWP:n, MRFG-
PhVWP:n ja HOA-PhVWP:n
vuorovaikutusta ja yhteistyOta.
Erityisesti tarvitaan
lausuntopyyntdmenettelyja koskevaa
asiakirjaa. Seuraavan asiakirjan
laatiminen aloitettiin jo vuonna 2003:
Jasenvaltioiden vélisen tydnjaon
periaatteet arvioitaessa médrdajoin
annettavaa vastavuoroisesti
tunnustettujen lddkevalmisteiden

turvallisuuskertomusta
CPMP:n turvallisuustyoryhma (SWP)
Tunnusnumero Asiakirjan nimi Tilanne
CPMP/SWP/3404/01 Note for guidance on the need for | CPMP hyviksyi marraskuussa 2001.
pre-clinical testing of human Ohjeen luonnos odotettavissa
pharmaceuticals in juvenile julkistettavaksi arviointia varten
animals vuoden 2004 neljannelld
neljannekselld
CPMP/SWP/4447/00 Note for guidance on Ohje julkistettiin uudelleen arviointia
environmental risk assessments varten vuonna 2003 ja on
for pharmaceuticals odotettavissa, ettd se saadaan
valmiiksi vuoteen 2004 mennessd
Position paper on control animals | CPMP hyvéksyi alustavan
sampling in toxicology studies luonnoksen vuonna 2003. Laaditaan
mietinndn luonnos ja kasitellddn sitd
vuonna 2004
CPMP/SWP/5958 Note for guidance on CPMP hyvéksyi alustavan
investigation of dependence luonnoksen joulukuussa 2003.
potential of medicinal products Laaditaan ohjeluonnos ja kisitelldédn
(CNS drugs); Request from the sitd vuonna 2004
EWP
EMEA tydohjelma 2004
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Tunnusnumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

CPMP/SWP/2599/02 Position paper on the non-clinical | Mietinndn luonnos julkistettiin
safety studies to support single kolmen kuuukauden arviointia varten
low dose clinical screening kesdkuussa 2002 ja se laadittiin
studies in man valmiiksi vuonna 2003. Seurataan

tdytintdonpanoa ja mahdollisesti
uusitaan mietintd

CPMP/SWP/7999/95 Note for guidance on the non- Ohje julkistettiin arvioitavaksi
clinical documentation of vuonna 2002 ja sen tarkistus on
medicinal products with ‘well- odotettavissa vuonna 2004
established use’

CPMP/465/95 Note for guidance on preclinical Ohje tarkistetaan SWP:n
and toxicological testing of heksavalenttisista rokotteista antaman
vaccines lausunnon perusteella

CPMP/SWP/QWP/4446/00 Note for guidance on CPMP julkisti ohjeen uudelleen
specification limits for residues of | kuuden kuuukauden arviointia varten
heavy metal catalysts in medicinal | kesdkuussa 2002, se muotoiltiin
products uudelleen vuonna 2003 ja on

odotettavissa, ettd se laaditaan
valmiiksi vuonna 2004

CPMP/1199/02 Points to consider document Seuranta
on xenogeneic cell therapy
Multidisciplinary guideline:
involved working parties are
BWP, SWP, EWP

CPMP/3097/02 Comparability of biotechnology Kliinisié ja ei-kliinisid ndkdkantoja
products preclinical and clinical késittelevén liitteen luonnos
issues — annex to guideline julkistettiin kuuden kuukauden
Multidisciplinary guideline: arviointia varten heindkuussa 2002 ja
involved working parties are laadittiin valmiiksi vuonna 2003.
BWP, EWP, SWP Seuranta

CPMP/986/96 Points to consider document on Korvataan, kun ICH S7B tulee
the assessment of the potential for | voimaan
qt interval prolongation by non-
cardiovascular medicinal products
Multidisciplinary guideline:
involved working parties are
SWP, EWP

CPMP/SWP/373/01 Note for guidance on risk CPMP hyvéksyi alustavan
assessment of medicinal products | luonnoksen kesédkuussa 2001.
on human reproductive and Ohjeluonnos odotettavissa
development toxicities: from data | julkistettavaksi arviointia varten
to labelling vuonna 2004
Multidisciplinary guideline:
involved working parties are
SWP, EWP, PhVWP and SPC
group
Position paper on the assessment | Mietinndn luonnos odotettavissa
of carcinogenic and mutagenic julkistettavaksi arviointia varten
potential of anti-HIV medicinal vuoden 2004 neljannelld
products. neljannekselld
Multidisciplinary position paper:
involved ad hoc expert group — ad
hoc group on AIDS

CPMP/SWP/5199/02 Position paper on the limits for Mietintd laaditaan valmiiksi vuoden
genotoxic impurities 2004 ensimmdiselld neljannekselld
Multidisciplinary position paper:

Involved working parties are
SWP and QWP
EMEA tydohjelma 2004
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Tunnusnumero Asiakirjan nimi Tilanne

Points to consider on CPMP hyvéksyy alustavan
investigations of medicinal luonnoksen vuoden 2003 neljénnelld
products for the treatment of neljannekselld tai vuoden 2004
chemotherapy induced nasuea and | ensimméiselld neljanneksella.
vomiting Esikliinisid ndkokohtia on kasiteltdva
Multidisciplinary guideline: edelleen ja keskusteltava niistd
involved working parties are vuonna 2004
EWP and SWP

CPMP/17/03 Note for guidance on Ohjeluonnosta on késiteltdva edelleen

requirements for the evaluation of
new adjuvants in vaccines
Multidisciplinary guideline:
involved working parties are
BWP, SWP, EWP and VEG

ja keskusteltava siitd vuonna 2004

Issues related to thiomersal or
other preservatives in vaccines
Multidisciplinary guideline:
involved working parties are VEG
and SWP

Tiomersaalin turvallisuuden arviointi
uusitaan

CTD - ICH M4
Multidisciplinary guideline: other
involved working parties: QWP,
SWP and BWP

Yhteisen teknisen asiakirjan (CTD)
tdytantoOonpanon seuranta vuonna
2004/2005

S7B — Non clinical studies for
assessing risk of repolarisation
associated ventricular
tachyarrhythmia

Vaihe 3 hyviksyttiin ja julkistettiin
kuuden kuuukauden arviointia varten
helmikuussa 2002. Kehitysta
seurataan vuonna 2004/2005

Immunotoxicity

Ohjeen alustava luonnos laaditaan
vuonna 2004 ohjeen laatimiseksi.
ICH:n
immunotoksikologiatutkimuksessa
keréttyjen tietojen arviointi ja
seuranta

Position paper on non clinical
studies for combination therapy

On odotettavissa, ettd CPMP
hyvéksyy alustavan luonnoksen
vuonna 2004

Position paper on reproductive
toxicology studies for cancer
vaccines and anticancer medicinal
products

On odotettavissa, ettd CPMP
hyviksyy alustavan luonnoksen
vuonna 2004

Note for guidance non-clinical
studies needed to support the
carly clinical development of
pharmaceuticals

On odotettavissa, ettd CPMP
hyvéksyy alustavan luonnoksen
vuonna 2004

EMEA:n luonnonlaakevalmisteiden tyoryhma (HMPWP)

Tunnusnumero Asiakirjan nimi Tilanne

EMEA/HMPWP/344/03 Points to consider on the Asiakirja laaditaan valmiiksi, kun
biopharmaceutical sithen on saatu eturyhmien
characterisation of herbal kommentit
medicinal products

EMEA/18123/00 Compilation of general quality Kysymyksid ja vastauksia koskevaa
questions answered by the asiakirjaa pdivitetdén jatkuvasti
HMPWP uusien kysymysten ja kriteerien

perusteella

EMEA/HMPWP/31/99 Points to consider on good Asiakirja uusitaan WHO:n hyviai
agricultural and collection alkuperdkdytintod koskevan valmiin
practice for starting materials of ohjeen perusteella
herbal origin
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Tunnusnumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

CPMP list of herbal drugs with
serious risks dated October 1992

HMPWP uusii tai péivittdd luettelon
CPMP:n hyviksymén strategian
mukaisesti

HMPWP position paper on
pulegone containing herbal
medicinal products

Mietintd laaditaan valmiiksi vuoden
2004 neljannelld neljannekselld

HMPWP position paper on
menthofuran containing herbal
medicinal products

Mietint6 laaditaan valmiiksi vuoden
2004 neljannelld neljannekselld

HMPWP position paper on
quassin (Quassia amara)
containing herbal medicinal
products

Mietintd laaditaan valmiiksi vuoden
2004 neljénnelld neljannekselld

HMPWP position paper on
hypericine (hypericum
perforatum) containing herbal
medicinal products

Mietint6 laaditaan valmiiksi vuoden
2004 neljénnelld neljannekselld

EMEA/HMPWG/11/99 Note for guidance on non-clinical | Asiakirja pdivitetdédn sen jdlkeen, kun
testing of herbal drug preparations | valmis CPMP:n ohje vakiintuneessa
with long-term marketing kéaytossé olevien lddkevalmisteiden
experience - guidance to facilitate | ei-kliinisestd dokumentoinnista
mutual recognition and use of (CPMP/SWP/799/95) on julkaistu
bibliographic data
Core-data following assessment Perustietojen laatiminen sovitussa
of ESCOP monographs aikataulussa.

EMEA/HMPWP/41/01 Standard operating procedure Asiakirjaa paivitetddn jatkuvasti
recording of core-data for herbal ottaen huomioon perustietojen
drugs/products kerddmisessd saadut kokemukset
Proposal for a directive of the HMPWP valmistelee direktiivin
European Parliament and of the tdytintdonpanoa
Council amending, as regards
traditional herbal medicinal
products, directive 2001/83/EC on
the community code relating to
medicinal products for human use
Proposal for a future EU list HMPWP laatii ehdotukset tédllaisen
(database) of herbal substances, luettelon mahdollisesta muodosta ja
preparations and combinations EU:n tietokantaa koskevista
with traditional indications tietoteknisistd vaatimuksista ja

harkitsee, miké on timén luettelon
siséltd tulevaisuudessa varauduttaessa
uuden direktiivin voimaantuloon

EMEA/HMPWP/23/99 Updated draft points to consider Asiakirja péivitetddn. Péivityksessd
on the evidence of safety and seurataan perinteisid
efficacy required for well- luonnonléddkevalmisteita koskevan
established herbal medicinal direktiivin etenemisté ja otetaan
products in bibliographic huomioon CPMP:n ohjeet
applications

EMEA/HMPWP/1156/03 Draft concept paper on the Asiakirja péivitetddn ja seurataan
implementation of different levels | eturyhmien antamia kommentteja.
of scientific evidence in core-data | Pdivityksessd seurataan perinteisia
for herbal drugs luonnonléddkevalmisteita koskevan

direktiivin etenemisté
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Tieteellisen neuvonnan tyéryhma (SAWG)

Ei ohjeita

Pediatrian asiantuntijaryhma (PEG)

Tunnusnumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

Concept paper on investigation of
immune system in children

Laaditaan luonnos

Concept paper on renal maturation
and function, and drug evaluation in
neonates

Ensimmaéinen luonnos saadaan
valmiiksi tammikuussa 2004

Discussion paper on clinical trials
in small populations

Laaditaan yhdessda EWP:n ja
COMP:n kanssa

Points to consider on
pharmacokinetics of medicinal
products for the paediatric
population

Laaditaan yhdessd EWP:n kanssa

Note for guidance on formulations
of choice for medicines used in
children

Ensimmaéinen luonnos laaditaan
QWP:n kanssa

Note for guidance on the need for
pre-clinical testing of medicinal
products in juvenile animals

Ensimmaéinen luonnos laaditaan
CPMP:n SWP:n kanssa

Note for guidance on the conduct of

Laaditaan yhdessda CPMP:n

pharmacovigilance for vaccines PhVWP:n kanssa
Note for guidance on the conduct of | Laaditaan yhdessda CPMP:n
pharmacovigilance for medicines PhVWP:n kanssa
used in children
Kauppanimien tarkastusryhma
Tunnusnumero Asiakirjan nimi Tilanne
CPMP/328/98 Rev. 4 Guidelines on the acceptability of Vahvistetaan
invented names for medicinal
products processed through the
centralised procedure
CVMP:n tehokkuustyéryhma (EWP)
Tunnusnumero Asiakirjan nimi Tilanne
CVMP/EWP/001/03 Efficacy requirements for Ohje laaditaan valmiiksi
ectoparasiticides for cattle arviointiajan jélkeen (arviointiaika
paittyy tammikuussa 2004)
VICH guideline on target animal Ty6 aloitettiin vuonna 2003 ja se
safety for veterinary jatkuu vuonna 2004
pharmaceuticals
EMEA/CVMP/VICH/833/99 VICH guidelines on anthelmintics Uusitaan nykyiset ohjeet
EMEA/CVMP/VICH/834/99 resistenssid koskevien tietojen
EMEA/CVMP/VICH/835/99 osalta. Alustava luonnos CVMP:lle
EMEA/CVMP/VICH/839/99 odotettavissa vuoden 2004 toisella
EMEA/CVMP/VICH/840/99 neljannekselld
EMEA/CVMP/VICH/841/99
EMEA/CVMP/VICH/845/00
EMEA/CVMP/VICH/846/00
Data requirements for combination | Alustava luonnos CVMP:lle
products odotettavissa vuoden 2004 toisella
neljannekselld
Scientific memory Alustava luonnos CVMP:1le
odotettavissa vuoden 2004 toisella
neljannekselld
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Tunnusnumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

Existing guidelines and new
guidance documents (if needed)

Uusitaan nykyiset ohjeet tai
laaditaan uudet ohjeet (tarvittacssa)
toissijaisiin kdyttotarkoituksiin tai
toissijaisille eldinlajeille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevien
toimintaperiaatteiden osalta

CVMP:n immunologisia valmisteita kasitteleva tyéryhma (IWP)

Tunnusnumero Asiakirjan nimi Tilanne

EMEA/CVMP/775/02 Position paper on requirements for | Uusi

foot-and-mouth disease vaccines
EMEA/CVMP/477/03-consultation | Data requirements for Uusi

immunological veterinary

medicinal products for minor uses

and minor species
CVMP/IWP/108/03-rev. 1 Proposed approach for the Uusi

consideration of substances other
than the active ingredients present
in veterinary medicinal products,
under Council Regulation (EEC)
No 2377/90 laying down a
community procedure for the
establishment of veterinary
medicinal products in foodstuffs of
animal origin

CVMP/TWP/52/97 Requirements for combined Uusi uusinta
vaccines
EMEA/CVMP/865/03 Data requirements for removing the | Uusi
target animal batch safety tests for
immunological veterinary
medicinal products in the EU
CVMP/IWP/128/03 Guideline on live recombinant Tyo alkoi vuonna 2003 ja jatkuu
vector vaccines for veterinary use vuonna 2004
CVMP/IWP/21/03 Guideline on EU requirements for Ty6 alkoi vuonna 2003 ja jatkuu
batches with maximum and vuonna 2004
minimum titre or batch potency for
developmental safety and efficacy
studies
EMEA/CVMP/743/00 Note for guidance on the Ty6 jatkuu vuonna 2004

requirements and controls applied
to bovine serum (foetal or calf)

VICH guideline on the detection of
mycoplasma

Ty6 alkoi vuonna 2003 ja jatkuu
vuonna 2004

VICH guideline for the tests on the
presence of extraneous viruses in
veterinary viral vaccines

Ty6 alkoi vuonna 2003 ja jatkuu
vuonna 2004

VICH guideline on target animal
safety for veterinary biological
products

Ty6 alkoi vuonna 2003 ja jatkuu
vuonna 2004

VICH guideline on reversion to (or
increase in) virulence for veterinary
live vaccines

Tyo alkoi vuonna 2003 ja jatkuu
vuonna 2004

CVMP:n ladkevalvonnan tyéryhma (PhVWP-V)

Tunnusnumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

EMEA/CVMP/183/96, Volume 9
of the rules governing medicinal
products in the European Union

Guideline on pharmacovigilance of
veterinary medicinal products -
notice to marketing authorisation
holders

Tarkistus valmis tammikuussa 2004
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Tunnusnumero Asiakirjan nimi Tilanne

Guideline on mechanisms to trigger | Valmiina vuoden 2004 toisella
investigations of the safety of neljédnnekselld
veterinary medicinal products by
EU competent authorities

Volume 9 Review of the guidance further to Aloitetaan vuonna 2004
the review of the EU tarkistusmenettelyn edistymisen
pharmaceutical legislation mukaan

EMEA/CVMP/413/99 VEDDRA — CVMP list of clinical | Vuosittainen tarkistus vuoden 2004

terms, annual review

kolmannen neljanneksen
alkupuoleen mennessi

Standardised terminology for use
with Eudravigilance — coding of
human adverse reactions

Laaditaan VEDDRAan perustuva
terminologia vuoden 2004
ensimmadiselld tai toisella
neljdnnekselld

Standardised terminology for use
with Eudravigilance — other
required terminology

Valmiina vuoden 2004
ensimmaiselld neljannekselld

Annual update to HEVRA on
veterinary pharmacovigilance

Laaditaan valmiiksi tammikuussa
2004

Annual summary on the veterinary
pharmacovigilance system to the
interested public (in particular with
regard to centrally authorised
products)

Luonnos laaditaan vuoden 2004
ensimmaiselld neljannekselld

Development of a common EU
adverse reaction reporting form for
veterinarians

Luonnos laaditaan vuoden 2004
ensimmadiselli tai toisella
neljdnnekselld

Simple guide to veterinary
pharmacovigilance in the EU

Luonnos laaditaan vuoden 2004
kolmannen neljanneksen loppuun
mennessd

Development of programmes for
specific training workshops

Luonnos laaditaan vuoden 2004
ensimmdiselld tai neljdnnelld
neljédnnekselld

CVMP:n turvallisuustyéryhma (SWP)

Tunnusnumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

111/5933/94-EN

Revision of injection site residues
guideline

CVMP keskustelee vuoden 2004
ensimmdiselld neljannekselld

Data requirements for products for
minor uses / minor species

Uusitaan nykyiset ohjeet
toissijaisiin kdyttotarkoituksiin tai
toissijaisille eldinlajeille
tarkoitettuja ladkkeitd koskevien
toimintaperiaatteiden osalta vuoden
2004 ensimmdiselld neljannekselld

CVMP/VICH/467/03 VICH guideline GL36 on general VICH:n ohjausryhmi hyvéksyy
approach to establish a
microbiological ADI

CVMP/VICH/468/03 VICH guideline GL37 on repeat- VICH:n ohjausryhmé hyvéksyy

dose (chronic) toxicity testing

CPMP:n ja CVMP:n yhteinen

laatutyoryhma (QWP)

Tunnusnumero Asiakirjan nimi Tilanne
CPMP/QWP/3015/99 CPMP/CVMP guideline on Uusitaan GMP-tarkastajien kanssa
parametric release
CPMP/QWP/155/96 CPMP/CVMP guideline on Laaditaan ICH:ssa
EMEA/CVMP/065/99 pharmaceutical development
CPMP/QWP/227/02 CPMP/CVMP guideline on active 3AQ7A uusitaan. Laaditaan
EMEA/CVMP/134/02 substance master file (EDMF) valmiiksi vuoden 2004
ensimmdiselld neljannekselld
EMEA tydohjelma 2004

EMEA/MB/58/03/en/FinalEMEA/MB/58/03/en/FinaloEMEA 2004

Sivu 65/8080




Tunnusnumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

Procedure on handling and
assessment of active substance
master files

Uusi

EMEA/CVMP/541/03 CVMP guideline on the chemistry | Julkinen arviointi pééttyy 31.
of new active substance tammikuuta 2004. Laaditaan
valmiiksi vuoden 2004 kolmannella
neljannekselld
CPMP/QWP/297/97 CPMP/CVMP guideline on Laaditaan valmiiksi vuoden 2004
EMEA/CVMP/1069/02 summary of requirements for active | ensimmdiselld neljannekselld
substances in the quality part of the
dossier
CPMP/QWP/6142/03 CPMP guideline on quality Laaditaan valmiiksi vuoden 2004
requirements for manufacturing in | toisella neljannekselld
and distribution from climatic
zones 3 and 4
CPMP guideline on formulations of | Uusi
choice for paediatric population
CPMP/QWP/6144/03 Concept paper on the Uusi
EMEA/CVMP/ updating/revision of the quality
part of existing marketing
authorisation dossiers
CPMP/SWP/QWP/4446/00 CPMP guideline on specification Laaditaan valmiiksi SWP:n kanssa,
limits for residues of heavy metal kun arviointiaika on pééttynyt
catalysts
CPMP/SWP/5199/02 Position paper on the limits of Laaditaan valmiiksi SWP:n kanssa,
genotoxic impurities kun arviointiaika on pééttynyt
CPMP/QWP/419/03 CPMP Guideline on excipients, Yhdistetty ohje. Laaditaan
antioxidants and antimicrobial valmiiksi vuoden 2004 kolmannella
preservatives neljannekselld
EMEA/CVMP/540/03 CVMP guideline on quality aspects | Laaditaan valmiiksi, kun

of pharmaceutical veterinary
medicinal products administered
via drinking water

arviointiaika on péittynyt 31.
tammikuuta 2004

CPMP guideline on positron
emission tomography

Uusi. Alustava luonnos laaditaan

CPMP/CVMP guideline on
graduation of syringes

Uusi. Alustava luonnos laaditaan

Harvinaislddkekomitea (COMP)

Tunnusnumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

ENT/6283/00 Rev. 1

Guideline on the format and content
of applications for designation as
orphan medicinal products

Versio 2 julkistetaan arvioitavaksi
tammikuussa 2004

COMP/436/01 Points to consider on the Tyd jatkuu. Laaditaan valmiiksi
calculation and reporting of the vuoden 2004 ensimmaiselld
prevalence of a condition for neljannekselld
orphan designation

COMP/1527/03 Discussion paper on the elements Ty6 jatkuu. Laaditaan valmiiksi
required for the purposes of orphan | vuoden 2004 ensimméiselld
drug designation to support the neljdnnekselld
rationale for use in a particular
condition and the assumption of
significant benefit
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Liite 4
EMEA:n yhteystiedot

Ladkevalvonta ja valmistevioista ilmoittaminen

Myyntiluvan saaneiden lddkevalmisteiden turvallisuuden jatkuva seuranta (lddkevalvonta) on tarked
osa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja EMEA:n tyostd. EMEA saa Euroopan unionin sisélta
ja sen ulkopuolelta keskitetysti hyvéksyttyjd lddkevalmisteita koskevia turvallisuusraportteja, ja se
koordinoi ldékevalmisteiden turvallisuuteen ja laatuun liittyvdéd toimintaa.

Ihmisille tarkoitettujen lddkevalmisteiden Panos TSINTIS

valvontaa koskevat asiat Suora puh. (+44-20) 75 23 71 08
Sdhkoposti: panos.tsintis@emea.eu.int

Eldimille tarkoitettujen ladkevalmisteiden Barbara FREISCHEM

valvontaa koskevat asiat Suora puh. (+44-20) 74 18 85 81

Séhkoposti: barbara.freischem@emea.eu.int

Valmisteviat ja muut laatua koskevat asiat: Sahkdposti: qualitydefects@emea.eu.int
Faksi: (+44-20) 74 18 85 90
Puh. virka-ajan jélkeen: (+44-7880) 55 06 97

Ladkevalmistetodistukset

EMEA myontdd ladkevalmistetodistuksia Maailman terveysjérjeston (WHO) laatimien menettelyjen
mukaisesti. Todistukset vahvistavat lddkevalmisteiden myyntiluvan ja hyvén valmistustavan EU:ssa,
ja niilla pyritddn edistiméédn myyntilupien hakemista EU:n ulkopuolisissa maissa ja vienti niihin.

Keskitetyn menettelyn mukaisen myyntiluvan Sahkoposti: certificate@emea.eu.int
saaneita ihmisille tai eldimille tarkoitettujen Faksi: (+44-20) 74 18 8595
ladkkeiden todistuksia koskevat tiedustelut:

Asiakirjapalvelut

EMEA on julkaissut hyvin monenlaisia julkaisuja, kuten lehdisttiedotteita, yleisid tietoesitteitd,
vuosikertomuksia ja ty0ohjelmia. Némé ja muita asiakirjoja on saatavilla www-osoitteessa
http://www.emea.eu.int tai seuraavasta postiosoitteesta:

EMEA Documentation service

European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
7 Westferry Circus

Canary Wharf

UK - London E14 4HB

Lisdtietoja edelld esitetysti osoitteesta tai Sdhkdposti: emearequests@emea.eu.int
Faksi: (+44-20) 74 18 86 70

Yleisid tietopaketteja koskevat pyynnot Amanda BOSWORTH
Suora puh. (+44-20) 74 18 84 08
Sdhkoposti: amanda.bosworth@emea.eu.int
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Eurooppalaisten asiantuntijoiden luettelo

EMEA:lla on tieteellisessd arviointity0ssddn kéytdssd noin kolme tuhatta asiantuntijaa. Luettelo
eurooppalaisista asiantuntijoista on pyydettiessi saatavissa tutustuttavaksi EMEA:n toimistosta.

Pyynnét EMEA:IIe kirjallisesti
tai sahkopostiosoitteeseen: europeanexperts@emea.eu.int

Yhdennetty laadunhallinta

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

Tiedotustoimisto
Tiedotusvastaava Martin HARVEY ALLCHURCH

Suora puh. (+44-20) 74 18 84 27
Sahkoposti: press@emea.eu.int
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Liite 5
EMEA:n vastuuhenkildiden esittely

Philippe Duneton, Hallintoneuvoston puheenjohtaja, synt.15. syyskuuta 1961, Ranska
Koulutus: Valmistunut ladketieteen tohtoriksi Pariisin yliopiston VI Faculty de Lariboisiére Saint
Louis -nimisestd tiedekunnasta. Hidn on aiemmin toiminut kotilddkérind ja Pariisin sairaaloiden
apulaisjaostopaillikkona.

Urakehitys: Vuosina 1992 ja 1993 tri Duneton toimi Ranskan terveydestd ja humanitaarisesta
toiminnasta vastaavan ministerin kabinetissa teknisend neuvonantajana kansanterveyteen liittyvissi
asioissa. Vuosina 1993-1995 hén toimi koordinaattorina C-Clin Paris-Nord -keskuksessa
(sairaalainfektioita késittelevd alueiden vilinen keskus). Héanet nimitettiin Pariisin julkisten
sairaaloiden AIDSia ja huumeriippuvuutta késittelevin ryhmén johtajaksi. Vuosina 1997-1998 hin
toimi Ranskan terveysalasta vastaavan valtiosihteerin kabinetissa neuvonantajana kansanterveyteen
liittyvissd asioissa, minkd jilkeen hénet nimitettiin Ranskan lddkelaitoksen pédsihteeriksi vuonna
1998. Hinet nimitettiin Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Produits de Santé (AFSSAPS) -
nimisen terveystuotteiden turvallisuutta kisittelevin uuden viraston pédjohtajaksi vuonna 1999.
Vuonna 1999 hénet nimitettiin EMEA:n hallintoneuvoston jdseneksi ja vuonna 2003 hénet valittiin
hallintoneuvoston  varapuheenjohtajaksi. = Vuonna 2004 hédnet wvalittiin  hallintoneuvoston
puheenjohtajaksi.

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

Koulutus: Valmistunut kemisti-insindoriksi Tanskan teknillisestd korkeakoulusta. Jatko-opintoina
tohtorin tutkinto kansantalouden suunnittelussa.

Urakehitys: Vuosina 1976-1980 tri Lyngvig toimi Tanskan teknillisessd korkeakoulussa
tutkimusassistenttina ja luennoijana. Vuosina 1979—1985 hén toimi Tanskan ympéristdministeriossa,
ensin konsulttina ja my6hemmin virakamiehené, minka jilkeen hén siirtyi Kédpenhaminan kaupungin
ympdristonsuojelutoimistoon, jossa hin toimi vuoteen 1988. Tri Lyngvigilld on 12 vuoden kokemus
yksityissektorilta kuljetusteollisuudesta ja konsultoinnista. Vuonna 2000 hénet nimitettiin Tanskan
ladkevirastonjohtajaksi. Samana vuonna hdnet nimitettiin EMEA:n hallintoneuvoston jéseneksi ja
vuonna 2003 hénet valittiin varapuheenjohtajaksi.

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

Koulutus: Valmistui farmaseutiksi Upsalan yliopiston farmakologian tiedekunnasta. Ylempi
korkeakoulututkinto sosiaalisessa ja sdintelevdssd lddkeaineopissa. Ylempid korkeakouluopintoja
hallinnossa ja terveydenhuollon taloudessa.

Urakehitys: Toimi luennoitsijana Upsalan yliopistossa vuosina 1976-1978. Vuosina 1978-1990
Lonngren toimi Ruotsin ladkintdhallituksessa. Ténd aikana hénen vastuualuettaan olivat
luonnonlddkkeet, kosmetiikka, lddketieteelliset laitteet, huumausaineet ja ehkiisyvélineet. Vuosina
1982-1994 hén toimi Ruotsin terveydenhoidon yhteistydohjelmassa Vietnamissa vanhempana
ladkeaineopin konsulttina. Vuonna 1990 hén tuli Ruotsin lddkevalmisteviraston palvelukseen, jossa
tyoskenteli toiminnanjohtajana ja myohemmin varajohtajana. Hén on toiminut EMEA:n johtajana
tammikuusta 2001.
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EMEA:n tieteelliset komiteat
Daniel Brasseur, CPMP:n puheenjohtaja, synt. 7. kesdakuuta 1951, Belgia

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

Urakehitys: Vuosina 1976-1986 tri Brasseur toimi lastenlddkdrind Sint Pieterin yliopistollisessa
sairaalassa Brysselissd. Hén toimi jonkin aikaa ld&keteollisuuden piirissd vuosina 1986—-1987, minké
jédlkeen palasi kliinisen tyon pariin kuningatar Fabiolan yliopistolliseen lastensairaalaan Brysseliin
johtamaan ravitsemustieteen ja farmakodynamiikan yksikkod. Hén jatkaa tdssd toimessa edelleen.
Vuonna 1997 hén tuli Belgian kansanterveysministerion ladketarkastusyksikon palvelukseen
ladkintdasessorien johtajaksi. CPMP:n jdseneksi hinet nimitettiin vuonna 1997. Tohtori Brasseur on
toiminut lukuisissa opetustehtdvissd ja on télld hetkelld Brysselin vapaan yliopiston ravitsemustieteen
ja siihen liittyvien sairauksien professori. Hanet valittiin uudelleen puheenjohtajaksi vuonna 2004.

Eric Abadie, CPMP:n varapuheenjohtaja, synt. 14. heindkuuta 1950, Ranska

Koulutus: Valmistunut ladkériksi  Pariisin  yliopistosta.  Jatkotutkinnot  sisdtautiopissa,
endokrinologiassa, diabetestaudeissa ja kardiologiassa. Tri Abadie on my0ds kauppatieteiden maisteri.

Urakehitys: Vuosina 1981-1983 tri Abadie toimi monissa kliinisen l4éketieteen ja laboratorioalan
tehtdvissd, ennen kuin vuonna 1983 siirtyi lddketeollisuuden palvelukseen. Hén toimi Ranskan
ladketeollisuusliiton lddketieteellisten asioiden johtajana vuosina 1985-1993 ja palasi teollisuuden
palvelukseen vuonna 1994. Vuonna 1994 hénestd tuli Ranskan lddkeviraston farmakoterapeuttisen
arviointiosaston johtaja, jona hidn toimii edelleen. Tri Abadie on toiminut kardiologian ja
diabetologian konsulttina vuodesta 1984. Hénet valittiin uudelleen varapuheenjohtajaksi vuonna 2004.

Gérard Moulin, CVMP:n puheenjohtaja, synt. 18. lokakuuta 1958, Ranska

Koulutus: Tohtorin tutkinto mikrobiologiasta Lyonin yliopistosta

Urakehitys: Vuosina 1981-1984 tri Moulin toimi Lyonin nautaeldinten patologian laboratoriossa.
Vuonna 1984 hén astui Fougéresin eldinlddketiedelaboratorion palvelukseen, missé toimi asessorina ja
myyntilupahakemusten esittelijind. Hén vastasi my0s laboratorioyksikostd. Vuonna 1997 hénet
nimitettiin Ranskan eldinldékintdviraston ladkearviointiyksikon paéllikoksi (AFSSA-ANMYV). Hénet
valittiin uudelleen puheenjohtajaksi vuonna 2004.

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

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

Urakehitys: Tyoskenteli elintarviketeollisuudessa vuosina 1976-1977 ja Amsterdamin vapaan
yliopiston biologian laboratoriossa vuosina 1977-1978. Tyoskenteli maatalousministerion
ympéristohallinnon ja kalastuksen osastossa vuoteen 1988 saakka ja sen jilkeen vuoteen 1998 saakka
valtion maataloustuotteiden valvonnasta vastaavassa laitoksessa (RIKILT-DLO) eldinlddkkeiden ja
ruuan lisdaineiden, analyyttisten menetelmien tutkimuksen ja kehittdimisen sekd maataloustuotannon
laatujdrjestelmien kehittdimisen tarkastajana. Vuodesta 1998 alkaen hin on tyoskennellyt
Alankomaiden eldinldédkintdvirastossa (Bureau Registratie Diergeneesmiddelen, BRD). Hén on
CVMP:n jdsen vuodesta 1998 ja ympéristoriskien arviointia késittelevin CVMP:n erityistyéryhmén
puheenjohtaja. Hanet valittiin uudelleen CVMP:n varapuheenjohtajaksi vuonna 2004.
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Josep Torrent i Farnell, COMP:n puheenjohtaja, synt. 2. toukokuuta 1954, Espanja

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

Urakehitys: Vuosina 1977-1990 professori Torrent i Farnell toimi sisdtautien ja kliinisen
ladkeaineopin alalla Espanjassa ja UAB -yliopiston ldékeaineopin apulaisprofessorina. Vuosina 1990-
1994 hén toimi Espanjan terveysministerion kliinisen arvioinnin ja lddkeaineopin teknisend
neuvonantajana ja CPMP:n tehokkuustyoryhmén jasenend sekd osallistui ICH:n tehokkuusty6ryhmén
toimintaan. Vuonna 1992 hénestd tuli kliinisen la&keaineopin ja hoidon professori sekéd tutkintoon
johtavan Euroopan lddkevalmisteiden rekisteréintikurssin johtaja (UAB). Hén tuli EMEA:n
palvelukseen vuonna 1995 vanhemmaksi hallintovirkamieheksi, ja vuosina 1996—1998 hén oli uusien
kemiallisten aineiden jaoston pddllikk6. Vuonna 1998 hidn oli Espanjan lddkeaineviraston
koordinointipaillikko ja vuosina 1999-2000 johtaja. Hénet valittiin uudelleen harvinaislddkekomitean
puheenjohtajaksi toukokuussa 2003. Marraskuussa 2000 hinesté tuli Dr Robert Foundationin terveys-
ja biotieteiden palvelu- ja koulutuskeskuksen johtaja (UAB).

Yann Le Cam, COMP:n varapuheenjohtaja, synt. 15. heinakuuta 1961, Ranska

Koulutus: Liikkeenjohdon tutkinto Pariisin Institut Supérieur de Gestion -instituutista.
Liikkeenjohdon tutkinto my6s Groupe HEC-CPA:n Centre de Perfectionnement aux Affaires -
keskuksesta, 2000, Jouy-en-Josas, Ranska.

Urakehitys: Le Camilla on 15 vuoden ammattikokemus ja henkilokohtainen sitoumus Ranskan,
Euroopan ja Yhdysvaltojen terveysalan ja lddketieteellistd tutkimusta tekevien hallituksesta
riippumattomien jarjestdjen tyohon syovin, aidsin ja geneettisten sairauksien alalta. Vuosina 1992—
1998 hin toimi AIDES Fédération Nationale -jarjeston pddjohtajana. Tdman jilkeen hdn tuli Ranskan
lihas- ja hermostosairauksien liiton (AFM) palvelukseen erityisneuvonantajaksi kehittdmédn julkista
harvinaisten sairauksien kansanterveyspolitiikkkaa sekd luomaan Ranskan Alliance Maladies Rares -
jérjestod, joka on 70 potilasjdrjeston katto-organisaatio, sekd toimimaan Pariisissa sijaitsevan
Euroopan harvinaisten tautien jérjeston (Eurordis) neuvonantajana. Hin on myds Lontoossa toimivan
kansainvélisen potilasjirjestojen liiton (International Alliance of Patients Organisations, TAPO),
varapuheenjohtaja. Le Camilla on kolme tytdrtd, joista vanhimmalla on kystinen fibroosi. Hénet
valittiin uudelleen COMP:n varapuheenjohtajaksi kesdkuussa 2003.
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Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden myyntiluvan myontamista edeltavasta arvioinnista
vastaava yksikko

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

Koulutus: Valmistunut ladkariksi Pariisin yliopistosta. Tohtorin tutkinto kansanterveydesté
(Bordeaux'n yliopisto). Jatkotutkinnot trooppisesta lddketieteestd, kliinisestd tutkimuksesta ja
epidemiologiasta.

Urakehitys: Vuosina 1977-1986 tri Le Courtois tyOskenteli yleislddkérind ja terveyskeskuksen
johtajana Pariisissa. Vuonna 1986 hén siirtyi kansanterveyden tutkijaksi Bordeaux'n yliopistoon
tutkimusaloinaan epidemiologia, kliininen tutkimus, lddkevalvonta, trooppiset taudit ja tartuntataudit,
terveydenhuollon talous ja terveyskasvatus. Vuonna 1990 hidn siirtyi Ranskan terveysministerion
ladkelaitokselle ja vuonna 1993 Ranskan lddkelaitokseen CPMP:n esittelijiksi ja yhteison
menettelyistd vastaavan yksikon johtajaksi. Tammikuussa 1995 hénet nimitettiin CPMP:n Ranskan
edustajaksi. Han tuli EMEA:n palvelukseen syyskuussa 1997. Hinet nimitettiin uusien kemiallisten
aineiden jaoston péaillikoksi kesdkuussa 1998 sekd harvinaislddkkeiden ja tieteellisen neuvonnan
jaoston pédllikoksi tammikuussa 2001.

Agnés Saint Raymond, harvinaisladkkeiden ja tieteellisen neuvonnan jaoston
paallikkd, synt. 7. syyskuuta 1956, Ranska

Koulutus: Valmistunut ladkédriksi Pariisin yliopistosta. Jatkotutkinnot pediatriassa ja metodologiassa.
Urakehitys: Tri Saint Raymond toimi pediatrin tehtévissd Pariisin pediatrian opetussairaalassa ja
tamén jdlkeen hin tyoskenteli joitakin vuosia erdissd ladkealan yrityksissd. Vuonna 1995 hénesti tuli
Ranskan lddkelaitoksen farmakotoksikologian kliinisen arvioinnin yksikon pédllikké. Hén tuli
EMEA:n palvelukseen tammikuussa 2000. Hénet nimitettiin harvinaisldfkkeiden ja tieteellisen
neuvonnan jaoston pééllikoksi joulukuussa 2001. Hin vastaa myos lapsille tarkoitettuja
ladkevalmisteita koskevista asioista.

John Purves, ldadkkeiden laatua kasittelevan jaoston paallikko6, synt. 22. huhtikuuta
1945, Yhdistynyt kuningaskunta

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

Urakehitys: Vuosina 19721974 tri Purves tydskenteli ladketeollisuudessa. Vuosina 19741996 hin
tyoskenteli Yhdistyneen kuningaskunnan lddkelaitoksella ja lddkevalvontavirastossa eri tehtdvissi,
kuten lddketeollisuuden tarkastajana, hakemusten arvioijana ja bioteknologian ja bioteknisten
ladkkeiden yksikon pédllikkond. Han oli Yhdistyneen kuningaskunnan edustaja bioteknologian
tyoryhmissd, joka laati useita bioteknologiaa ja bioteknisid lddkkeitd koskevia ohjeita. Hén tuli
EMEA:n palvelukseen elokuussa 1996 bioteknologian ja bioteknisten lddkkeiden jaoston padllikoksi.
Hénet nimitettiin lddkkeiden laatua késittelevén jaoston pédllikoksi tammikuussa 2001.

Isabelle Moulon, ladkkeiden turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston paallikko, synt.
9. maaliskuuta 1958, Ranska

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

Urakehitys: Moulon tydskenteli vuoteen 1987 asti kliinisen endokrinologian tutkijana ranskalaisessa
sairaalassa ja siirtyi sen jialkeen Ranskan terveysministerion lddkelaitoksen palvelukseen. Han toimi
ladketeollisuudessa vuosina 1992-1995, ennen kuin tuli EMEA:n palvelukseen heindkuussa 1995.
Hénet nimitettiin ladkkeiden turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston pééllikoksi tammikuussa 2001.
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Marisa Papaluca Amati, ladkkeiden turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston
apulaispaallikko, synt. 12. lokakuuta 1954, Italia

Koulutus: Léadketieteen ja kirurgian tutkinto Rooman yliopistosta. Erikoistunut sisdtauteihin.
Jatkotutkinnot kardiologiassa ja endokrinologiassa.

Urakehitys: Vuosina 1978-1983 tri Papaluca tydskenteli Rooman yliopiston sisétautien osastolla,
jossa hén wvastasi kliinisen immunologian, onkologian ja soluimmunologian tutkimushankkeista.
Vuosina 1984-1994 hin toimi Italian terveysministerion l4dkeasiain osaston virkamieheni ja vastasi
yhteisdmenettelyjen toimintakeskuksesta sekd toimi entisen laékevalmistekomitean Italian edustajana.
Hén toimi ladkkeiden tehoon liittyvien ICH —asioiden esittelijdna ja oli kansainvélisten CIOMS 1 ja 11
-lddkevalvontatyoryhmien jasen. Hén tuli EMEA:n palvelukseen lokakuussa 1994. Hénet nimitettiin
ladkkeiden turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston apulaispééllikoksi tammikuussa 2001.
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Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden myyntiluvan myodntamisen jélkeisesta arvioinnista
vastaava yksikko

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

Koulutus: Valmistunut farmaseutiksi Brysselin vapaasta yliopistosta.

Urakehitys: Wathion tydskenteli ensin farmaseuttina viahittdismyyntiapteekissa. Hanet nimitettiin
myohemmin Brysseliin sosiaali- ja terveysministerion lddketarkastusyksikon péétarkastajaksi ja
samalla Belgian lddkekomission sihteeriksi. Hén on lddkevalmistekomitean (CPMP) ja
eldinlddkekomitean (CVMP) Belgiaa edustanut entinen jésen sekd farmasian komitean, pysyvin
komitean ja hakijoille annettavaa ilmoitusta késittelevin tyoryhmén jédsen. Hén tuli EMEA:n
palvelukseen elokuussa 1996 séddntelyasioiden ja ladketurvatoiminnan jaoston piéllikoksi ja hdnet
nimitettiin ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden arvioinnista vastaavan yksikon paillikdksi syyskuussa
2000. Tamén yksikdon uudelleenjérjestelyjen jilkeen vuonna 2001 hinet nimitettiin ihmisille
tarkoitettujen lddkkeiden myyntiluvan myontdmisen jélkeisestd arvioinnista vastaavan yksikon
paallikoksi.

Tony Humphreys, saintelyasioiden ja organisatorisen tukijaoston paallikko, synt. 12.
joulukuuta 1961, Irlanti

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

Urakehitys: Valmistuttuaan vuonna 1983 Humphreys tyoskenteli lddkevalmisteiden kehittelijana
geneerisid merkkilddkkeitd valmistavan irlantilaisen yrityksen ja kansainvilisen tutkimus- ja
kehitystyoté tekevén yhtion palveluksessa. Vuonna 1991 hén siirtyi Glaxo Group Research Limitedin
palvelukseen kansainvilisten séédntelyasiain osastolle, jossa hén vastasi eri hoitoalojen kansainvilisten
rekisterdintihakemusten laatimisesta. Han tuli EMEA:n palvelukseen toukokuussa 1996, ja hénet
nimitettiin sdéntelyasioiden ja organisatorisen tukijaoston péaallikoksi tammikuussa 2001.

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

Koulutus: Ladkarin tutkinto Sheffieldin yliopistosta vuonna 1983. Jatkokoulutus sisdtautiopissa ja
farmaseuttisessa ladketieteessa.

Urakehitys: Kuuden vuoden kliininen tydkokemus Yhdistyneen kuningaskunnan sairaaloista, toimi
viisi vuotta Astra Pharmaceuticals -yhtion ldékevalvonnan ja siédntelyasioiden johtajana Yhdistyneessé
kuningaskunnassa ja yhteensd seitsemén vuotta Yhdistyneen kuningaskunnan ladkevalvontavirastossa.
Ennen nimittdmistddn laddkevalvonnan yksikon paillikoksi hénelld oli monia tehtivid myyntiluvan
myOntdmistd edeltdvissd ja sen jilkeisessd toiminnassa. Han oli myds Yhdistyneen kuningaskunnan
valtuutettu CPMP:n lddkevalvonnan tyoryhmissd. Tri Tsintis tuli EMEA:n palvelukseen
ladkevalvonnan ja lddkkeiden hyviksymisen jilkeisen turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston
padllikoksi maaliskuussa 2002.

Sabine Brosch, ladkevalvonnan ja ladkkeiden hyvaksynnan jilkeisen turvallisuuden ja
tehokkuuden jaoston apulaispaallikko, synt. 17. elokuuta 1963, Itdvalta

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

Urakehitys: Tohtori Brosch tyoskenteli vuosina 1988-1992 Wienin yliopiston lddkeopin ja
toksikologian laitoksen apulaisprofessorina ja erikoistui tuolloin elektrofysiologiaan. Vuonna 1992
hian siirtyi Itdvallan terveysministerion lddkevalvontaosastolle ja suoritti kuuden kuukauden
harjoittelun Euroopan komission lddkeyksikossd vuonna 1995. Hén tuli EMEA:n palvelukseen
marraskuussa 1996, ja hinet nimitettiin ldfkevalvonnan ja lddkkeiden hyviksynnidn jilkeisen
turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston apulaispééllikoksi tammikuussa 2001.
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Elainlaakevalmisteiden ja tarkastuksen yksikko
Peter Jones, yksikon johtaja, synt. 9. elokuuta 1947, Yhdistynyt kuningaskunta

Koulutus: Valmistui eldinlddkéariksi Liverpoolin yliopiston eldinldéketieteellisestd tiedekunnasta ja on
Yhdistyneen kuningaskunnan Royal College of Veterinary Surgeonsin jédsen.

Urakehitys: Toimittuaan useita vuosia yleiseldinlddkdrind Yhdistyneessd kuningaskunnassa ja
Kanadassa tri Jones siirtyi eldinlddketeollisuuden palvelukseen. Hdn on tydskennellyt monissa
tutkimukseen ja sddntelyyn liittyvissd tehtdvissd monikansallisissa yhtidissé ja viimeksi Merck Sharp
and Dohme -yhtion eldinlddkkeitd koskevien kansainvilisten sddntelyasioiden osaston johtajana New
Jerseyssd Yhdysvalloissa. Hén tuli EMEA:n palvelukseen kesdkuussa 1995, ja hénet nimitettiin
eldinlddkevalmisteiden yksikon pédllikoksi saman vuoden joulukuussa. Hédn on ollut vastuussa
tietotekniikasta tammikuusta 2000 1dhtien. Hin on VICH:n EU:n koordinoija.

Jill Ashley-Smith, eldinlaakkeiden myyntilupamenettelyjen jaoston paallikko, synt.
18. joulukuuta 1962, Yhdistynyt kuningaskunta

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

Urakehitys: Vuosina 1987-1994 tri Ashley-Smith tydskenteli eldinldédketeollisuuden palveluksessa
ensin teknisend asiantuntijana ja myohemmin rekisterdintijohtajana. Vuonna 1994 hin siirtyi
eldinlddkintiasessoriksi Yhdistyneen kuningaskunnan eldinlddketiedehallinnon lddkevalmisteiden ja
rehulisdaineiden tyoryhméan. Héan osallistui CVMP:hen Yhdistyneen kuningaskunnan jdsenend
vuodesta 1996 alkaen, kunnes siirtyi EMEA:an heindkuussa 1997.

Melanie Leivers, eldinladkkeiden myyntilupamenettelyjen jaoston apulaispaallikko,
synt. 1. joulukuuta 1958, Yhdistynyt kuningaskunta

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

Urakehitys: Leivers toimi 5 vuotta Englannin ja Walesin Milk Marketing Boardin (MMB)
yhteyskemistind. Tdmin jdlkeen hénet nimitettiin MMB/Federation of Agricultural Cooperatives
office -viraston apulaisjohtajaksi Brysseliin. Virasto edustaa maatalouden alan yhteistyon kaikkia
sektoreita Euroopan unionin toimielimissd. Tdmédn jélkeen hénelld oli lyhytaikainen tydsopimus
Euroopan komission kanssa (PO XI) ja myShemmin Pfizer -nimisessé (aiemmin SmithKline Beecham
Animal Health) lddkealan yrityksessd séddntelyasiain johtajana. Leivers tuli EMEA:n palvelukseen
helmikuussa 1996 ja hinet nimitettiin jaoston apulaispaéllikoksi kesdkuussa 2001.

Kornelia Grein, eldinlaakkeiden turvallisuusjaoston paallikko, synt. 24. heindkuuta
1952, Saksa

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

Urakehitys: Vuosina 1976-1987 tri Grein tydskenteli Berliinin vapaassa yliopistossa
tutkimusassistenttina sekd farmaseuttina. Vuonna 1987 hén siirtyi tieteelliseksi johtajaksi Saksan
ympdristovirastoon. Vuonna 1993 hin ldhti komennukselle Euroopan komissioon ja palasi Saksan
ympadristoministerion palvelukseen vuonna 1995. Hén on osallistunut EU:n luokittelu- ja
merkintdjérjestelmidn kehittdmiseen ja kemiallisten aineiden riskianalyysiin sekd niitd aiheita
koskevaan yhdenmukaistamisty6hon Euroopan yhteisossd ja OECD:ssi. Han siirtyi EMEA:n
palvelukseen huhtikuussa 1996.
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Emer Cooke, Tarkastusjaoston paallikko, synt. 9. huhtikuuta 1961, Irlanti

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

Urakehitys: Cooke tydskenteli useissa tehtdvissd farmasian alan teollisuudessa Irlannissa ennen kuin
hénesti tuli Irlannin lddkevalvontaviranomaisen lddkealan tarkastaja vuonna 1988. Suoritettuaan MBA
-tutkinnon vuonna 1991 hén tuli Euroopan ladketeollisuuden liiton EFPTA:n palvelukseen tieteellisten
ja sédantelyasioiden johtajaksi. Hanen tehtéviinsd sisdltyivdt EU:n menettelyjen siéntelynikokohtien
koordinointi ja kansainviliseen yhdenmukaistamiskokoukseen (ICH) kokoukseen liittyvd toiminta.
Cooke tyoskenteli kolme vuotta Prahassa TSekin tasavallassa konsulttina lddkealaan Euroopassa
liittyvissd asioissa ja jatkoi tyotddn EFPIA:ssa. Tadmin jdlkeen hin tuli Euroopan komission
ladkeyksikon palvelukseen syyskuussa 1998. Hénen tehtdviinsd ladkeyksikossd sisdltyivdat ICH -
toiminnan koordinointi, suhteet FDA:han, keskindistd tunnustamista koskevien sopimusten lddkealaan
liittyvat ndkokohdat, hyvd valmistuskédytdntd ja tarkastukseen liittyvdt asiat, harvinaislddkkeet,
pediatristen ladkevalmisteiden séédntelyyn liittyva valmistelutyd ja EU:n laajentumiseen liittyvét asiat.
Hén tuli EMEA:n palvelukseen tarkastusjaoston paillikoksi heindkuussa 2002.
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Viestinta- ja verkostoitumisyksikko
Hans-Georg Wagner, yksikon paallikko, synt. 29. marraskuuta 1948, Saksa

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

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

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

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

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

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

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

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

Tim Buxton, projektienhallintajaoston paallikko,
synt. 27. helmikuuta 1959, Yhdistynyt kuningaskunta

Koulutus: Oikeustieteen kandidaatin tutkinto Birminghamin yliopistosta, Englannin ja Walesin
Institute of Chartered Accountants -instituutin jésen.

Urakehitys: Tim Buxton toimi Touche Ross & Co -yrityksessd Lontoossa eri tehtdvissa.
Tyoskenneltydéin vuoden liikepankissa hin oli vuosina 1988 - 1995 yksityisen yrityksen
talouspaillikk6. Ennen EMEA:n palvelukseen tuloaan vuonna 1997 hin hoiti pitkdaikaisia
toimeksiantoja johtamiskonsulttina. Hénet nimitettiin jaoston paillikoksi 1. toukokuuta 2002.
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David Drakeford, tietotekniikkajaoston paallikko
synt. 4. joulukuuta 1957, Irlanti

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

Urakehitys: Drakeford tyoskenteli Telecom Eireannissa, jossa hidnen tehtdvéndin oli hallinnoida
kansallisen tietoliikenneverkon toteutusta. Vuonna 1987 hén siirtyi Coopers & Lybrandin
palvelukseen liikkeenjohdon konsultiksi erikoistuen 1dhinna tietotekniikkaan liittyvien suurhankkeiden
hallintoon ja rahoituksen valvontaan. Hidn on myds toiminut monissa kansainvélisissé
projektihallinnan ja liiketaloudellisen analyysin tehtdvissd, joihin kuului kliinisid kokeita koskevan
kansainvélisen tiedonhallintajdrjestelmén toteuttaminen Sveitsissd toimivassa lddkeyhtiossa.
Drakeford siirtyi EMEA:n palvelukseen helmikuussa 1997.

Riccardo Ettore, tietotekniikkajaoston apulaispaallikko, synt. 8. huhtikuuta 1953, Italia

Koulutus: Kokoustulkin ja kdantdjan tutkinto milanolaisesta Scuola Superiore per Interpreti -koulusta.
Urakehitys: Ettore tuli Euroopan komission palvelukseen kokoustulkiksi vuonna 1976. Hén kehitti
1980-luvulla tietokonejérjestelmid, jolla laaditaan ja hallinnoidaan Euroopan komission
kokoustulkkien toimeksiannot, mikd on hyvin mutkikas tehtdvd. Vuoteen 1987 mennessd hén oli
kehittynyt tdysipdivéisestd tulkista tdysipdivdiseksi ohjelmiston kehittdjdksi. Han julkaisi eri
tietotekniikkalehdissd kymmeniid artikkeleita 1980-luvulla sekd useita suosittuja ohjelmistopaketteja.
Han tuli EMEA:n palvelukseen toukokuussa 1995, ja hénet nimitettiin tietotekniikan jaoston
apulaispaéllikoksi heindkuussa 2003.
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Hallintoyksikko
Andreas Pott, hallintoyksikon paallikko, synt. 14. huhtikuuta 1949, Saksa

Koulutus: Suorittanut loppututkinnon valtiotieteestd, historiasta ja englannista Hampurin yliopistossa.
Certificat de Hautes Etudes Européennes -tutkinto (taloustiede), College d’Europe, Briigge.
Urakehitys: Vuosina 1972-1989 Pott tydskenteli erilaisissa opetus- ja tutkimustehtivissd, kuten
Hampurin yliopiston rauhantutkimus- ja turvallisuuspoliittisen instituutin tutkijana stipendiaatin
asemassa. Pott siirtyi Euroopan parlamentin péésihteeristoon vuonna 1989 ja toimi sielld tutkimusta,
teknologista kehittdmistd ja energia-asioita késittelevdn valiokunnan ja budjettivaliokunnan
sihteeristossd sekd myOhemmin parlamentin hallintotoimistossa ja puheenjohtajien konferenssissa.
Hén siirtyi vuonna 1999 Euroopan unionin elinten kdénndskeskukseen toimielinten vélisen yhteistyon
osaston padllikoksi. Hén siirtyi EMEA:an toukokuussa 2000.

Frances Nuttall, henkilosto- ja talousarviojaoston paallikkd, synt. 11. marraskuuta
1958, Irlanti

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

Urakehitys: Nuttall on tyoskennellyt eri tehtdvissd Irlannin valtionhallinnossa, mm.
terveysministeriosséd, valtiovarainministeridossd sekd julkisten tdiden virastossa. Sen jilkeen hin
tyoskenteli vuosina 1990-1995 YK:n elintarvike- ja maatalousjirjestdssd, kunnes tuli EMEA:n
palvelukseen toukokuussa 1995.

Sara Mendosa, perusrakenteisiin liittyvien palveluiden jaostopaallikko,
synt. 23. tammikuuta 1950, Yhdistynyt kuningaskunta

Koulutus: Liikealan ja kielten opintoja Loughborough Polytechnic -oppilaitoksessa

Urakehitys: Vuosina 1975 - 1990 Sara Mendosa toimi eri tehtdvissd kuten konferenssipalveluissa,
virallisten julkaisujen toimistossa ja tilastotoimistossa Euroopan komissiossa Luxemburgissa. Vuonna
1991 hiénet siirrettiin  Euroopan komission Lontoon edustuston palvelukseen Yhdistyneessi
kuningaskunnassa. Hian tuli EMEA:n palvelukseen marraskuussa 1994 ja hinet nimitettiin jaoston
paéllikoksi marraskuussa 2002.

Gerard O’Malley, tilinpitojaoston paallikko, synt. 14. lokakuuta 1950, Irlanti

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

Urakehitys: Vuosina 1971-1974 O'Malley toimi Dublinissa artikkelien viimeistelijind. Vuosina
1974-1985 hén toimi Espanjassa Ernst and Young -yhtion tilintarkastusjohtajana ja vuosina 1985—
1995 Johnson Wax Espafolan varainhoidon valvoja. Han tuli EMEA:n palvelukseen huhtikuussa
1995.
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Johtajan palvelut

Marijke Korteweg, yhdennetyn laadunhallinnan neuvonantaja, synt. 29. toukokuuta
1947, Belgia

Koulutus: Kemian ja biokemian tohtorintutkinnot belgialaisesta Gentin yliopistosta. Institute of Quality
Assurancen (Yhdistyneet kuningaskunnat) jasen.

Urakehitys: Suoritettuaan kymmenen vuoden ajan prostaglandiinin perustutkimusta hén siirtyi vuonna
1981 laaketeollisuuden palvelukseen kliiniseksi apulaistutkijaksi. Vuonna 1984 tri Korteweg perusti
lainsédddannon vaatimustenmukaisuuden ja laadunvarmistuksen valvontaosaston Bristol-Myers Squibbin
Euroopan ladketeollisuuden tutkimus- ja tuotekehitysosastolle, ja myOhemmin hénet nimitettiin
maailmanlaajuista lainsddddnndn vaatimustenmukaisuutta (tarkastusta) koskevan toiminnan johtajaksi.
Hin oli ICH GCP -ohjeen toimittajana helmikuusta 1992 sen toukokuussa 1996 tapahtuneeseen
hyvéksymiseen saakka. Tri Korteweg tuli EMEA:n palvelukseen elokuussa 1997, ja hidn on toiminut
EMEA:n laatupdillikkond heindkuusta 1998 ldhtien. H&n on johtanut EMEA:n yhdennettyd
laadunhallintajéirjestelmid ja sisdistd tarkastusjirjestelmdd marraskuusta 1999 ldhtien. Yhdennetyn
laadunhallinnan neuvonantajaksi hénet nimitettiin tammikuussa 2004.

Martin Harvey Alichurch, johdon tukiryhman paallikko ja tiedotusvastaava, synt. 20.
lokakuuta 1966, Yhdistynyt kuningaskunta

Koulutus: Tutkinto oikeustieteessd Englannin Dundeen yliopistosta. Maisterin tutkinto Eurooppa-
oikeudesta ja kansainvélisestd oikeudesta Belgian Vrije Universiteit -yliopistosta Brysselissé.
Urakehitys: Suoritettuaan harjoittelun Euroopan komissiossa vuosina 1991-1992, Martin Harvey
tyoskenteli Eurooppaan liittyvien asioiden konsulttina Brysselissd vuosina 1992-1995. Téné aikana
hén toimi Euroopan asioita késittelevén julkaisun avustavana toimittajana ja erddn amerikkalaisen
ladkealan aikakauslehden Brysselin kirjeenvaihtajana. Han tuli EMEA:an syyskuussa 1995. Hénet
nimitettiin tiedottajaksi syyskuussa 2001 seké johdon tukiryhmén paéllikoksi tammikuussa 2004.
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