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Lédkearviointiviraston johtaja esittdd vuoden 2003 toimintakertomuksen hallintoneuvostolle
neuvoston asetuksen (ETY) N:02309/93 55 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Toimintakertomus
toimitetaan Euroopan parlamentille, neuvostolle, komissiolle ja jasenvaltioille. Kertomus on saatavilla
kaikilla EU:n virallisilla kielill4.

Edellisid vuosikertomuksia ja muita asiakirjoja on saatavilla EMEA:n verkkosivuilla osoitteessa

WWWw.emea.eu.int

Vuosikertomus kattaa EMEA:n toiminnan vuonna 2003. Luvussa 1 késitellidan EMEA:n toimintaa
Euroopan unionin jirjestelméassé. Siind kerrotaan my6s EMEA:n hallintoneuvoston tyostd, EMEA:n ja
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten sekd Euroopan unionin toimielinten vélisestd
kumppanuudesta ja muista EMEA:an liittyvistd yleisistd asioista, kuten avoimuudesta ja
kansainvilisesti toiminnasta.

EMEA:n toimintaa ja teknistd tyotd kédsitellddn luvussa 2 (ihmisille tarkoitetut lddkkeet), luvussa 3
(eldinlddkkeet) ja luvussa 4 (tarkastukset). Luvuissa 5 ja 6 kisitellddn EU:n tietotekniikkastrategiaa,
hallintoa ja muuta tukitoimintaa.

Vuosikertomuksessa esitetddan myds tiivistelmd hajautetusta menettelystd (vastavuoroisesta
tunnustamisesta) neuvoston direktiivin 2001/83/EY 38 artiklan 1 kohdan ja neuvoston direktiivin
2001/84/EY 42 artiklan 1 kohdan mukaisesti.
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EMEA:n tavoitteena on

myotivaikuttaa kansanterveyden ja eldinten terveyden suojelemiseen ja edistimiseen

ottamalla kdyttoon koko Euroopan unionin tieteelliset voimavarat hyvélaatuisten arviointien
suorittamiseksi lddkevalmisteista, antamalla tutkimus- ja kehitysohjelmia koskevia neuvoja ja
tarjoamalla hyodyllisié ja selkeitd tietoja kayttéjille ja terveyden ammattilaisille

kehittamailld tehokkaat ja avoimet menettelyt, jotta innovatiiviset lddkkeet olisivat nopeasti kiyttdjien
ulottuvilla yhtendisen eurooppalaisen myyntiluvan kautta

valvomalla ihmisille tarkoitettujen 1ddkevalmisteiden ja eldinlddkkeiden turvallisuutta erityisesti
laakevalvontaverkoston avulla ja laatimalla jadmiin liittyvid turvallisuusrajoja ravintoa tuottavissa
eldimissa.

Euroopan unionin jirjestelméd tarjoaa lddkevalmisteiden myyntilupien myontdmiseksi kaksi
menettelyd. EMEA:Ila on osa molemmissa menettelyissé.

»  Keskitetty menettely on pakollinen bioteknologiaa kéyttden tuotetuille 1ddkevalmisteille ja sitd
voivat pyynnostd kayttdd myOs muita innovatiivisia uusia valmisteita tuottavat yritykset.
Hakemukset ldhetetédén suoraan EMEA:lle. Kun EMEA on saattanut 210 péivéin aikana loppuun
tieteellisen arvioinnin, tieteellisen komitean lausunto ldhetetddn Euroopan komissiolle, jotta
komissio voisi muuttaa sen koko Euroopan unionissa voimassa olevaksi myyntiluvaksi.

= Hajautettua menettelyd (tai vastavuoroista tunnustamismenettelyd) sovelletaan pédosaan
tavanomaisista 1ddkevalmisteista ja se perustuu kansallisten myyntilupien keskindiseen
tunnustamiseen. Sen avulla voidaan saattaa voimaan yhden jésenvaltion myontiméd myyntilupa
yhdessé tai useammassa muussa hakijan hakemassa jésenvaltiossa. Kun alkuperdistd kansallista
myyntilupaa ei voida tunnustaa, kiistakohdat toimitetaan EMEA:lle vélimiesmenettelyd varten.
Tieteellisen komitean lausunto toimitetaan Euroopan komissiolle.

Euroopan komissio tekee pédtoksensd jdsenvaltioiden edustajista koostuvan pysyvidn komitean
avustamana.
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Hallintoneuvoston puheenjohtajan esipuhe
Philippe Duneton

Tassd yhdeksdnnessd vuosikertomuksessa kuvataan yksityiskohtaisesti ja tarkasti viraston ty6té ja
toimintaa vuoden 2003 tydohjelmassa asetettujen tavoitteiden saavuttamiseksi.

Virasto saavutti ensisijaisen tavoitteensa, joka on ihmisten kayttoon tarkoitettujen 1ddkevalmisteiden ja
eldinlddkevalmisteiden turvallisuuden, laadun ja tehokkuuden korkeatasoinen arviointi ja valvonta. Se
vastasi my0s muihin haasteisiin ja valmistautui erityisesti Euroopan unionin laajentumiseen
kymmeneen uuteen jasenvaltioon, osallistui aktiivisesti lddkelainsdddanndn tarkistamiseen, tehosti
edelleen omaa toimintaansa seké tieteellisten komiteoiden toimintaa ja kehitti asiaan liittyvid
tietojdrjestelmid. Virasto vahvisti niin ikdén tiiviitd yhteyksiddn kansallisiin toimivaltaisiin
viranomaisiin, miké on kansanterveydellisen tavoitteemme saavuttamisen olennainen edellytys.

Tastd vuosikertomuksesta kdy ilmi EMEA:n erittdin monipuolinen toiminta sen kolmessa tieteellisessa
komiteassa, tyoryhmissé ja erityistydryhmissd monilla eri aloilla, joista voidaan mainita lapsille
tarkoitetut lddkevalmisteet, geeniterapia, farmakogenomiikka, rokote pandeemista influenssaa vastaan
ja kasvirohdosvalmisteet. Se on osoitus viraston tukitoiminnasta tieteellisten lausuntojen antamisessa
ja ladkevalvontaa koskevien seikkojen huomioon ottamisesta uusien lafikevalmisteiden kehitystyon
alkuvaiheissa.

EMEA:n ja kansallisten virastojen paillikdiden lddkevalvontaa koskeva toiminta vuonna 2003 on
esimerkki kyvystimme yhdistdd voimat yhteiseen kansanterveydelliseen tavoitteeseen pyrittiessa. Tyo
edistyi huomattavasti perustettaessa eurooppalainen riskienhallintastrategia, jonka tarkoituksena on
edistdd kaikkien, niin keskitetyn menettelyn avulla kuin muullakin tavoin Euroopan markkinoille
saatettavien lddkevalmisteiden turvallisuutta. Eldinladkkeiden lddkevalvontatyd on vastaavalla tavalla
mahdollistanut monien erityistoimien toteuttamisen tdhénastisen edistymisen vakiinnuttamiseksi.

Hallintoneuvosto tarkasti harvinaisladkkeitd koskevan yhteison politiikan kolme ensimmaista
toimintavuotta kattavan kertomuksen ja oli sithen tyytyvdinen. Se kannusti eldinladkkeitd ja
antibioottiresistenssié koskevaa tyoté ja hyviksyi ehdotuksia tieteellisten lausuntojen antamiseksi
toissijaiseen kayttoon ja toissijaisille lajeille tarkoitetuista eldinlddkkeista.

Hallintoneuvosto tuki myos vuonna 2003 jatkettua hyvéa sddntelyjdrjestelméé, jonka tarkoituksena on
parantaa viraston tyon laatua ja turvallisuutta, ja erityisesti lddkevalmistekomitean ensimmaéisté
ulkoista tilintarkastusta, uuden sisdisen tarkastusjérjestelyn perustamista ja uusia toimia viraston
avoimuuspolitiikan tukemiseksi.

EMEA toimi aktiivisesti PERF III -ohjelman loppuvaiheessa ja kehotti liittyvien valtioiden kansallisia
viranomaisia Euroopan yhteison menettelyihin perehtyikseen osallistumaan tieteellisten komiteoiden,
tyoryhmien ja hallintoneuvoston ty6hon tarkkailijoina. Yhteison laajentumisen valmistelutoimien
ansiosta jarjestelma sdilyy mahdollisimman tehokkaana ja herkésti reagoivana.

Haluan jélleen kerran korostaa EMEA:n johtajan alaisuudessa toimivan henkildston seka tieteellisten
komiteoiden jdsenten ja asiantuntijoiden ja toimivaltaisten viranomaisten verkon suurta sitoutumista ja
korkeaa pétevyystasoa. Lopuksi haluan kiittd4 hallintoneuvoston muita jisenid neuvoista seki viisaista
ja rakentavista huomioista, joiden ansiosta voimme osaltamme tehokkaasti kehittdd EMEA:a ja
ladkevalmisteiden turvallisuuden, laadun ja tehokkuuden arviointijirjestelmia Euroopassa.
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Johtajan esipuhe

Thomas Lonngren

Korostin vuoden 2003 tydohjelmaan kirjoittamassani esipuheessa, ettd kyseiselle vuodelle olivat
leimallisia vuoden 2001 lainsdédéntotarkistuksen ja EU:n laajentumisen valmistelutydsté johtuvat
erilaiset haasteet ja tydméardn muuttuminen pyrittdessd samaan aikaan huolehtimaan uusista
kansanterveydellisisté tehtdvistd. Tdméa vuosikertomus osoittaa, ettd virasto oli haasteidensa tasalla ja
edisti onnistuneesti kansanterveyttd ja eldinten terveyttd sekd Euroopan ladketeollisuuden
kilpailukykyd. On tirked muistaa, ettd téllaiset saavutukset ovat viraston henkildston, Euroopan
unionin asiantuntijoiden ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten yhteisten ponnistelujen tulosta.

EMEA ja Euroopan komissio ovat kumpikin pyrkineet selvittdméén syyt lddketeollisuuden jattimien
hakemusten vihenemiseen vuonna 2002. Kutsuin alan merkittdvien yritysten edustajat virastoon
kesdkuussa 2003 tutkimaan vihenemiseen vaikuttavia tekijoitd. EMEA teki EU:n ja kansainvélisten
viranomaisten kanssa myds esikuva-analyyseja ja tuli sithen johtopditokseen, ettd hakemusten
viaheneminen on yleismaailmallinen ilmid, josta sddntelyviranomaiset eivit ole ensisijaisesti vastuussa.
Sen sijaan 16ysimme monia alakohtaisia kaupallisia ja muita tekijoité, jotka vaikuttivat eniten
viahenemiseen. Arvioimme silti kriittisesti omia prosessejamme, ja lddkevalmistekomiteassa tehtiin
vuonna 2003 tilintarkastus, joka johti parannuksia sisiltdvin toimintasuunnitelmaan laatimiseen.

EMEA voi helpottaa uusien ladkkeiden kehitysté erityisesti antamalla tieteellisid neuvoja tutkimus- ja
kehitysprosessien yhteydessd. Tama kuuluikin vuodelle 2003 valitsemiini painopistealoihin. Yha
useammat yhtidt ovat todenneet hyotyvénsa siité, jos ne pyytivit EMEA:Ita tieteellisid neuvoja uusia
ladkkeitd kehittdessddn. Analysoitaessa viime vuosien tieteellistd neuvontaa on havaittu, ettd neuvoja
pyyténeilld yrityksilld on paremmat luvansaantimahdollisuudet ja nopeampi késittelyaika niiden
hakiessa my6hemmin myyntilupaa.

Virasto on edistynyt osaltaan eurooppalaisessa ladkkeiden riskienarviointistrategiassa. Strategian
tarkeimpiin osiin kuuluu lddkevalvonta-alan asiantuntijoiden osallistuminen uusien lddkkeiden
arviointiin jo aivan alkuvaiheessa — ja se on osa EMEA:n pyrkimysti siirtyé ladkevalvonnassa entisté
selvemmin elinkaariajatteluun.

Kansanterveydellisten tulosten osalta voidaan mainita viraston tieteellisissd komiteoissa kasitellyt
monet uudet ja tarkeét ladkkeet, jotka liittyvét erityisesti HI-virukseen ja aidsiin, syopaén,
sokeritautiin, Alzheimerin tautiin sekd harvinaisiin ja vakaviin sydin- ja verisuonisairauksiin,
keuhkosairauksiin ja synnynnéisiin sairauksiin. Ladkevalmistekomitea antoi 24 my0nteistd lausuntoa,
joista seitsemén koski harvinaisladkkeitd harvinaisiin tauteihin ja sairauksiin ja joiden keskiméérdinen
arviointi- ja ksittelyaika oli noin kahdeksan kuukautta.

Eldinlaédkkeisiin liittyvélle toiminnalle oli leimallista uusia ladkkeiti koskevien hakemusten suuri
madrd. Edistyimme hyvin my®6s aloitteissamme, jotka koskevat eldinldfikkeiden lddkevalvontaa ja
toissijaisiin kayttotarkoituksiin ja toissijaisille lajeille tarkoitettujen ladkkeiden saatavuuden
parantamista.

Ténd vuonna EMEA oli ensimmaistd kertaa vastuussa ladkkeitd koskevan EU:n tietoteknisen
strategian toteuttamisesta. Olemme tehneet tiivistd yhteistyotd jdsenvaltioiden ja Euroopan komission
kanssa saavuttaaksemme strategian merkittavét virstanpylvaét. Olemme luovuttaneet Euroopan
ladketietokannan (EuroPharm) ensimmaéisen prototyypin ja ottaneet kdyttoon sdhkoisten hakemusten
eurooppalaisen selailutydkalun alkuvaiheen version. Tietoteknisen strategian alaa laajennettiin ja
sithen liittyvien hankkeiden miéra kasvoi vuonna 2003, kun siihen lisdttiin uusi tietokanta, jolla
ilmoitetaan epdillyistid odottamattomista ja vakavista haittavaikutuksista (SUSAR), seki kliinisid
tutkimuksia koskeva viranomaistietokanta (EudraCT).
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Koska seka ladketeollisuus ettd sddntelyviranomaiset toimivat yhé kansainvélisemmaissd ympéristossa,
Euroopan komissio ja EMEA tekivit vuonna 2003 luottamuksellisuussopimuksen Yhdysvaltojen Food
and Drug Administration -viraston kanssa. Sen liséksi, ettd jarjestely helpottaa kyseisten virastojen
yhteistyoti, se auttaa myo0s teollisuutta, koska pystymme antamaan uusia ladkkeita kehittiville
yhtidille rinnakkaista tieteellistd neuvontaa.

Néama seikat vaikuttivat taustalla yhteen Euroopan unionin viimeaikaisen historian tdrkeimmista
tapahtumista — toukokuussa 2004 tapahtuvaan laajentumiseen. Yleiseurooppalaista sddntelyfoorumia
koskenut viisivuotinen ohjelma (PERF) péittyi vuonna 2003 ja muodostui EMEA:n ja kaikkien
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten merkittdvéksi panokseksi valmistautuessamme ja
auttaessamme liittyvissé valtioissa toimivia kollegoja varmistamaan joustava siirtyminen Euroopan
unioniin.
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1 EMEA Euroopan unionin jarjestelmassa

11 Hallintoneuvosto

Hallintoneuvoston puheenjohtaja
Philippe Duneton

Hallintoneuvoston varapuheenjohtaja
Jytte Lyngvig

Hallintoneuvosto kokoontui vuonna 2003 nelji kertaa.

20. helmikuuta 2003 Hallintoneuvosto aloitti uuden toimikauden ja valitsi puheenjohtajaksi Keith
Jonesin ja varapuheenjohtajaksi Philippe Dunetonin seké hyviksyi luonnoksen
vuoden 2003 tydohjelmaksi ja alustavaksi talousarvioesitykseksi, jonka suuruus
on 84 224 000 euroa.

5. kesdkuuta 2003 Unioniin liittyvien valtioiden tarkkailijat ryhtyivit osallistumaan sadannollisesti
hallintoneuvoston kokouksiin. EMEA:n uusi varainhoitoasetus ja sen
taytantdonpanosddnndt hyvéksyttiin alustavasti. Padtettiin perustaa neuvoa-
antava tilintarkastuskomitea.

2. lokakuuta 2003 Hallintoneuvosto hyvéksyi 23 suositusta tarkoituksena parantaa EMEA:n
avoimuutta. Hyvéksyttiin pilottihanke maksuttoman tieteellisen neuvonnan
tarjoamiseksi toissijaiseen kayttoon ja toissijaisille lajeille tarkoitettuja uusia
eldinladkkeitd varten.

18. joulukuuta 2003  Valittiin Philippe Duneton puheenjohtajaksi ja Jytte Lyngvig
varapuheenjohtajaksi. Hyviksyttiin vuoden 2004 tydohjelma ja talousarvio,
jonka kokonaissumma on 96 619 000 euroa.

Hallintoneuvosto vastaanotti vuoden aikana sdantoméérdiset kertomukset seka
laajentumisvalmisteluista ettd EMEA:n tdytdntdon panemista EU:n tietoteknisen strategian hankkeista.

1.2 Suhteet toimivaltaisiin viranomaisiin

Hydodyllisid verkkosivustoja:

Thmisille tarkoitetuista 14dkkeistd vastaavien virastojen paallikot http://heads.medagencies.org
Eldinladkkeistd vastaavien sddntelyviranomaisten paéllikot http://www.hevra.org/
Vastavuoroisesti tunnustettujen tuotteiden hakemisto http.://mri.medagencies.org

Virasto osallistui kaikkiin ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinlddkkeiden osalta kansallisesti
toimivaltaisten viranomaisten paillikdiden kokouksiin. Niissd kasiteltyjd aiheita olivat voimavarojen
suunnittelu, EU:n tietotekninen strategia, riskienhallintastrategia, lddkevalvonta ja koulutus. Virasto
toimi liséksi tiiviissé yhteistyossd Euroopan komission ja kansallisten viranomaisten kanssa
tietoteknisen hallintorakenteen ja tdytdntdonpanoryhmien puitteissa.
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Ihmisille tarkoitetuista lddkkeisti ja eldinlddkkeistd vastaavien unioniin liittyvien valtioiden virastojen
paillikot kokoontuivat 1ddkearviointivirastoon syys- ja lokakuussa osana jasenyysvalmisteluja.
Romanian kansallisen tarkastusviraston valtuuskunta vieraili lddkearviointivirastossa

kesdkuussa 2003.

EMEA vastaanotti Italian terveysministerin Girolamo Sirchian vierailun osana Italian
puheenjohtajakauden valmisteluja. Myds Kreikan, Ruotsin ja Yhdistyneen kuningaskunnan
valtuuskunnat vierailivat virastossa vuoden 2003 aikana. Liséksi virasto vastaanotti edustajia Saksan,
Ranskan ja Yhdistyneen kuningaskunnan kansallisista parlamenteista.

EMEA maksoi kansallisille toimivaltaisille viranomaisille vuonna 2003 kaikkiaan 30 075 000 euroa
tieteellisistd palveluista ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinlddkkeiden arvioinnista. Tdméa on

31 prosenttia EMEA:n talousarviosta.

1.3 EU:n laajentuminen

Hyddyllisid verkkosivustoja:
Yleiseurooppalainen séédntelyfoorumi

Euroopan unioniin assosioituneiden maiden
ladkevalvontaviranomaisten yhteistydsopimus

Eldinlddkkeiden rekisterdintilaitosten
vélinen yhteistyosopimus

Liittyvien valtioiden kansallisten viranomaisten verkkosivustot:

Kypros — terveysministeridja maatalousministerio

Tsekin tasavalta — valtion lddkevalvontalaitos
valtion elédintuote- ja
eldinlddkevalvontalaitos

Viro — valtion l4ddkevirasto
Unkari — Kansallinen farmasialaitos, eldinlddkelaitos
Latvia — elintarvike- ja eldinlddkintdvirasto

Liettua — valtion lddkevalvontavirasto
valtion elintarvike- ja eldinladkintavirasto

Malta — ladkeséédntely-yksikkd
Puola — ldadkevirasto

Slovakian tasavalta — valtion lddkevalvontalaitos
Valtion eldintuote- ja eldinlddkevalvontalaitos

Slovenia — ladkevirasto (terveysministerid),
maa- ja metsétalous- ja elintarvikeministerio

http://perf.eudra.org

http.://www.cadreac.org

http.://www.cavdri.info

http://www.pio.gov.cy
http://www.sukl.cz

http://www.uskvbl.cz
http://www.sam.ee
http://www.ogyi.hu
http.//zaale.vza.gov.lv

http://www.vvkt. It
http://www.vet.lt

http://www.health.gov.mt/mru
http://www.urpl.gov.pl

http.://www.sukl.sk

http://www2.gov.si/mz/mz-splet.nsf

Liittymissopimusten allekirjoittamisen jilkeen liittyvien valtioiden kansallisia viranomaisia pyydettiin
lahettdmain tarkkailijat EMEA:n tieteellisiin komiteoihin ja ty6ryhmiin huhtikuusta 2003 alkaen.

Virasto osallistui edelleen aktiivisesti lddkkeiden yleiseurooppalaisen sdéntelyfoorumin kolmannen ja
viimeisen vaiheen (PERF III) toimintaan, joka pédtettiin onnistuneesti joulukuussa 2003. Foorumin
rahoitus saatiin Euroopan komission Phare-ohjelmasta. Osalla PERF:n viimeisen vaiheen toiminnoista
pyrittiin tiedottamaan potilasjarjestojen ja terveydenhoidon ammattilaisten jérjestdjen edustajille EU:n

laajentumisen vaikutuksista.
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Muuhun toimintaan kuului valmistautuminen keskitetysti hyvéksyttyjé ladkevalmisteita koskevan
tiedon toimittamiseen kaikilla yhdeksélld uudella EU:n virallisella kielelld. Tadma tapahtui yhteistydssé
liittyvien valtioiden kansallisten viranomaisten kanssa. EMEA pyrki lisdksi varmistamaan, ettd kaikki
uudet viranomaiset ovat mukana EudraNet-viestintdverkossa. Lisdksi palkattiin tilapdisid tyontekijoita,
uutta henkil6stod ja liittyvisté valtioista siirrettyja kansallisia asiantuntijoita.

Vaikka Bulgaria ja Romania eivit liitykddn unioniin vield 1. toukokuuta 2004, ne osallistuivat
edelleen EMEA:n toimintaan CADREAC- ja CAVDRI-edustajiensa vilityksell.

14 Avoimuus

EMEA:n yleinen tietopalvelu: emearequests@emea.eu.int

Viraston johtajan ehdotuksesta hallintoneuvosto hyvéksyi julkisen kuulemisen jdlkeen vuoden 2003
lokakuussa 23 suositusta. Niiden tarkoituksena on parantaa avoimuutta ja yleison tiedonsaantia
koskevia aloitteita sekd esittdd uusia ehdotuksia. Suosituksilla haluttiin tdydentdd Euroopan
parlamentissa ja neuvostossa lddkelainsdddannon tarkistamisen yhteydessd parhaillaan kisiteltdvia
toimia.

EMEA:n varainhoitoasetusta tarkistettiin kesdkuussa 2003, jolloin virasto saatettiin asiakirjojen
saamista yleison tutustuttavaksi koskevan EU:n lainsdddénnon piiriin (asetus (EY) N:o 1049/2001).
Muutos tuli voimaan lokakuussa 2003. Asiakirjoihin tutustumista koskevien nykyisten sédéntdjen
mukautusta asetuksen vaatimuksiin valmisteltiin, ja tarkoituksena on hyviksyi ne hallintoneuvostossa
vuoden 2004 alussa.

Kolme tieteellistd komiteaa jatkoivat tydskentelyéén lisdten yhteyksid eturyhmiin.
Ladkevalmistekomitea asetti potilaiden edustajista koostuvan tyéryhmén, joka kokoontui touko-, syys-
ja joulukuussa 2003.

EMEA:n verkkosivustoon tehtiin vuoden aikana monia muutoksia. Vuonna 2003 julkaistiin tai
tarkistettiin yli 10 000 asiakirjaa. Verkkosivustoon avattiin uusi tarkastuksia koskeva osio, joka lisda
nékyvyyttd ja menettelyasiakirjojen saatavuutta, ohjeita ja tarkastustoiminnasta kertovia uutisia. Uutta
verkkosivustoa koskeva tyd edistyi vuonna 2003, ja siiné otetaan huomioon avoimuutta koskevaan
julkiseen kuulemiseen osallistuneiden tahojen huomautukset, myds uuden hakukoneen kehittdminen.

1.5 Valmistautuminen Euroopan unionin jarjestelman
tarkistukseen

EMEA osallistui aktiivisesti lddkelainsdddédnnon tarkistamiseen. Puheenjohtajavaltioiden Kreikan ja
Italian kutsusta virasto osallistui kaikkiin Euroopan unionin neuvoston asiaa késittelevén tyéryhmén
kokouksiin vuonna 2003.

Neuvosto hyviksyi yhteisen kannan teksteihin terveysasioita késittelevdn neuvoston 2. ja
3. kesdkuuta 2003 pidetyssd istunnossa, ja Euroopan parlamentin toinen kisittely pidettiin
17. joulukuuta 2003.
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Tarkistetun lainsdédédnndn taytdntddonpanon valmistelutyon merkitys kasvoi entisestién, kun kévi
ilmeiseksi, ettd ainakin osa uudesta lainsdddannosté tulee voimaan vuoden 2004 alussa.

1.6 EMEA:n maksujen tarkistus

Yhteison myyntiluvan haltijoiden ja hakijoiden EMEA:lle maksamia maksuja tarkistettiin
maaliskuussa 2003 annetulla komission asetuksella (EY) N:o 494/2003.

Osana hallintojérjestelyjen yksinkertaistamispyrkimyksié hallintoneuvosto hyviksyi kesédkuussa 2003
padtoksen, jossa konsolidoitiin maksuja koskevan asetuksen tdytdntéonpanoa koskevat
yksityiskohtaiset sddnnét. Se julkaistiin EMEA:n verkkosivustossa. Konsolidoitua paétosta
tarkistettiin loka- ja joulukuussa 2003.

EMEA:n sisdinen tyoryhma ryhtyi selvittdiméén viraston tulevaa rahoitusta rinnan EU:n
ladkelainsdddanndn tarkistamisen kanssa. Virasto on tehnyt yhteisty6téd hallintoneuvoston ja Euroopan
komission kanssa valmistellessaan uutta maksurakennetta, jossa otetaan huomioon lainsdddannén
vaikutukset.

1.7 Kansainvaliset yhteistyokumppanit

Hyddyllisid verkkosivustoja:

Kansainvilinen yhdenmukaistamiskokous (ICH) http://www.ich.org
Eldinladkkeiden kansainvilinen yhdenmukaistamiskokous (VICH)  http.//vich.eudra.org
Maailman terveysjarjestd (WHO) http://www.who.int

Virasto jatkoi sitoutumistaan ja aktiivista osallistumistaan kahteen kansainviliseen
yhdenmukaistamiskokoukseen sekd ihmisille tarkoitettujen ldékkeiden ettd eldinladkkeiden osalta.
ICH ja VICH edistyivét hyvin vuonna 2003. T4t on kuvattu luvuissa 2 ja 3.

EMEA antoi teknisté tukea Euroopan komission Codex Alimentarius -valtuuskunnalle, erityisesti
Codex Alimentarius -komission 13. komitealle, joka kisittelee eldinlddkkeiden jidmid elintarvikkeissa
ja toimii Washington DC:ss4.

EMEA jatkoi yhteisty6tddn WHO:n kanssa erityisesti nimistotoimikunnan INN-nimien (International
Non-Proprietary Names) osalta valmisteltaessa tieteellistd lausuntoa EU:n lainsdédédnnon puitteissa ja
ladkevalvontaan liittyvien seikkojen osalta. WHO:n asiantuntijat ovat osallistuneet EMEA:n
tieteellisten komiteoiden kokouksiin, joissa on késitelty monenlaisia kansanterveydellisié aiheita tai
arvioitavina olevia tuotteita.

Lisdksi EMEA on osallistunut sddanndllisesti CIOMS:n (Council for International Organizations of
medical sciences) jérjestdmiin kokouksiin.

EMEA vastaanotti vuonna 2003 valtuuskuntia monista EU:n ulkopuolisista valtioista, muun muassa
Australiasta, Japanista, Kanadasta, Kiinasta, Taiwanista, Uudesta-Seelannista, Vietnamista ja
Yhdysvalloista. Virastolla oli ilo toimia VICH:n ohjauskomitean kokouksen isanténa

toukokuussa 2003.

EMEA isénnoi ensimmadisté kertaa vuotuista EU:n ja Yhdysvaltojen Food and Drug Administration
(FDA) —viraston kahdenvilisti kokousta. FDA, Euroopan komissio ja EMEA tekivit
luottamuksellisuussopimuksen kirjeenvaihtona 12. syyskuuta 2003. FDA ja EMEA keskustelevat
parhaillaan yksityiskohtaisesta tdytintdonpanosuunnitelmasta.
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1.8 Johtamis- ja valvontajarjestelma: yhdennetty laadunhallinta
ja varainhoidon valvonta

Huhtikuussa 2003 kéynnistettiin unioniin liittyvien valtioiden — myds Bulgarian ja Romanian —
kansallisiin viranomaisiin kohdistuvien esikuva-analyysien vierailuohjelma. Vierailujen tarkoituksena
on laajentaa yhdennetyn laadunhallintajérjestelmin kayttod asianmukaisten sidéntelykéyténtdjen
varmistamiseksi EU:ssa. Vierailujen tarkoituksena on lisdksi tarjota kohdennettua
tilintarkastuskoulutusta niihin osallistuville laatualan ammattilaisille EU:n ja liittyvien valtioiden
virastoissa. Tilintarkastustyoryhmien jdsenind oli nykyisten ja tulevien jdsenvaltioiden kansallisten
viranomaisten edustajia ja Euroopan neuvoston ladkkeiden laatua késittelevan yksikon (European
Directorate of the Quality of Medicines, EDQM) edustajia.

Sisdisten tarkastusten vuotuista ohjelmaa jatkettiin, ja siithen siséltyi joukko yhdennettyji hallinnollisia
tarkastuksia, jotka tehtiin yhdessi viraston varainhoidon valvojan kanssa. My®s viraston riskirekisterin
laadintatyd edistyi. Riskianalyysien tulokset viélitettiin Euroopan komission sisdiselle
tarkastusyksikolle (IAS), joka kayttéa tietoja valmistellessaan EMEA:n ensimmaéistd [AS-tarkastusta.

Ladkevalmistekomiteassa tehtiin tilintarkastus kesikuussa 2003. Tama oli ensimmaiinen sihteeriston
ulkopuolinen tilintarkastus, ja sithen osallistui kaksi tilintarkastajaa kansallisista tarkastusyksikoista.

Hallintoneuvosto tuki viraston johtajan kesdkuussa 2003 tekemid ehdotusta perustaa neuvoa-antava
tilintarkastuskomitea. Komitea antaa johtajalle neuvontaa vuotuisesta tilintarkastusohjelmasta ja se
koostuu ulkopuolisista ja sisdisistéd jisenista.

Osana Euroopan komission ja kaikkien EU:n elinten uusien varainhoitoséintojen kiyttoonottoa
EMEA:n varainhoidon valvojan virka lakkautettiin vuonna 2003. Sen sijaan kéyttoon otettiin uusi
jérjestelma, joka koostuu ennakko- ja jalkitarkastuksista seka sisdisistd tarkastuksista.
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2 Ihmisille tarkoitetut laakkeet

Yleiskatsaus

Thmisille tarkoitettujen lddkkeiden myyntiluvan myontdmistd edeltdvdstd arvioinnista vastaava yksikko

Yksikon paéllikko Patrick Le Courtois
Tieteellistd neuvontaa ja harvinaisladkkeitd késittelevan

jaoston padllikkd Agnes Saint Raymond
Ladkkeiden laatua késittelevdn jaoston péallikkd John Purves
Ladkkeiden turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston paallikko Isabelle Moulon

Ladkkeiden turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston apulaispaillikko Marisa Papaluca Amati

Thmisille tarkoitettujen lddkkeiden myyntiluvan myontdmistd seuraavasta arvioinnista vastaava
vksikko

Yksikon paéllikkod Noél Wathion

Sédntelyasioiden ja organisatorisen tukijaoston paallikko Tony Humphreys
Ladkevalvonnan ja hyviksynnén jélkeisen turvallisuuden

ja tehokkuuden jaoston pééllikkd Panos Tsintis

Léadkevalvonnan ja hyviksynnén jélkeisen turvallisuuden

ja tehokkuuden jaoston apulaispaillikko Sabine Brosch

Katso komiteoiden, tydryhmien ja erityisryhmien jasenet liitteistd 2 ja 4.
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Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitad koskevat ensisijaiset tavoitteet vuonna 2003 —
tilannekatsaus

= Uusien myyntilupahakemusten lukumééird muodostui vuonna 2003 suuremmaksi kuin alun perin
oli arvioitu vuoden 2002 laskun jilkeen. Erityisesti timé koski muita kuin harvinaislddkkeita.
EMEA noudatti kaikissa péitetyissd menettelyissi sille asetettuja aikarajoja. Lausuntojen
yhteenvedot julkaistiin kaikista hakemuksista lausunnon antamisen yhteydess, ja eurooppalaiset
julkiset arviointilausunnot (EPAR) julkaistiin kahden viikon kuluttua Euroopan komission
paitoksesta.

» EudraVigilance-tietokannan ja tietojenkésittelyverkon edelleen kehittdmisessi edistyttiin vakaasti
jarjestelmin 6.0 —version kdyttoonoton jalkeen. EudraVigilance-hankkeen
haittavaikutusilmoitusmoduulin (SUSAR) kehittdminen on aloitettu, ja se otetaan kayttoon
vuoden 2004 aikana, minké ansiosta kliinisissd tutkimuksissa voidaan raportoida
haittavaikutuksista sdhkdisesti. EudraVigilance-hankkeen taytintoonpanossa esiintyi kuitenkin
viivistyksid, jotka johtuivat kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja lddketeollisuuden
sdhkoisen raportoinnin viivistymisesta.

= Kliinisté turvallisuutta, tehokkuutta ja laatua koskevat tyypin II muutokset lisddntyivét selvisti
vuonna 2003. Uusi muutoksia koskeva asetus tuli voimaan syksylld. Asiaan liittyvaé luvan
myoOntdmisen jalkeistd ohjeistusta kehitettiin ja se julkaistiin viraston verkkosivustossa. Virasto
huolehtii suoraan uudenlaisista vdhdisistd muutoksista.

=  EU:n riskienhallintastrategian kehittamista koskevat virastojen paillikdiden keskustelut jatkuivat
edelleen, ja myos EMEA osallistui nithin. Osana viraston strategiaa ladkevalmistekomitea
hyviksyi tarkistetun menettelyn keskitetysti kdsiteltyjen hakemusten turvallisuusseikkojen
kasittelemiseksi sekd ennen luvan myontdmisti ettd sen myontédmisen jilkeen. Tarkistettu
menettely, joka on osa lddkkeiden elinkaaren hallinnan késitettd, otetaan kdyttdon vuonna 2004.

*  Vuoden 2003 alussa otettiin kiyttoon uusi menettely tieteellisen neuvonnan ja menettelyissé
avustamisen yhteyteen. Sen ansiosta tieteellisen neuvonnan tyéryhméa on voinut pitdé yliméaraisia
kokouksia ladkevalmistekomitean tavanomaisen viikko-ohjelman ohella. Ryhmén kokoonpanoa
on muutettu, asiantuntemuksen osuutta on korostettu ja tapaamisten osuutta on lisétty. Menettelyn
keskimédiridinen kesto on lyhentynyt, vaikka hakemusten lukumiéra on lisddntynyt tuntuvasti.
Vuonna 2003 tehdysté kyselytutkimuksesta ilmenee, ettd kdyttdjit ovat erittiin tyytyvéaisid uusiin
menettelyihin ja ettd myonteiset vaikutukset tulevat nyt esiin myyntiluvan myontdmisen
yhteydessa.

= Hakemukset sellaisten tuotteiden nimedmiseksi harvinaisldédkkeiksi, joilla on tarkoitus hoitaa
harvinaisia sairauksia, ovat pysyneet lukumééréllisesti ennallaan. Menettelyn kesto alittaa
nykyisin jatkuvasti virallisen méaédraajan. Nimedmisen jélkeinen toiminta lisddntyy nopeasti, koska
nimettyjen ja myyntiluvan saaneiden tuotteiden lukumaira kasvaa, mutta aikarajoja on silti
pystytty noudattamaan.

2.1 Harvinaislaakkeet

Harvinaisladkekomitean hallinto ja organisaatio

Harvinaislddkekomitea (COMP) antaa Euroopan komissiolle suosituksia harvinaisten sairauksien
hoitoon tarkoitettujen harvinaisléddkkeiden nimeémisesti. Harvinaislddkekomitealla on liséksi tehtivid,
jotka liittyvét Euroopan komissiolle annettavaan neuvontaan harvinaisladkkeita koskevien
menettelyjen kehittimisessd ja avun tarjoamiseen yhdessé kansainvélisten kumppaneiden ja
potilasjarjestdjen kanssa
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Harvinaislddkekomitea kokoontui vuonna 2003 yksitoista kertaa. Komitean jésenluettelo on
liitteessd 4.

Harvinaislaikkeisiin liittyvat menettelyt vuosina 2000-2003
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OHarvinaisldaakkeeksi nimeamista koskevat hakemukset

B Hakemusten peruuttamiset

O COMP:n lausunnot nimeamisesta

O Komission paatokset nimeamisesta

Harvinaislddkekomitea aloitti toisen kolmivuotistoimikauden toukokuussa 2003. Heindkuusta 2003
lahtien komitean d4nioikeudettomat norjalaiset, islantilaiset ja liechtensteinilaiset jisenet voivat
osallistua harvinaislddkekomitean toimintaan, koska kyseiset maat ovat saattaneet harvinaisladkkeitd
koskevan asetuksen osaksi kansallista lainsdéadantodén.

Harvinaislddkkeeksi nimeémistd koskevien hakemusten lukumééra pysyi suurena, ja hakemuksia
vastaanotettiin 15 prosenttia ennakoitua enemmén. Harvinaislddkkeitd koskevan asetuksen (EY) N:o
141/2000 voimaantulon jilkeen hakemuksia on jétetty yhteensd yli 300. Tama osoittaa, etti sponsorit
ovat edelleen kiinnostuneita saamaan hyotyd asetuksessa sdddetyistd kannustimista.

Ennen hakemusten kisittelyd pidettiin kokouksia, joissa késiteltiin 87 prosenttia hakemuksista.
Hakemusten laatu on parantunut. Tima koskee erityisesti tapauksia, joissa jérjestettiin hakemusten
kasittelyd edeltdva kokous ja joissa validointiaika lyheni 33 péivéaan. [lman edeltidvad kokousta
kasiteltdvien hakemusten keskimdardinen hyvéksymisaika oli 67 pdivaa.

Yhteensd 35 harvinaislddkkeeksi nimedmistd koskevaa hakemusta peruutettiin vuonna 2003, koska
sponsorit eivit kyenneet tdysin perustelemaan pyynt6jién.

Keskiméérdinen aika, jonka COMP tarvitsi harvinaislddkkeeksi nimedmistd koskevien suositusten
hyviaksymiseen, oli vuonna 2003 keskiméérin 67 paivéd ja lyhyempi kuin tavoitteeksi asetettu

90 paivad. Nimittdmistd koskevien lausuntojen komission paatdkseksi muuttamiseen kuluva aika
lyheni ja koko nimittdmisprosessi oli paljon lyhyempi kuin sen 120 pdivdn mittainen méairaaika
(keskiméiérin 44 pdivad).

EMEA:n vuosikertomus 2003
EMEA/2/04/fi/Opullinen ©EMEA 2004 sivu 17/107



Harvinaisladkkeeksi nimeamiseen tarvittujen
paivien lukumaaran keskiarvo vuosina 2000-2003
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Enemmién kuin puolet lddkevalmisteista, joista annettiin COMP:n lausunto vuonna 2003, on kehitetty
syovin, immunologista alkuperédé olevien sairauksien ja sellaisten aineenvaihdunnan sairauksien
hoitoon, joista osa liittyy entsyymipuutoksiin. Yksityiskohtaiset tiedot vuoden 2003 nimeédmista
koskevista lausunnoista on esitetty liitteessa 9.

Vuonna 2003 COMP:n lausuntojen tiivistelmat julkaistiin sddnnollisesti EMEA:n verkkosivustossa, ja
nyt niihin sisdltyy harvinaissairauden ja tuotteen nimen kdannds kaikille kielille. Ndissé asiakirjoissa
tarjotaan lyhyesti tietoja ladkkeiden odotetusta vaikutustavasta ja kuvaus harvinaisladkkeeksi
madrittelemisen ehdoista. COMP:n lausuntojen yhteenvedot julkaistaan englanniksi sen jélkeen, kun
Euroopan komissio on tehnyt paitdksen harvinaisldfikkeeksi nimeédmisesta.

Saannollisesti ilmestyvassa katsauksessa harvinaislddkkeiksi nimettyjen ladkevalmisteiden
vuosikertomuksiin on selvitetty ndiden lddkkeiden kehittdmistd myyntiluvan myontdmiseen saakka.
Vuonna 2003 tarkastettiin 127 vuosikertomusta, miké vastaa 27 prosentin lisdysti suunniteltuun
toimintaan.
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Lasten hoitamiseen tarkoitetut
harvinaislaakkeet vuonna 2003
63 %

25%
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OVain lapsiin liittyvat ladketieteelliset tilat
B Seka lapsiin etta aikuisiin liittyvat ladketieteelliset tilat

OVain aikuisiin liittyvat laaketieteelliset tilat

COMP:n lausunnon vuonna 2003 saaneista lddkevalmisteista 12 prosenttia on tarkoitettu sellaisten
sairauksien hoitoon, jotka vaikuttavat vain lapsiin, ja 25 prosenttia sekd aikuisiin etté lapsiin
vaikuttavien sairauksien hoitoon.

COMP perusti merkittdvad hyotya kasittelevén erityistydryhmén antamaan sponsoreille selkedd
neuvontaa tdstd nimedmiskriteeristé ja tarkisti monia ohjeita, jotta sponsoreiden on helpompi laatia
hakemuksia ja vuosikertomuksia. Yksityiskohtaiset tiedot asiakirjoista on esitetty liitteessé 9.

Harvinaisladkkeitd kéasittelevdd EMEA:n esitettd péivitettiin vuonna 2003. Lokakuussa 2003
jarjestettiin yliopistovéen ja terveydenhuollon ammattilaisten kanssa tyOpaja, jossa kisiteltiin sellaisia
harvinaisia sairauksia, joiden yleisyys vaihtelee ajallisesti.

Harvinaisldadkkeiksi nimetyilld lddkevalmisteilla on oikeus saada alennuksia EMEA:n perimista
palkkioista, kun hakemukset koskevat menettelyissd avustamista, myyntilupaa tai muita
sddntelytoimia. Nama alennukset myOnnetdan erityisestd méérarahasta, josta Euroopan unionin
neuvosto ja Euroopan parlamentti ddnestivit vuosittain. Palkkioiden alennuksia annettiin vuonna 2003
padasiassa myyntilupahakemuksista ja menettelyjd koskevasta avusta.

EMEA:n vuosikertomus 2003
EMEA/2/04/fi/Opullinen ©EMEA 2004 sivu 19/107



EU:n harvinaisladkkeitd koskevan
erityismaararahan kaytté vuonna 2003
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2.2 Tieteellinen neuvonta ja menettelyissa avustaminen

Vuoden 2003 tammikuun alussa perustettiin uusi tieteellisen neuvonnan ja menettelyissé avustamisen
tyoryhma ja uusi menettely. CPMP:n tieteellisen neuvonnan tydryhmaé vastaa ladkevalmisteiden
laatua, turvallisuutta tai tehokkuutta koskevien neuvojen antamisesta sponsoreille. Nimettyjen
harvinaisldskkeiden valmistajilla on oikeus saada tieteellistd neuvontaa menettelyé koskevina
neuvoina kyseisisté aiheista ja merkittdvésta hyddystd yhtend harvinaislddkkeeksi nimedmisen
kriteereistd. Vuonna 2003 tydryhmé kokoontui 11 kertaa.

Tieteellisen neuvonnan tyéryhmén kokoukset pidetdin CPMP:n kokousten vililld, ja ne kestévit kaksi
kokonaista pdivdd. Sponsoreiden ja tydryhmén tapaamiset ovat lisdéntyneet huomattavasti, silla
aiemmin niiden jarjestdmiseen ei ollut aikaa. Menettelyn kestoa on lyhennetty ldhes viikolla. Lisdksi
on otettu kéyttoon poikkeuksellinen 100 pdivan menettely monitahoisia kysymyksid ja 40 pdivin
menettely yksinkertaisia pyyntdja varten.

Tieteellisen neuvonnan tyéryhmén jasenet on valittu asiantuntemuksen perusteella. Heiti on 18, ja
kaksi heistd on harvinaislddkekomitean jasenid.

Vuonna 2003 annetun tieteellisen neuvonnan médra on lisdéntynyt sekd neuvontapyyntodjen etta
annettujen neuvojen lukuméairin perusteella. Maéra ylitti arvion 10—15 prosentilla. Menettelyissé
avustaminen lisddntyi ldhes 50 prosentilla. Kasvu on osoitus harvinaislaédkkeitd kehittdvien yhtididen
kiinnostuksesta saada apua kehittdmistyohonsa. Sponsoreiden kanssa pidettiin suullisiin selityksiin
liittyvid kokouksia valtaosassa vuoden 2003 neuvontatapauksista ja kaikissa menettelyapua koskevissa
tapauksissa. Myyntilupahakemuksen ldhettdmisti edeltdvien kokousten lukuméiéra kasvoi
huomattavasti eli noin 100 prosenttia vuodesta 2002. Kaikkiaan tyomaara lisddntyi yli 20 prosenttia.
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Tieteellista neuvontaa ja menettelyissa
avustamista koskevat pyynnot
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Menettelyjen keskimdérdinen kesto oli noin 82 péivéad. Parannus on uuden menettelyn ansiota.
Validointiaika mukaan luettuna koko menettelyyn kului 100 pdivaa.
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Tieteellisen neuvonnan menettelyn
keskimaarainen kesto
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Vuonna 2003 annettuihin tieteellisiin neuvoihin ja menettelya koskevaan apuun liittyvistd pyynndisté
kaksi kolmasosaa koski lddkevalmisteiden kehittdmisen kliinisid ndkokohtia. Tydryhméain otettiin

yhteytté alkuvaiheessa, silld vaiheen I tutkimusten osuus oli 18 prosenttia. Vuonna 2002 vastaava luku
oli 2 prosenttia. Pyynnoistd 56 prosenttia koski vaiheen III kliinisié tutkimuksia.

Tieteellistd neuvontaa koskevat
pyynnot aiheittain vuonna 2003
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Tieteellisen neuvonnan vaikutusta tieteellisen arvioinnin tulokseen myyntiluvan myodntdmisvaiheessa

arvioitiin. Vuonna 2003 periti 45 prosenttia myyntiluvan hakijoista sai tieteellistd neuvontaa.
Ladkevalmistekomitean myonteisen lausunnon todennékoisyys on suurempi tuotteilla, joiden
yhteydessd on annettu tieteellistd neuvontaa tai menettelyjd koskevaa apua.
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hakemusten maaraan aikajanalla

Tieteellisen neuvonnan vaikutus (n=41) hyviaksyttyjen
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2.3 Alkuarviointi

Uusien lddkkeiden (muiden kuin harvinaislddkkeiden) myyntilupia koskevia hakemuksia
vastaanotettiin alun perin arvioitua enemmén: hakemuksia jétettiin 32, kun koko vuotta koskeva

ennuste oli 22 hakemusta.

Nimettyjen harvinaislddkkeiden myyntilupahakemusten lukumééré jdi arviota pienemmaksi.

Hakemubksia jétettiin vain seitsemin, vaikka vuoden 2003 arvio oli 16 hakemusta.

Lausunnoista 24 oli mydnteisié (niihin siséltyy seitsemén harvinaislddketts). Kaksi harvinaisladkkeista
annettua kielteistd lausuntoa muutettiin valituksen jdlkeen mydnteisiksi. Hakemuksia peruutettiin nelja
(niistd kolme koski harvinaisladkkeitd). Néin ollen EU:n potilaiden saatavissa on 13 harvinaisladketta.

Vuoden aikana arvioitiin kaikkiaan 69 hakemusta.
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Alkuarviointia koskevat hakemukset
vuosina 2000 - 2003
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Tama osoittaa, ettd myyntiluvan hakemisvaiheessa olevien lddkevalmisteiden lukumairé seurailee
vuosien 2000 ja 2001 lukuja ja on hieman lisdéntynyt verrattuna edellisvuoteen, jolloin havaittiin
merkittdvdd vihennystd. Muutamat vuonna 2003 jatetyt hakemukset koskivat tuotteita, joiden
viivastynyt hakemus oli alun perin suunniteltu jatettdvéksi vuonna 2002. Useampaa valmistetta
koskevia hakemuksia oli vihemmén kuin vuosina 2000 ja 2001 ja harvinaisten sairauksien hoitoon
tarkoitettujen valmisteiden osuus hakemuksista oli aikaisempaa pienempi.

Nimetyille harvinaislddkkeille on myonnetty yhteenséd 11 myyntilupaa, joista neljd vuonna 2003.
Liséksi vireilld on 13 harvinaislddkkeitd koskevaa hakemusta.

Suuri osa hakemuksista jatettiin joko kokonaan tai osittain kéyttden uutta kansainvélistd yhteistd
teknistd asiakirjaa (CTD), jonka kdyttd tuli pakolliseksi EU:ssa vuoden 2003 puolivilistd alkaen.
Ensimmaéinen yhteinen tekninen asiakirja jatettiin vuoden 2003 lopulla.

Uusia myyntilupia koskevat hakemukset hoitoaloittain
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Vuonna 2003 kolme hoitoalaa (onkologia, infektioiden torjunta ja neurologia) kattoivat 70 prosenttia
vastaanotetuista hakemuksista.
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Alkuarviointilausunnot ja hakemusten
peruutukset vuosina 2000-2003
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Suorituskykyindikaattoreiden perusteella kaikissa paitetyissd menettelyissi noudatettiin aikarajoja
(vaihteluvali ulottui 139 péivastd 210 paivédn ja viisi menettelyd pédtettiin alle 180 paivéssa).
Keskiarvo oli 190 péivia eli selvisti lyhyempi kuin 210 pdivén aikaraja.

Keskitettyyn menettelyyn kaytettyjen paivien
keskimaarainen lukumaara vuosina 2000-2003
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Lausunnosta paitokseen kuluva keskiméardinen aika (108 péivad) on edelleen lyhyempi kuin

120 péivén aikaraja. Ladketeollisuuden pyynndstd vuonna 2003 otettiin kdyttoon uusi menettely, jolla
helpotetaan hakijoiden vastuulle kuuluvaa terveydenhoidon ammattilaisten ja potilaiden tarvitsemien
valmistetietoasiakirjojen kddntdmista kaikille EU:n virallisille kielille. Tdmén seurauksena lausuntojen
hyviaksymisen jilkeinen vaihe pidentyi 17 paivilld vuoteen 2002 verrattuna.

Menettelyn aikaiseen yhtion kellon pysdytykseen on vastaavalla tavalla lisdtty joustavuutta, niin ettd
hakijan pyynnosta erityistapauksissa voidaan pidentia lisitietojen valmisteluun varattua aikaa. Kellon
pysdytyksen pidentdmistd on verrattava vastaavaan aikaan havaittuun hakemusten peruuttamisen
védhenemiseen.
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Lausuntojen tiivistelmat julkaistiin kaikkien hakemusten yhteydessé samaan aikaan kuin
ladkevalmistekomitean lausunnot. Eurooppalaiset julkiset arviointilausunnot (EPAR) julkaistiin
useimmiten kahden viikon kuluessa komission paétoksesté. Esiintyneet viivéstykset johtuivat
yhtididen ja EMEA:n ja lddkevalmistekomitean esittelijoiden mielipide-eroista, jotka koskivat
eurooppalaisten julkisten arviointilausuntojen sisiltod. Menettelyja on ndiltd osin tarkistettu.

Yleisesti ndisté ladkkeistd voivat hyotyvit potilaat, joilla on esimerkiksi tulehduksia, aids, syopa,
sokeritauti, Alzheimerin tauti, harvinaisia ja vakavia sydin- ja verisuonisairauksia ja keuhkosairauksia
tai harvinaisia synnynndisid vaurioita. Yksityiskohtaiset tiedot ladkevalmistekomitean lausunnoista on
esitetty liitteessd 7.

Ladkevalmistekomitea

Ladkevalmistekomitea (CPMP) kokoontui tiysistuntoon 12 kertaa vuonna 2003. Huhtikuussa 2003
pidettiin ylimdrdinen kokous, jossa késiteltiin keskitetyssd menettelyssd hyvéksyttyihin
heksavalentteihin yhdistelmérokotteisiin liittyvid turvallisuusasioita. TAma osoittaa, ettd komitean
tyOoméadra kasvaa luvan myontdmisen jéilkeisen toiminnan vuoksi. CPMP:n jasenluettelo on liitteessé 2.

CPMP arvioi suunnitelmien mukaisesti organisaatioasioita kisittelevissi tyoryhmissdain (ORGAM)
tyoskentelykéyténtdjdin tarkasti ja otti kdyttoon tarpeellisia muutoksia komitean ja keskitetyn
menettelyn toiminnan ja tehokkuuden parantamiseksi. Liséksi lddkevalmistekomiteassa suoritettiin
tilintarkastus kesékuussa 2003 osana virastossa meneilldén olevia yhdennetyn laadunhallinnan
aloitteita. Sen perusteella ryhdyttiin lukuisiin toimiin, joiden tuloksena laadittiin EMEA:n
toimintasuunnitelma ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevien prosessien parantamiseksi entisestdan.

Komitea perusti vuoden 2003 aikana kolme hoidon neuvontaryhméé onkologian, infektioiden
torjunnan ja diagnostiikan aloille. Kesékuussa 2003 pidetyn ensimmaéisen yhteisen kokouksen jélkeen
loppuvuonna jérjestettiin hoidon neuvontaryhmien erilliskokouksia.

24 Myyntiluvan myontamisen jalkeinen toiminta

Myyntilupiin tehtyjen muutosten lukumaéird lisdéntyi merkittavésti vuonna 2003. Vidhdisten (tyypin I)
muutosten lukuméérd ylitti arvion 12 prosentilla. My6s suuria (tyypin II) muutoksia oli 67 prosenttia
ennakoitua enemmén. Kasvu johtuu tehokkuutta ja kliinistd turvallisuutta koskevista seikoista seké
laatuseikoista. Vuonna 2003 péaitetyissd menettelyissd tulokset ylittdvat keskimddrin 32 prosentissa
tapauksista pienid ja suuri muutoksia koskevat arviot.
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Vastaanotetut hakemukset
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Sen jdlkeen, kun muutoksia koskeva uusi yhteison lainsdddanto tuli voimaan lokakuussa 2003, on
perustettu ja otettu kdyttoon menettelyt uusien tyypin IA ja IB muutosten kisittelemiseksi. Muutoksen
vaikutuksia lainsddddntoon arvioidaan vuonna 2004.

Myyntiluvan myontamisen jalkeen annetut lausunnot
vuosina 2001-2003
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Ladkevalmistekomitea noudatti sille maarattyja aktiivisen arvioinnin aikarajoja suunnitelmien
mukaisesti. Edellé olevissa kaavioissa esitetyt arviointiajat osoittavat, etti suurin osa tyypin I
muutoksista tehdédén alle 30 péivdssd. Muiden muutosten késittelyaika on pitempi. Tyypin 11
muutoksista 71 prosenttia kéasitelldén alle 120 pdivéssé ja 29 prosenttia vaatii pitempéé késittelyaikaa.

Vaikka tarkoituksena oli lisdtd viraston avoimuutta myyntiluvan myontdmisen jilkeisessd toiminnassa,
asiasta oli keskusteltava tarkemmin ennen kéyténtdon siirtymistd. Taémén vuoksi vuonna 2003
jarjestettiin viraston sidosryhmien kuuleminen avoimuuspolitiikasta. Sen tuloksena hallintoneuvosto
hyvéksyi lokakuussa 2003 suosituksia, jotka koskevat muiden alojen ohella my6s myyntiluvan
myontdmisen jélkeistd toimintaa.
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25 Ladkevalvonta ja myonnettyjen lupien yllapito

Hy®6dyllinen verkkosivusto:

EudraVigilance http://eudravigilance.emea.eu.int

limoitukset ladkkeisiin liittyvista
haittatapahtumista EU:sta ja sen
ulkopuolelta vuosina
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Vuoden 2003 aikana EMEA sai yhteensé 45 538 ilmoitusta' haittatapahtumista, jotka koskivat
keskitetysti hyviaksyttyji lddkevalmisteita. Vuoden 2002 ilmoituksiin verrattuna lisdysta oli
ennusteiden mukaisesti kaikkiaan 11 prosenttia. EU:n léhteisté saatiin 15 017 ja EU:n ulkopuolelta
30 521 ilmoitusta. EMEA:n ja CPMP:n késittelemien erityisvelvoitteiden ja seurantatoimenpiteiden
aiheuttama tyomaard on lisddntynyt 66 prosenttia.

Maérdajoin annettavien turvallisuuskertomusten mukaisesti toiminnan yleinen mééra jatkoi
vuonna 2003 lisdéntymistddn vuoteen 2002 verrattuna. Tyomédran kasvu johtuu siité, ettd

! Luku sisiltis seki paperimuodossa etti sdhkoisesti vastaanotetut ilmoitukset.
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vuonna 2003 hyviksyttiin enemmén uusia ladkkeitd, joille médrattiin seurantatoimenpiteité ja
6 kuukauden turvallisuuskertomusten raportointisykli. EMEA késitteli yhteenséd 21 vuotuista
uudelleenarviointia.

Vuonna 2003 saatettiin voimaan kolme kiireellistd turvallisuusrajoitusta, joiden yhteydessé
ilmoitetuilla uusilla valmistetiedoilla tuettiin kyseisten lddkkeiden turvallista kayttod. Tésté
toiminnasta ilmoitettiin asianmukaisesti terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille.

2.6 EudraVigilance

EudraVigilance-hanketta kehitettiin suunnitelmien mukaisesti edelleen. Silti EudraVigilance-hankkeen
etenemistd haittasivat erityisesti kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja lafkeyhtididen
taytintdonpanotoimien viivastyminen.

EudraVigilance-tietokantaan siséllytettdvien yksilotapauksia koskevien turvallisuuskertomusten
(ICSR) sihkoisen siirron kayttoonottoa jatkettiin vuonna 2003 ottamalla sen piiriin kaksi kansallista
viranomaista ja 13 lddkeyhtiotd. Vuoden 2003 lopussa sdahkdistd siirtoa kdytti yhteensd kolme
kansallista toimivaltaista viranomaista ja 18 lddkeyhtiota.

EudraVigilance-tietokantaan siirrettiin sdhkoisesti vuoden 2003 aikana ICSR:id kaikkiaan
25 190 yksilotapauksesta. Tédssd luvussa ovat mukana seka keskitetysti hyvaksytyt 1ddkevalmisteet ettd
vastavuoroisen tunnustamisen ja kansallisen menettelyn mukaisesti hyvéksytyt valmisteet.

Samaan aikaan kansallisista viranomaisista neljé ja lddkeyhtioistd 27 aloitti testausvaiheen. Viisi
kansallista toimivaltaista viranomaista on paattanyt kdyttia tai arvioi parhaillaan EudraVigilance-
jarjestelmén kopiota kansallisesti. Kolme kansallista toimivaltaista viranomaista on asentanut ja
testannut EudraVigilance-jarjestelmén version 6.0 paikallisesti vuoden 2003 aikana.

EudraVigilance-jarjestelmén versio 6.0 otettiin kdyttoon keviélla 2003. Liséksi on suunniteltu
erityinen Internet-pohjainen tydkalu, jolla tuetaan pienten ja keskisuurten yritysten sahkoista
raportointia ja joka on tarkoitus ottaa kdyttoon vuoden 2004 alussa asianmukaisen koulutuksen
jélkeen. EudraVigilance-kéayttéjille laadittiin tdydellinen koulutusohjelma.

Kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja lddketeollisuuden kanssa jérjestettiin 23 tapaamista,
joiden yhteydessa edistettiin EudraVigilance-jarjestelman kdyttoonottovaihetta. Jarjestelmain on
suunniteltu lisdtoiminto tietojen analysoimiseksi soveltamalla tietovarastoinnin (data warehouse)
kasitettd, joka mahdollistaa vakiosignaalin maérittdmisen ja tiedonrikastuksen menetelmien
kayttdonoton.

Osana viraston avoimuushankkeita terveydenhuollon ammattilaisten ja potilasryhmien kanssa
ryhdyttiin valmistelemaan jarjestelmén vuorovaikutteisuutta, joka tulee kdytt6on mydhemmin.

EMEA osallistui edelleen aktiivisesti E2B- ja M2-aiheita koskevaan ICH:n toimintaan. Se johti
asiantuntijatydryhmai, joka késittelee tdytantdonpanoa kolmella alueella.

2.7 EMEA:n riskinhallintastrategia

Kansallisten virastojen paéllikdt sopivat yhteistydssd EMEA:n kanssa eurooppalaisen
riskinhallintastrategian laatimisesta. Virasto jatkoi suunnitelmien mukaan riskinhallintastrategian
EMEA:n osuuden kehittdmisté. Strategiaan kuului myds ladkevalmistekomitean ladkevalvontaa
kasittelevdn tyoryhmin valtuuksien tarkistaminen. Tydryhméan kokousten lukuméaéraa lisdttiin tAimén
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perusteella kahdeksasta yhteentoista kokoukseen vuodessa, ja kokousaikataulua muutettiin niin, etta
kokoukset osuvat joka kuussa sille viikolle, jolloin lddkevalmistekomitea kokoontuu.

Osana viraston eurooppalaista riskinhallintastrategiaa lddkevalmistekomitea hyvéksyi tarkistetun
menettelyn keskitetysti kdsiteltyjen hakemusten turvallisuusseikkojen kisittelemiseksi sekéd ennen
luvan myontdmisté ettd sen myOntdmisen jalkeen. Kun menettely on otettu kayttdon, ladkevalvontaa
voidaan suorittaa ennakoivasti ja edistéé tdlla tavoin ladkkeiden elinkaaren hallinnan késitetta.

Tarked osa strategiaa on erityisasiantuntemuksen kéytto ladkevalmistekomitean toiminnassa. Komitea
kannatti marraskuussa 2003 pitiméssddn kokouksessa kaikkiaan 92 asiantuntijan nimittdmistd. He
muodostavat poolin, joka tarjoaa tieteellistd tukea komitealle ja esittelijoille. Poolissa on muun muassa
ladkevalvonnan, epidemiologian, biostatistiikan, metodologian, kliinisen turvallisuuden,
rokotetutkimuksen, kehittyneiden hoitomuotojen ja riskiviestinnin asiantuntijoita. Ladkeyhtioita
kannustetaan tarpeen mukaan laatimaan riskinhallintasuunnitelmia erityisista
turvallisuuskysymyksisté.

2.8 Valimiesmenettelyt ja yhteison lausuntopyynnot

Vuonna 2003 vilimiesmenettelyjen ja yhteison lausuntopyyntdjen lukumaéra lisdantyi merkittavasti.

Lausuntopyynnét voitiin jakaa kolmeen péaédluokkaan:

»  Lausuntopyynnot, jotka perustuvat sekd alkuperdisestd hakemusten keskindiseen
tunnustamismenettelyyn (ihmisten kdytt6on tarkoitettuja ladkkeitd koskevan yhteison ohjeiston
29 artiklan mukaisesti) ettd myyntiluvan myo6ntédmisen jilkeisiin muutoksiin (komission asetuksen
(EY) N:o 542/95 7 artiklan 5 kohdan mukaisesti), silloin kun jdsenvaltioiden vililld on
erimielisyyksia.

*  Yhteison etuun liittyvét lausuntopyynnot turvallisuuteen liittyvistd asioista (yhteisdn ohjeiston
31 ja 36 artiklan mukaisesti)

=  Lausuntopyynnét, joiden tavoitteena on harmonisoida EU:ssa edellytykset, joiden perusteella
myonnetddn myyntilupa valmisteille, jotka on jo hyviksytty jisenvaltiossa, erityisesti ottaen
huomioon niiden kdyttdaiheet (yhteison ohjelmiston 30 artiklan mukaisesti).

Yksityiskohtaiset tiedot kaikista lausuntopyynndisté on esitetty liitteessd 11.

Ladkevalmistekomitealle esitetyt lausuntopyynndt muodostavat nyt merkittivin osan EMEA:n
voimavarojen kaytosté seka tieteellisten arviointien ettd ladkevalmistekomitean tiysistuntojen aikana
kéytyjen keskustelujen muodossa. Noin kolmannes lddkevalmistekomitean kokousajasta vuonna 2003
omistettiin vilimiesmenettelyn ja lausuntopyyntdjen kisittelylle.

Vilimiesmenettelyt ja yhteison lausuntopyynnoét vuosina 1995-2003
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Lausuntopyyntdihin liittyvan tydon maira pysyi merkittdvina koko vuoden 2003 ajan. Neuvoston
direktiivin 2001/83/EY 30 artiklan mukaisesti arvioitavana on kaksi lausuntopyyntdd, ja saman
direktiivin 29 artiklan mukaisesti arvioitiin yksi lausuntopyyntd. Ladkevalmistekomitea antoi
lausunnon kolmesta 30 artiklan ja kolmesta 29 artiklan mukaisesta menettelysta.

Neuvoston direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan mukaisten yhteison lausuntopyyntdjen aiheuttama
tyomaira oli edelleen erittdin suuri. Padsyyna tdhin oli se, ettd menettelyt koskevat monia yhtioita ja
myyntilupia. Ladkevalmistekomitea antoi lausunnon neljéstd 31 artiklan mukaisesta
lausuntopyyntomenettelysta.

EMEA hallitsi menettelyistd johtuvan tydméadrén kasvun ja pystyi noudattamaan sille sdddettyja
médriaikoja. Tiedot julkistettiin komission vastaavien péaétosten jélkeen. Lisdksi sisdiset tyoryhmaét
ovat selvittidneet vilimies- ja lausuntopyyntdmenettelyihin liittyvii eri seikkoja ja ehdottaneet timin
perusteella erityisié ratkaisuja menettelyjen hallinnoinnin useiden nidkokohtien parantamiseksi.
Ehdotukset muokataan vuoden 2004 aikana yleisesti saatavilla oleviksi ohjeiksi.

29 Saantelyyn liittyvat ohjeet

Luvan myontamisen jalkeista ohjeistusta koskeva EMEA:n asiakirja

Laadittiin ensimmadinen versio luvan mydntdmisen jélkeiseksi EMEA:n ohjeistukseksi keskitetysti
kasiteltyja hakemuksia varten. Kun ohje on valmis, yhtidt saavat siiti selventivii tietoa yhteison
lainsddadénnon tulkintaan luvan myontédmisen jéilkeisessd toiminnassa. Se kattaa myos uuden
muutoksia koskevan lainsddddnnon. Ohjeeseen sisiltyy yleiskatsaus EMEA:n kantoihin kysymyksissi,
joita yleensi kisitellddn myyntiluvan haltijoiden kanssa luvan mydntdmisen jilkeen kiytévissa
keskusteluissa ja tapaamisissa. Ohjeessa kisitelldén nyt myds lupien muutosten (tyypit IA/IB ja II) ja
laajennusten yhteydessd noudatettavia vaatimuksia.

EMEA:n toiminta eturistiriitojen kasittelyssa

Koska EMEA kehittdd jatkuvasti prosessejaan, se aloitti tieteellisen komitean jésenten ja
asiantuntijoiden eturistiriitojen nykyisen késittelyjérjestelmén tarkistamisen. Tuloksena oli tarkistettu
menettelytapa, joka joulukuussa 2003 kokoontuneen hallintoneuvoston suostumuksella otetaan
kayttoon vuoden 2004 ensimmdiselld neljannekselld kdynnistyvissd kokeiluvaiheessa.

Plasmaperiisten valmisteiden perusdokumentaatio ja rokoteantigeenien
perusdokumentaatio

EMEA laati ohjeet ndiden kahden uuden perusdokumentaation tietosisiltovaatimuksia ja niille
ehdotettuja prosessointimenettelyja varten kuullen eturyhmid, myds Euroopan komissiota ja
ladketeollisuutta. Kuulemisen perusteella ohjeita ja menettelyja tarkennettiin, jotta lainsdddannon
muutosten mahdollistama uusi jérjestely voidaan ottaa kayttoon.

Ladkevalmistekomitean tieteelliset lausunnot Maailman terveysjarjestolle (WHO)

EMEA ryhtyi valmistelemaan menettely, jolla lddkevalmistekomitea antaa tieteellisid lausuntoja
Maailman terveysjarjeston kanssa tehtédvén yhteistyon puitteissa, kuten meneilldén olevassa
ladkelainsdddannon tarkistuksessa edellytetdén. Luonnos tietosisdltdvaatimuksia ja ehdotettua
menettelyd koskeviksi ohjeiksi vilitetddan eturyhmille kuulemista ja hyvéksymisté varten, ennen kuin
ohjeita ryhdytédén toteuttamaan.
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Ohjeet pandeemisten influenssarokotteiden myyntilupahakemusten jattamiseksi
keskitetyssd menettelyssa

EMEA laati ohjeet pandeemisten influenssarokotteiden myyntilupahakemusten kisittelyssé
noudatettavaksi ehdotetuksi menettelyksi kuullen eturyhmid, Euroopan komissiota ja
ladketeollisuutta. Kuulemisen ja Euroopan komission marraskuussa 2003 jérjestiméin tydpajan
perusteella ohjeita ja menettelyjé tarkennettiin, jotta lainsddddnndn muutosten mahdollistama uusi
jarjestely voidaan ottaa kayttoon.

210 Rinnakkaisjakelu

Vuonna 2003 rinnakkaisjakeluilmoitusten méiré oli tavoitteiden mukainen: uusia ilmoituksia
validoitiin 389 ja muutosilmoituksia 144. Heindkuussa 2003 EMEA jirjesti European Association of
EuroPharmaceutical Companies -liiton (EAEPC) sdéntelyasioita kisittelevan ryhmén kanssa
tapaamisen, jossa kehitettiin edelleen prosessin parannuksia, muun muassa laaduntarkistuksia ja
myyntipadllysmerkintdjen ilmoitusprosessia.

EAEPC:n kanssa jérjestettiin eturyhmien kokous myds marraskuussa 2003.

Rinnakkaisjakeluilmoitukset vuosina 2000-
2003
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211 Tyoryhmat ja erityistyoryhmat

Bioteknologian tyéryhma

Bioteknologian tydryhma kokoontui yhdeksén kertaa vuonna 2003. Téysistuntojen ohella se kokoontui
laadintaryhmiin, joilla helpotettiin sen kantaa kuvaavien asiakirjojen laadintaa sellaisista aiheista kuin
tarttuvat spongiformiset enkefalopatiat (TSE), verivalmisteet ja biologisten ja bioteknologisten
ladkkeiden virusturvallisuus. Tavoitteena on tarjota ladkevalmistekomitean pyynndsté laatu- ja muille
asiantuntijoille keskustelu- ja harmonisointifoorumi, jonka tarkoituksena on ylldpitdi ja vahvistaa
yhtendistd 1dhestymistapaa bioteknologisten ja biologisten aiheiden ymmaértdmisessa sekd
ennaltachkisti ja poistaa eroja bioteknologisten kysymysten arvioinnissa ja bioteknologisten ohjeiden
tulkinnassa. Bioteknologian tydryhmén keskustelufoorumi helpottaa eurooppalaisen
ladkeasiantuntemuksen tehokasta kayttdd, tieteellisen neuvonnan tarjoamista ja ohjeiden kehittamisté.
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Tehokkuustyoryhma

Tehokkuustydryhmé kokoontui vuoden 2003 aikana neljé kertaa. Hoito-ohjeiden laatimisesta
vastaamaan perustetut neljd ryhméaa kokoontuivat suunnitelmien mukaisesti, ja ne tukivat
tehokkuustyoryhméa erittdin myonteisin tuloksin sydén- ja verisuonisairauksien, tartuntoja estivien
ladkkeiden, keskushermostoldékkeiden ja farmakokinetiikan alan ohjeiden laadinnassa.

Tydryhma vastasi 26 ohjeesta, joista neljé oli uutta ja joista 11 julkaistiin.

Turvallisuustyéryhma

Turvallisuustydryhmé kokoontui kolme kertaa vuonna 2003 ja kisitteli yhdeksdé ohjetta, joista nelja
julkaistiin ja viittd vield kédsitelldan.

Kaksi laadintaryhmaié tukivat turvallisuustydryhmén toimintaa seuraavilla aloilla: ymparistdriskien
arviointi ja ladkevalmisteiden lisddntymis- ja kehitystoksisuutta ihmiselle koskevien riskien arviointi:
tiedoista merkintdihin.

Ladkevalvontatyoryhma

Ladkevalvontatyoryhma kokoontui 11 kertaa vuoden 2003 aikana, samoilla viikoilla kuin
ladkevalmistekomitea. Télld tavoin kdyttoon otettu uusi kokousaikataulu paransi
ladkevalmistekomitean ja lddkevalvontatydryhmain vélistd vuorovaikutusta. Taysistuntojen ohella
jokaisen ladkkeisiin liittyvid aiheita, ohjeita tai organisatorisia seikkoja kisitelleen kokouksen
yhteydessi jérjestettiin keskiméérin viiden laadintaryhmén kokous. Tyoryhmissé keskusteltiin
yhteensd 56 tuotekohtaisesta aiheesta ladkevalmistekomitean pyynndstd ja 92 aiheesta jasenvaltioiden
pyynnosta.

Muut ladkevalvontatydryhmén toiminnat liittyvét ohjeiden laadintaan, hakijoiden oppaan (Notice to
Applicants) laadintaan osallistumiseen sekd ICH:hon. Ladkevalvontatyoryhma piti lisdksi yhteisid
kokouksia muiden ty6ryhmien kanssa EudraVigilance-jérjestelmién ja kliinisid tutkimuksia koskevan
direktiivin tdytdntodnpanoon liittyen. MRFG:n kanssa kéytiin keskusteluja aloitteista, joilla pyritdan
parantamaan MRFG:n ja lddkevalvontatydryhmén vilistd vuorovaikutusta ja jakamaan tyota
jasenvaltioiden kesken. Organisatorisista aiheista voidaan mainita, ettd ladkevalvontatyéryhmai pani
erityisesti alulle sellaisten sddntelyviranomaisille tarkoitettujen uusien tydkalujen arvioinnin, jotka
liittyvét tietojen vaihtoon, tdytdntdonpanon seurantaan ja lupien seurantatoimiin. Lisdksi
ladkevalvontatydryhma osallistui meneilldén olevaan keskusteluun EU:n riskinhallintastrategiasta.
Strategiaan kuului ladkevalvontatyoryhmén valtuuksien tarkistaminen syyskuussa 2003. Nyt sen
tehtivd médritellddn tarkasti: tarjota neuvontaa lddkevalmisteiden turvallisuudesta, tutkia
haittavaikutuksia ja mahdollistaa riskien tunnistamisen, arviointi ja hallinta kaikissa tuotteen
elinkaaren vaiheissa.

Luonnonlaakevalmisteiden tyoryhma

Luonnonlédikevalmisteiden tydryhmé kokoontui vuonna 2003 kolme kertaa. My6s unioniin liittyvien
valtioiden tarkkailijat osallistuivat kokouksiin. Tyéryhmé hyviksyi kolmet perustiedot ja valmisteli
neljid tarkistettuaan vastaavat monografiat ESCOP:Ita (European Scientific Cooperative on
Phytotherapy). Se valmisteli liséksi viisi kantaa lukuisia kasviperiisié aineksia siséltidvien
kasvirohdosvalmisteiden kaytosté (katso liite 10). Lisdksi valmisteltiin luonnos kannaksi
kasvirohdosvalmisteiden biofarmaseuttisesta kuvaamisesta ja tarkistettiin perustietojen kirjaamista
koskevia vakiotoimintamenettelyja.

Tydryhma seurasi my0s tiiviisti kasvirohdosvalmisteita koskevan direktiiviehdotuksen etenemista
Euroopan parlamentissa, Euroopan unionin neuvostossa ja Euroopan komissiossa, aloitti valmistelevat
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keskustelut yhteison kasvimonografioista ja laati rakenteellisen luonnoksen tulevaksi luetteloksi
kasvirohdoksista, -valmisteista ja -yhdistelmisti, joilla on perinteisid kdyttoaiheita.

Organisaatioon liittyvia asioita kasitteleva tyéryhma

Ryhmi kokoontui 11 kertaa vuonna 2003 ja késitteli monia organisaatioon liittyvié asioita
tarkoituksenaan kehittié edelleen EMEA:n prosesseja, jotka liittyvét ihmisille tarkoitettuihin
ladkkeisiin ja lddkevalmistekomitean toimintaan. Aiheet liittyivét lddkevalmistekomitean
kokousjédrjestelyihin (kuten laajentumisen valmisteluun ja tietoteknisten vilineiden kayton
tehostamiseen), keskitettyyn menettelyyn (kuten hoidon neuvontaryhmien perustamiseen, arvioijien
koulutukseen, lddkevalmistekomitean tilintarkastuksen seurantaan), ladkevalvontaa koskeviin aiheisiin
(kuten turvallisuusseikkojen kisittelemiseen lddkevalmistekomiteassa, lddkevalvontatydryhmén
tarkistettuihin valtuuksiin, EudraVigilance-jérjestelméin kayttdonottoon) sekd avoimuuteen ja
viestintdin (kuten EMEA/l4ddkevalmistekomitean ja potilasjéirjestdjen yhteisen tydryhmén
perustamiseen, vuoden 2003 suorituskykyindikaattoritutkimukseen).

Osana yleistd pyrkimysté tehostaa ldékevalmistekomitean tiysistuntoja organisaatioon liittyvid asioita
késittelevdn tyoryhmin keskustelujen alaa on laajennettu syyskuusta 2003 alkaen kattamaan
jarjestelmallisesti lddkevalmistekomitean tyoryhmén aiheita padasiassa ohjeiden kehittdmisen osalta.

EMEA:n/ladkevalmistekomitean ja potilasjarjestéjen tyoryhma

EMEA:n/lddkevalmistekomitean ja potilasjarjestdjen tydryhma perustettiin EMEA:n ja
ladkevalmistekomitean yhdessd potilasjarjestdjen kanssa vuonna 2002 jarjestimén tydpajan
seurauksena. Ryhmén valtuuksiin kuuluu toimintachdotusten laatiminen seuraavilla EMEA:n
toimintaan liittyvilla aloilla: 1dskevalvonta, valmistetiedot, tiedon levittdminen ja avoimuus sekd
EMEA:n, lddkevalmistekomitean ja potilasjarjestojen vélinen vuorovaikutus. Téhén kolme kertaa
vuonna 2003 kokoontuneeseen ryhméén kuuluu kahdeksan eurooppalaista potilasjérjestoa.

Kauppanimien tarkastusryhma

Kauppanimien tarkastusryhma piti vuonna 2003 kaikkiaan 11 kokousta selvittddkseen, voisivatko
hakijoiden ehdottamat ladkevalmisteiden kauppanimet aiheuttaa kansanterveytti koskevia
huolenaiheita ja erityisesti mahdollisia turvallisuusriskejd. Yhteistyotd Maailman terveysjérjeston
(WHO) kanssa vahvistettiin, ja WHO osallistui jérjestelmaillisesti tarkastustoimintaan.

Huhtikuussa 2003 pidettiin eturyhmien kokous Euroopan lddketeollisuuden liiton (EFPIA) kanssa, ja
siind arvioitiin vuonna 2002 hyviksytyn ohjeen tarkistamiseen ja prosessin tehokkuuteen liittyvié
tekijoitd. Kauppanimien tarkastusryhmin kokouksiin osallistui tarkkailijoita liittyvistd valtioista. Sen
lisdksi laadittiin historiallinen katsaus keskitetysséd lupamenettelysséd hyviksyttyjen valmisteiden
kauppanimista ja liittyvissd valtioissa kansallisesti hyviksyttyjen valmisteiden kauppanimistd osana
valmistautumista EU:n laajentumiseen.

Vuonna 2003 otettiin kdyttoon uusi seurantatietokanta, jonka avulla tarkastustoimintaa voidaan seurata
entistd paremmin.

Vuonna 2003 tarkastettujen nimien hyviksymisaste oli 63 prosenttia: yhteensd 107 tarkastetusta
nimestd 67 hyvéksyttiin, 40 hylattiin ja 13 nimestd pyydettiin hakijoilta perusteluja. Kauppanimen
tarkastuksen loppuun suorittamiseen kului keskiméaérin 39 pdivéd, mika on asiaa koskevien ohjeiden
mukaista.

Bioteknologisten valmisteiden kliinista (prekliinistd) vertailtavuutta kasitteleva
erityistyoryhma
Ryhmé tapasi kahdesti vuonna 2003. Se sai valmiiksi liitteen bioteknologiajohdannaisia proteiineja

siséltidvien ladkevalmisteiden vertailukelpoisuutta koskeviin ohjeisiin.
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Pediatrian asiantuntijaryhma

Pediatrian asiantuntijaryhma tapasi viisi kertaa vuonna 2003 ja laati kaksi asiakirjaluonnosta
renaalisesta jarjestelméstd ja immuunijarjestelmaésté lapsille kehitettédvien ladkevalmisteiden
yhteydessid. Ryhma osallistui ladkevalmistekomitean tehokkuus- ja laatutydryhmien ohjeiden
laadintaan. EY kuuli ryhméai ehdotuksistaan tulevaksi asetukseksi pediatriasta, ja ryhméi pyydettiin
laatimaan alustava ensisijainen luettelo rahoitettavista, lasten kayttoon tarkoitettuja 1ddkkeita
koskevista tutkimuksista. Pediatrian asiantuntijatyéryhma toimi yhteistydssd EU:n pediatria-alan
oppineiden yhdistysten kanssa edistddkseen tarpeellista verkostoitumista erityisesti kliinisten
tutkimusten kehittdmiseksi.

Rokoteasiantuntijatyoryhma

Rokoteasiantuntijatydryhma kokoontui vuonna 2003 viisi kertaa. Yksi kokouksista omistettiin
pandeemiselle influenssalle. Téysistuntoja tdydennettiin laadintaryhmien kokouksilla, joissa késiteltiin
erityiskysymyksid kohdennetummin ja laadittiin kantoja sisiltdvia asiakirjoja esimerkiksi seuraavista
aiheista: tarttuvat spongiformiset enkefalopatiat (TSE), verivalmisteet, biologisten ja bioteknologisten
ladkkeiden virusturvallisuus. Rokoteasiantuntijatydryhma laati Euroopan komission ja
rokotevalmistajien kanssa neuvotellen ohjeet tietoja ja asiakirjoja koskeviksi vaatimuksiksi, joita
noudatetaan pandeemisen influenssan ilmetessa.

Verivalmisteita kasitteleva tyoryhma

Verivalmisteita késitteleva tydryhma kokoontui vuonna 2003 nelja kertaa, ja niistd kahdesti
asiantuntijaryhméni asiakirjaluonnosten laadintaa varten.

Soluterapiaa kasitteleva erityistyoryhma

Erityistydryhmaé tapasi kahdesti vuonna 2003. Se konsultoi lddkevalmistekomitean ja
eldinlddkekomitean muita tyoryhmia ja saattoi padtokseen ksenogeenista soluterapiaa koskevan
tydasiakirjan tarkistuksen, jonka edelld mainitut komiteat hyvéksyivét joulukuussa 2003.

Geeniterapiaa kasitteleva erityistyoryhma

Erityistydryhmaé osallistui kahdessa vuonna 2003 pidetyssé kokouksessaan bioteknologian tydryhmén
kantaa koskevan asiakirjan laadintaan lentiviraalisista vektoreista sekd keskusteli muun muassa
insertistd johtuvasta mutageneesistd ja onkogeneesistd, gonadaalisesta sddntelystd ja itusolulinjan
integraatiotutkimuksesta valmistellakseen toista ICH:n geeniterapiatyOpajaa, joka jérjestettiin
marraskuussa 2003 ICH:n Japanissa pidetyn ICH 6 -konferenssin oheistapaamisena. EMEA julkaisi
ryhmén kaksi tieteellistd kokousraporttia ja ICH:n geeniterapiaty6pajan tiedotteen.

Farmakogenetiikkaa kasitteleva erityistyoryhma

Erityistydryhma kokoontui kolmesti vuonna 2003. Se sai valmiiksi yleistajuista farmakogenetiikan
késitteistod koskevan ladkevalmistekomitean kannanoton englanninkielisen laitoksen ennen sen
kéantdmistd kaikille EU:n virallisille kielille. Farmakogenetiikkaa késittelev erityistydryhmé sai
valmiiksi asiakirjaluonnoksen farmakogenetiikkaa koskevista tiedotustilaisuuksista, ja se julkaistiin
tammikuussa 2003. Lisdksi ryhmé osallistui kolmeen yhtididen kanssa jarjestettyyn
tiedotustilaisuuteen, joissa farmakogenetiikkaan liittyvistd erityiskysymyksistd keskusteltiin
oikeusvarmuuskésitteen puitteissa.
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Kemiallisia uhkia kasitteleva erityistyoryhma

Euroopan komission pyynnostd EMEA perusti yhteistyotd valmistautumisessa ja reagoimisessa
biologisiin ja kemiallisiin hydkkayksiin koskevan toimintaohjelman yhteydessi
ladkevalmistekomitean erityistyoryhmain, joka vastaa ohjeiden laatimisesta biologisten ja kemiallisten
uhkien yhteydessa kdytettdville ladkevalmisteille. EMEA:n ohjeet julkaistiin 13. toukokuuta 2003.

212 Laajentuminen ja kansainviélinen toiminta

Vuonna 2003 pyrittiin kaikin tavoin helpottamaan uusien jasenvaltioiden siirtymistd EU:n jérjestelméin
piiriin toukokuussa 2004. Voimavaroja kohdennettiin merkittdvésti PERF III -ohjelmaan, ja liittyvien
valtioiden arvioijille annettiin erityiskoulutusta heidan perehdyttdmisekseen yhteison menettelyihin.

Kansainvilisessd toiminnassa painotettiin kansainviliseen yhdenmukaistamiskokoukseen (ICH)
osallistumista ja yhteisty6td EU:n ulkopuolisten kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa.
EMEA osallistui ICH:n prosessiin tarjoamalla teknisté yhteistyoté ja tieteellistd tukea tieteellisen
komitean ja tydryhmien muodossa. Vuonna 2003 jérjestettiin kolme kokousta: yksi Euroopassa ja
kaksi Japanissa. Viimeisen kokouksen jélkeen seurasivat ICH-6 -konferenssi ja sen oheistapaamiset.
EMEA osallistui toimintaan suoraan.

EU ja Yhdysvaltojen Food and Drug Administration (FDA) tekivét luottamuksellisuussopimuksen
sddantelyalan yhteistyon puitteiksi. Taytdntdonpanosuunnitelmaa ryhdyttiin valmistelemaan. Yhteistyo
FDA:n kanssa muodostui vuonna 2003 pédasiassa sdadnnollisistd 1ddkevalvontaa késittelevisté
videokokouksista.

Lisdksi tieteellisessd neuvonnassa edistyttiin huomattavasti. Ladkevalmistekomitean tieteellisen
neuvonnan tyoryhma piti ensimmaéisen videokokouksensa FDA:n kanssa kokeiluvaiheena toiminnalle,
jossa EMEA ja Yhdysvaltojen FDA:n viranomaiset antavat rinnakkaista neuvontaa
harvinaislddkkeestd.

Muut esimerkit kansainvélisestd yhteistyosta liittyvédt Kanadan ja Kiinan terveysviranomaisten kanssa
meneillddn oleviin asiantuntijavierailuohjelmiin.

2.13 Vastavuoroista tunnustamista helpottava tyéoryhma

Verkkosivustot:

Ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd vastaavien virastojen paillikothtep.//heads.medagencies.org
Euroopan tuotehakemisto http.://mri.medagencies.com/prodidx
EMEA/MRFG-sihteeristd mrp@emea.eu.int

Keskindistd tunnustamista helpottava tyéryhmé (MRFG) antaa selvityksid ihmisille tarkoitetuista
ladkkeistd vastaavien kansallisten toimivaltaisten viranomaisten pééllikéille. Tyoryhméaan kuuluu
EU:n, Islannin ja Norjan valtuutettuja, jotka tapaavat EMEA:n toimitiloissa koordinoidakseen
jasenvaltioiden kantoja keskindiseen tunnustamismenettelyyn liittyvisté aiheista. Tarkkailijat liittyvistd
valtioista ja Euroopan komissiosta osallistuvat myds kuukausittain pidettdviin kokouksiin. Keskinéisti
tunnustamista helpottava tyoryhma antaa pyynndstd menettelyyn ja sédéntelyyn liittyvdi neuvontaa ja
laatii yleisi ohjeita, jotka julkaistaan ryhmén verkkosivustossa.

Ryhmé kokoontui vuonna 2003 yksitoista kertaa. Vuoden ensimmadiselld puoliskolla puheenjohtajana
toimi Julia Yotaki Kreikan puheenjohtajakaudella ja Silvia Fabiani vuoden toisella puoliskolla Italian
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puheenjohtajakaudella. Virastojen pédllikdiden verkkosivustossa julkaistaan lehdistotiedotteita, joissa
esitetddn tilastotietoja ja hyviaksyttyja asiakirjoja. Vuonna 2003 pidettiin kaksi epavirallista kokousta,
toinen Ateenassa ja toinen Roomassa.

Euroopan unionin tuleva laajentuminen on pysyva aihe tydryhmén kokousten asialistalla. Liséksi
ryhmd vastasi edelleen ladketeollisuuden kysymyksiin ja kehitti uusia ohjeita myyntiluvan haltijoiden
ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten avuksi. Nykyisié ohjeita péivitettiin yhteisén uuden
lainsdddannon mukaisiksi.

Monet MRFG:n alaryhmistd kokoontuivat vuonna 2003. Virastojen pééllikdiden antamilla valtuuksilla
vuonna 2001 perustettu, valmisteyhteenvetojen yhdenmukaistamista késitteleva
ladkevalmistekomitean ja MRFG:n yhteinen tyoryhmé kokoontui neljé kertaa vuonna 2003.
CTS/Eudratrack-alaryhma, joka késittelee vastavuoroisten tunnustamismenettelyjen seurantaa, tapasi
viisi kertaa samana vuonna. Uuden muutoksia koskevan asetuksen tultua voimaan julkaistiin

1. lokakuuta 2003 uusi CTS/Eudtratrack-asiakassovellus, jossa on otettu huomioon uudet, tyypin IA ja
IB muutokset. Tyoryhmé on nykyisin tiiviissi yhteydenpidossa DIMDI/BfArM:n kanssa, kun
asiakassovellusta testataan ja parannellaan toukokuuksi 2004 suunniteltua lopullista versiota varten.

Yhdistetty ladkevalvontatydoryhma/MRFG-ty6ryhmaé tapasi kolme kertaa vuonna 2003. Ryhméin
paitarkoituksena on tehostaa lddkevalvontatyéryhmén ja MRFG:n yhteisty6té riskinhallinnassa,
yhdenmukaistaa turvallisuuskertomusten laadintapdivit, jakaa turvallisuuskertomusten arviointity6té
ja parantaa kertomusten muotoa ja laatua.

EMEA tuki puheenjohtajia, vastavuoroista tunnustamista helpottavaa tyéryhméa ja alaryhmié niiden
toiminnassa. Tukeen kuului kahden valmistelevan kokouksen jirjestiminen puheenjohtajuuden
siirtdmistd varten.

Yhteison uuden lainsdddanndn tdytintdonpanon valmistelua ja erityisesti koordinointiryhmén
perustamista késittelevd alaryhma kokoontui vuonna 2003 kahdesti: syyskuussa Lissabonissa ja
lokakuussa Roomassa. Se laati asiakirjan, joka annettiin virastojen pééllikdiden késiteltdvéksi ndiden
marraskuussa 2003 pitdmassa kokouksessa. Asiakirjassa késitelldédn tulevan koordinointiryhmén
tehtévid ja asemaa ja pohditaan, millaista tukea EMEA:n tulisi antaa koordinointiryhmélle.

Vuonna 2003 késiteltiin loppuun enemmén uusia hakemuksia kuin vuonna 2002. Myos
vilimiesmenettelyjen lukumiérd kasvoi aiemmista vuosista. EMEA laatii tilastotiedot vastavuoroisen
tunnustamismenettelyn mukaisista hakemuksista, ja ne julkaistaan kuukausittain MRFG:n
lehdistdtiedotteissa.

Vastavuoroinen Hakemuksia Arviointi kesken | Menettely saatettu Vilimies-
tunnustamis- yhteensi vuonna vuonna 2003* myonteiseen menettelyt vuonna
menettely 2003* piitokseen 2003
vuonna 2003*

Uudet hakemukset 620 135 529 5
Tyypin I muutokset 2326 107 2473 Ei sovellu
Tyypin 1A 434 92 230 Ei sovellu
muutokset
Tyypin IB 257 93 94 Ei sovellu
muutokset
Tyypin II 1091 232 754 3
muutokset

* Lukumédriin sisiltyy padllekkaisida menettelyjd, tilanne 31. joulukuuta 2003.
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3 Elainlaakkeet

Eldinlidkevalmisteiden ja tarkastuksen yksikko

Yksikon paéllikko Peter JONES
Eldinlddkkeiden myyntilupamenettelyjen jaoston pdallikko Jill ASHLEY-SMITH
Eldinlddkkeiden myyntilupamenettelyjen jaoston apulaispééllikké Melanie LEIVERS
Eldinlddkkeiden turvallisuusjaoston pééllikko Kornelia GREIN
Tarkastusjaoston paallikko Emer COOKE

Vuosikertomus tarkastustoiminnasta on esitetty kappaleessa 4.
Komiteoiden, tydryhmien ja erityistyoryhmien jésenet on esitetty liitteessa 3.
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Elainlaakeyksikon ensisijaiset tavoitteet vuonna 2003 — tilannekatsaus

= Sdhkdistd raportointia koskevien EU:n vaatimusten mééritteleminen on edistynyt, ja
EudraVigilance-jérjestelmén tdydellisen version julkistamiseen ja kdyttoonottoon tarvittavat
vaiheet on saatu ldhestulkoon péétokseen.

= EMEA ja eldinlddkekomitea saavuttivat merkittavaa edistystd my0s aloitteissa, joilla helpotetaan
ladkkeiden saatavuutta toissijaisiin kiyttotarkoituksiin ja toissijaisille lajeille. Erityisesti on
jatkettu ensisijaisia lajeja koskevien jddmien enimmaéaisméérien (JEM) ekstrapolointia toissijaisiin
lajeihin. Liséksi eldinlddkekomitea julkaisi kesdkuussa 2003 merkittédvén valmisteluasiakirjan,
jossa esitetddn sen strategia toissijaisia kdyttotarkoituksia ja toissijaisia lajeja koskevaksi
toiminnaksi (MUMS).

= Ladkevalvontatyoryhma péaési komiteassa sovittuihin tavoitteisiinsa eldinlddkkeiden
ladkevalvonnan edistdmiseksi EU:ssa saattamalla valmiiksi yhteisen raportointilomakkeen ja
laadittuaan ohjeet mekanismeista, jotka kidynnistivit tutkimukset ldékkeiden turvallisuudesta ja
syy-yhteyden arvioinnista.

» Eldinlddkkeistd vastaavien virastojen pédllikdiden esittdmien pyyntojen perusteella EMEA laati
asiakirjaluonnoksen kaupallisista ndkokohdista ja vaikutustenarvioinnista, jotka edeltdvét
kaikkien uusien ohjeiden tai kantojen laadintaa. Niin eturyhmi ja jasenvaltioita voidaan kuulla
ohjeita laadittaessa. TyOryhmit tdydensivit asiakirjaluonnosta, jonka eldinlddkekomitea sittemmin
hyvaksyi.

*  Voimakas panostus liittyvien valtioiden tukemiseen niiden laajentumisvalmisteluissa on ollut
erityisen onnistunutta eldinlddkealalla PERF-ohjelman ansiosta. Moniin ratkaisemattomiin
kysymyksiin 16ydettiin ratkaisuja eri alojen lukuisissa tydpajoissa, ja Varsovassa pidetty
eldinldédketieteellinen PERF III -pienoiskonferenssi onnistui tavoitteissaan erinomaisesti.

»  Vaikka tulevia hakijoita on kannustettu pyytdméén keskitetyn menettelyn avulla tieteellistd
neuvontaa CVMP:1td ladkkeiden kehittdmistd edeltdvéssa vaiheessa, palvelun omaksuminen on
ollut hidasta eldinldékkeiden alalla. Teollisuuden kanssa kéytivissé keskusteluissa selvitetdan
parhaillaan mahdollisia ongelmakohtia.

* Immunologisia valmisteita késittelevassé tyoryhmaéssa kasiteltiin kahta ratkaisevan tarkedi aihetta
vuonna 2003. Ensimmaéinen niistd oli liite, joka valmisteltiin liitettdvéksi ohjeeseen nautaeldinten
seerumille asetettavista vaatimuksista ja sen valvonnasta nautojen virusripulitartuntojen
hillitsemiseksi. Toinen asiakirja koski tietosisdltovaatimuksia, joiden perusteella kohde-eldinten
mukainen erien turvallisuustesti voidaan poistaa valmiiden tuotteiden testauksesta EU:ssa.

3.1 Tieteellinen neuvonta

Vaikka hakijat tuntevatkin tdimén palvelun entistd paremmin, neuvontapyyntojen mééra kasvoi
odotettua hitaammin. Teollisuuden mukaan osa menettelyyn siséltyvisti seikoista saa mahdolliset
hakijat luopumaan sen kaytosti, ja asiasta kdydddn parhaillaan keskusteluja ndiden ongelmien
ratkaisemiseksi.

3.2 Alkuarviointi

Vuonna 2003 vastaanotettiin yhteensd kymmenen keskitetyn menettelyn mukaista hakemusta eli
ennakoitu méérid. Vuoden 2003 viimeiselld neljannekselld vastaanotettiin myds merkittdvin monta
aiekirjettd hakemuksista, jotka jétetdén vuoden 2004 ensimmdiselld puoliskolla. Uusien
eldinldékeaineiden jidmien enimmdaisméérad koskevia hakemuksia jitettiin ennakoitua vihemman.
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Uudet keskitetyn menettelyn mukaiset
hakemukset vuosina 2001-2003
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Jaamien enimmaismaaria koskevat uudet
hakemukset vuosina 2001-2003
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Kaikki hakemukset kasiteltiin sdddettyjen médrdaikojen puitteissa. My0s useimmat eurooppalaiset
julkiset arviointilausunnot julkaistiin nopeasti komission myyntilupapéitoksen julkistamisen jalkeen.
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Keskitettyyn menettelyyn kaytettyjen paivien
lukumaaran keskiarvo vuosina 2001-2003
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Vuonna 2003 julkaistiin kolmas raportti EMEA:n ja teollisuuden yhteisestd kyselytutkimuksesta, joka
koskee eldinladkkeiden keskitettyd myyntilupamenettelyd. Tutkimus kattoi 12 hakemusta.

Hakemusten jatkuvasti lisddntyessd menettelyt tulevat tutuiksi, mik& ndkyy myos tuloksissa:
menettelyyn ollaan yleisesti erittéin tyytyviisid, ja edelliseen tutkimukseen verrattuna erdissa seikoissa
havaittiin selvdi edistymista.

Tutkimuksen mukaan esittelijdt ja apulaisesittelijat kantavat edelleen huolta joidenkin hakemusten
turvallisuus- ja tehokkuusasiakirjojen laadusta. Tastd voidaan péételld, ettd osa hakemuksista on
kenties jdtetty hieman liian aikaisessa vaiheessa. Tutkimuksen tulokset esiteltiin eturyhmille
tiedotuspdivind 14. marraskuussa 2003.

Eldinladkekomitean hallinto ja organisaatio

CVMP valitsi vuoden alussa uuden puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan. Puheenjohtajaksi valittiin
Gérard Moulin ja varapuheenjohtajaksi Johannes Hoogland. Komitea kokoontui 11 kertaa eiki
yliméédriisid kokouksia pidetty.

Strategisen suunnittelun tydryhmaé kokoontui viisi kertaa, ja sen puheenjohtajana toimi CVMP:n
varapuheenjohtaja Johannes Hoogland. Tyoryhméssa késiteltiin muun muassa seuraavia asioita:

= Keskusteltiin uusista aloitteista tydryhmén toiminnan avoimuuden parantamiseksi ja niiden
siséllyttdmisesti EMEA:n uudistettuun avoimuuspolitiikkaan.

= Harkittiin vaihtoehtoja komitean jatkotoimiksi eldinlddketieteessé kaytettévistd antibiooteista
johtuvan mikrobien lddkeaineresistenssin kehittymisen rajoittamiseksi. Yhteenveto Kreikan
puheenjohtajakaudella toukokuussa Ateenassa jarjestetyn CVMP:n epévirallisen tapaamisen
keskusteluista julkaistiin EMEA:n verkkosivustossa (CVMP/558/03).

» Tyodryhmai teki CVMP:lle aktiivisesti ehdotuksia arvioijien koulutuksessa késiteltdviksi aiheiksi.
Lopulliset paitokset tehdddn yhteistyossa eldinlddkkeistd vastaavien sddntelyviranomaisten
paéllikdiden kanssa.
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»  Tyo6ryhmien ohjelmaluonnokset arvioitiin, analysoitiin ja hyvéksyttiin strategisen suunnittelun
tyoryhmaissd ennen niiden virallista hyvaksymistd CVMP:ssd
»  Eturivin ladketeollisuuden johtajat esittelivét strategisen suunnittelun tyéryhmélle uusien
eldinlddkkeiden tutkimus- ja kehitystyon nykytilaa. Tarkoituksena on edistdé keskustelua
litketoiminnan suuntauksista ja ennustaa keskitetyn menettelyn mukaisesti jatettdvien hakemusten
mAAraa.
»  Tyo6ryhmaé seuraa edelleen komitean toiminnan tehokkuutta keskittyen erityisesti seuraaviin
seikkoihin:
—  kaikkien jdsenten osallistuminen
— tiedotuksen parantaminen
— tulkkaus CVMP:n kokouksissa
— menettelyjen ja asiakirjojen johdonmukaisuus.

3.3 Laakkeiden saatavuus

Jatkuva huoli eldinlddkarien kdyttoon tarkoitettujen eldinlédékkeiden riittdvéstd saatavuudesta
toissijaisiin kéyttdtarkoituksiin ja toissijaisille eldinlajeille on ténékin kertomusvuonna kannustanut
EMEA:a ja eldinlddkekomiteaa etsiméén entistd tarmokkaammin ratkaisuja tdhdn ongelmaan
saannollisessd ja yksityiskohtaisessa yhteydenpidossa jasenvaltioiden ja eturyhmien kanssa.

Vuoden aikana edistyttiin edelleen ensisijaisia lajeja koskevien JEM:ien ekstrapoloinnissa toissijaisia
kéayttotarkoituksia varten. Aineet liittyvét erityisesti nautakarjaan, vuohiin ja lampaisiin (10 ainetta) ja
ennen muuta lypsykarjaan. Liséksi neljén liitteessa Il mainitun aineen (asetyylisalisyylihappo,
natriumasetyylisalisylaatti, asetosalisyylihappo-DL-lysiini ja karbasalaatti kalsium) kéyttoalaa
laajennettiin kaikkiin elintarvikkeita tuottaviin lajeihin ja yhden liitteessa I mainitun aineen
(emamektiini) kdyttoalaa lohikaloista muihin kaloihin.

Kaikki osapuolet olivat yhtd mieltd siité, ettei ongelmaa ratkaista tapauskohtaisella ldhestymistavalla,
joten komitea hyviksyi kesdkuun kokouksessaan tydasiakirjanaan kannan, jossa selvitetédn strategiaa
toissijaisia kayttotarkoituksia ja toissijaisia lajeja koskevaksi politiikaksi. Sen ldhestymistapa on
holistinen seké eldintuotteiden ettd 1ddkkeiden osalta, ja siind esitetdédn yksityiskohtaisia ehdotuksia
lyhyen, keskipitkén ja pitkén aikavélin toiminnaksi.

EMEA on sitoutunut kannattamaan ja edistdmééan ttd ohjelmaa ja saa siithen tukea hallintoneuvostolta,
joka hyviksyi lokakuussa 2003 pitdmésséddn kokouksessa yhden asiakirjaan sisdltyvistd keskeisistéd
lyhyen aikavilin suosituksista: 12 kuukauden kokeiluvaiheen aikana tarjotaan ilmaista tieteellisté
neuvontaa kaikille rahoittajille, jotka haluavat kehittda toissijaiseen kayttoon ja toissijaisille lajeille
tarkoitetun eldinldékkeen CVMP:n my6hemmin méérittelemien kriteereiden mukaisesti.

3.4 Vanhojen aineiden jaamien enimmaismaarien
maaritteleminen

Saatuaan hakijoilta lisdtiedot CVMP saattoi loppuun arviot viidesté niistd kahdeksasta vanhasta
ladkeaineesta, jotka olivat vield jdljelld neuvoston asetuksen (EY) N:o 2377/90 liitteessé I1.
Arvioiduista lddkeaineista neljdd suositeltiin otettavaksi neuvoston asetuksen (EY) N:o 2377/90
liitteeseen I ja yhté liitteeseen II. Ndmai aineet ovat:

*  Alphacypermethrin
= Cypermethrin
= Kanamycin

=  Metamizole
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=  Morantel

Rahoittajalta odotetaan vastauksia lddkeaineeseen altrenogest, ja kaksi ainetta — flugestoniasetaatti ja
norgestomet — on sisdllytetty tilapéisesti eli vuoteen 2008 asti liitteeseen II1, vaikka CVMP suositti
niiden siséllyttamisti liitteeseen II.

3.5 Myyntiluvan myontamisen jalkeinen toiminta

Keskitetyssd menettelyssd hyviaksyttyihin eldinlddkkeisiin liittyvd myyntiluvan mydntdmisen jalkeinen
toiminta oli paljolti ennusteiden mukaista lukuun ottamatta myyntilupien laajennuksia, joita haettiin
odotettua vihemmain (kaksi kahdeksan sijaan). Suuntaus oli edellisvuosien kaltainen hyvéksyttyjen
tuotteiden méaran lisddntyessa.

Vanhojen JEM:ien laajennukset ja muutokset alittivat ennakoidun mééran.

Keskitetyn menettelyn mukaisesti myyntiluvan
saaneita laakevalmisteita koskevat
myyntiluvan myontamisen jailkeiset

hakemukset vuosina 2001-2003
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3.6

Jaamien enimmaismaaran laajennusta/muutosta
koskevat hakemukset vuosina 2001-2003

2003 7

2002 6

2001 4

OLaajennusta/muutosta koskevat hakemukset

Ladkevalvonta ja myonnettyjen lupien yllapito

Kertomusvuoden alussa keskeisiksi vuoden 2003 aikana ratkaistaviksi kysymyksiksi nimettyihin
haasteisiin pystyttiin vastaamaan huomattavan hyvin. Niistd voidaan mainita seuraavat:

Eldinladdkealan EudraVigilance-jérjestelma edistyi, kun EudraVigilance Veterinary 2.0 esiteltiin ja
hyvaksyttiin CVMP:n ohje (CVMP/065/03) niisté tiedoista, jotka sdhkoisissé
haittavaikutusilmoituksissa on oltava. Ohje siséltdd my0s viesti- ja tiedonsiirtoeritelmét. Internet-
pohjaisen tydkalun testaus on jo pitkdlld jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten ja
myyntiluvan haltijoiden yhteistydhalukkuuden ansiosta. EudraVigilance Veterinary -jarjestelmén
edellyttimén mairitellyn kasitteiston valmistuminen edistyi sekin merkittévasti.

VICH:n osapuolten vilisten lddkevalvonnan raportoinnin yhdenmukaistamista koskevien
erimielisyyksien ratkaisua on jatkettu, mutta lapimurtoa joudutaan vield odottamaan muutamien
merkittdvien esteiden vuoksi.

CVMP:n tukemien lukuisten lddkevalvonnan edistdmiseen EU:ssa tihtddvien aloitteiden tueksi
komitean ja eturyhmien keskenddn sopimista aiheista laadittiin monia ohjeita ja ne toimitettiin
lausuntoa varten (katso ladkevalvontatydryhmaa késitteleva vuosikertomuksen osa), ja valmistelut
ovat jo pitkdlla ladkevalvontatiedotteiden julkaisemiseksi yhteison myyntiluvan saaneista
valmisteista. Eldinlaékkeiden lddkevalvontaa koskevan yleisohjeen (EMEA/CVMP/183/96)
péivittdminen ja tarkistaminen eteni merkittdvasti, samoin uusi ohje mekanismeista, joiden
perusteella aloitetaan eldinlddkkeiden turvallisuutta koskevat tutkimukset.

CVMP vastaanotti kaikkiaan 43 médirdajoin annettavaa turvallisuuskertomusta — valtaosan niista
médrdajassa — ja késitteli ne sen jéilkeen ripedsti. Hyviksyttyjen ladkevalmisteiden riski-
/hydtyanalyyseihin ei haettu muutoksia.

Kannattaa panna merkille, ettd yhtd poikkeusta lukuun ottamatta minkaén keskitetysti hyvéiksytyn
tuotteen kohdalla tieteellisen lausunnon perustana olevaan riski- ja hyotytiivistelméén ei tarvinnut
tehda sellaisia muutoksia, jotka olisivat vaikuttaneet valmisteyhteenvetoon ja
myyntipddllysmerkintdihin.
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Maaraajoin annettavat turvallisuuskertomukset vuosina 2001-
2003
2003 | 43
ooz s
2001 - | 49
40 4I2 4I4 4I6 4I8 50

3.7 Valimiesmenettelyt ja yhteison lausuntopyynnot

Toiminta ei lisddntynyt merkittdvasti: lausuntopyyntojé jatettiin vain yksi. Se liittyi turvallisuuteen ja
koski Eprinex pour-on -valmisteen (eprinomektiinin) varoajan mahdollista riittimattomyytta.

3.8 Saantelyyn liittyvat ohjeet
Eturyhmat

EMEA jatkoi suhteiden kehittdmisté eldinlddkekomiteaan liittyvien eturyhmien kanssa. Vuoden aikana
jérjestettiin monia tilaisuuksia vuoropuheluun ja ndkemysten vaihtoon. Niistd voidaan mainita
seuraavat:

»  Teollisuuden teknisten asiantuntijoiden muodostamissa kohderyhmissé arvioitiin CVMP:n
puheenjohtajan ja varapuheenjohtajan, EMEA :n sihteeriston ja CVMP:n tyéryhmien
puheenjohtajien kesken CVMP:n tydryhmien vuotta 2003 koskevia tyohjelmia ja kuultiin
teollisuuden huomioita eri aloitteissa késiteltavisté aiheista.

*  Euroopan toimialajirjeston IFAH-Europen ja EMEA:n sihteeriston vélisissd sddnndllisissd
kahdenvilisissd kokouksissa keskusteltiin ajankohtaisista asioista.

EMEA jérjestdi edelleen tiedotuspdivid yhdessd etujirjestojen kanssa. Viimeisin niistd pidettiin
marraskuussa, ja siind késiteltiin kahta pddaihetta: 1ddkkeiden saatavuutta eli MUMS-politiikkaa ja
mikrobien lddkeaineresistenssié.

Tyoryhmat ja erityistyoryhmat

Kaikki tydryhmaét ovat arvioineet omia tehtividin ja valtuuksiaan ja suunnittelevat kukin oman
toimintansa. CVMP késitteli edelleen osin yksityiskohtaisestikin vuotta 2004 koskevat laajat
toimintasuunnitelmat ja hyviksyi ne.

CVMP harkitsee parhaillaan seuraavia toimia strategisen riskinhallintasuunnitelmansa puitteissa
tarkoituksenaan eldinlddkealan mikrobien lddkeaineresistenssin vihentdminen. Se on paattanyt
perustaa tieteellisen neuvontaryhmén avustamaan komiteaa asiaan liittyvéssi tulevassa toiminnassa ja
arvioimaan teknisid aiheita ja kysymyksia sitd mukaa, kun niitd tulee esiin.
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3.9 Laajentuminen ja kansainvalinen toiminta

EMEA ja CVMP osallistuivat edelleen aktiivisesti erilaisiin aiheisiin liittyvien kansainvilisten
asioiden hoitoon.

EU:n sédintelyviranomaisten tieteellistd osallistumista VICH:n toimintaan koordinoitiin edelleen, ja
neljd asiaan liittyvad ohjetta on edennyt lausuntovaiheeseen tai on valmistunut.

Tieteellistd asiantuntemusta on kdytetty Codex Alimentarius -komission 13. komiteassa, joka
kasittelee eldinladkkeiden jddmia elintarvikkeissa, ja on osallistuttu sen tydryhmiin, joissa kisitellddn
mikrobien ladkeresistenssid ja riskinhallintamenetelmii elintarvikkeissa oleviin eldinladkkeisiin
liittyen.

CVMP on osallistunut FAO:n ja IAEA:n ty0pajaan, jossa kisiteltiin eldinldédkkeitd koskevien Codexin
vaatimusten tdytdntoonpanovalmiuksien vahvistamista kehitysmaissa.

EMEA ja IFAH johtivat yhdessé puhetta Nizzassa pidetyssd ensimmaiisessd maailmanlaajuisessa
kansainvélisessd eldinterveyskonferenssissa (International Animal Health Conference), jossa
kasiteltiin monia eldinlddketieteeseen liittyvid aiheita. Konferenssiin osallistui vieraita monista
maailman maista, ja niin puhujat kuin osallistujatkin totesivat tilaisuuden huomattavan onnistuneeksi.

Kuuden eri aiheita kisitelleen tyGpajan puolentoista vuoden ty6 huipentui PERF-ohjelman kolmannen
vaiheen puitteissa Varsovassa jirjestettyyn eldinldédketieteelliseen PERF-konferenssiin.
Eldinladkkeiden valmistajille ja kayttdjille liittyvissé valtioissa tarkoitettu konferenssi tarjosi
tilaisuuden keskustella monista vield ratkaisemattomista kysymyksisté ja suunnitellusta toiminnasta
ennen Euroopan unionin laajentumista 1. toukokuuta 2004.

Eldinladkeyksikon sihteeristo jatkaa tyotddn kansallisten eldinlddkkeistd vastaavien virastojen
paillikdiden kanssa HEVRA:n puitteissa.

3.10 Elainladkkeiden vastavuoroista tunnustamista helpottava
tyoryhma

Hy®6dyllinen verkkosivusto:

Eldinladkkeistd vastaavien virastojen paallikot http://'www.hevra.org

Eldinlddkkeiden vastavuoroista tunnustamista helpottava tydryhma (VMRFG) kokoontui vuonna 2003
kerran kuussa (paitsi elokuussa) EMEA:n tiloissa Kreikan ja Italian toimiessa ryhmén puheenjohtajina
omilla puheenjohtajakausillaan. Kesdkuusta 2003 alkaen tyoryhma pidensi yksipdiviiset kokouksensa
kaksipdivéisiksi ja ryhtyi pitdimdan ne CVMP:n kokousviikon torstai- ja perjantaipdivind. EMEA antoi
tyoryhmalle sihteeri- ja hallintotukea. Tarkkailijat Keski- ja Itd-Euroopan maiden
eldinlddkintdviranomaisista (CAVDRI) seké kolmesta ETA/EFTA-maasta osallistuivat tdysistuntoihin.
Vuonna 2003 pidettiin kaksi epavirallista kokousta: toinen toukokuussa Ateenassa Kreikan
puheenjohtajakaudella ja toinen Roomassa marraskuussa Italian puheenjohtajakaudella.

Vuonna 2003 loppuun saatettujen keskindisten tunnustamismenettelyjen lukuméiré oli 88. Yhdeksin
jasenvaltiota toimi vuonna 2003 viitejdsenvaltioina vastavuoroisissa tunnustamismenettelyissa.
Edellisvuonna viitejdsenvaltioita oli kymmenen. Téné vuonna osa Keski- ja Itd-Euroopan valtioista
(CAVDRI) on osallistunut yksinkertaistettuihin vastavuoroisiin tunnustamismenettelyihin

(9 prosenttiin menettelyista).
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VMREFG vastasi vuoden 2003 aikana moniin jisenvaltioiden ja teollisuuden esittdmiin kysymyksiin eri
aiheista. Tyoryhma hyvéksyi myds menettelyjen hallinnointiin liittyvid asiakirjoja. Vuonna 2002
tehtyjen peruutusten syisté julkaistiin tiivistelmd HEVRA:n verkkosivustossa.

VMRFG:n eturyhmien yhteysryhma tapasi kolme kertaa (tammi-, kesé- ja lokakuussa) vuoden 2003
aikana. Ryhma muodostuu VMRFG:n, IFAH Europen ja Euroopan geneeristen valmisteiden
yhdistyksen (EGGVP) edustajista. VMRFG:n ja IFAH Europen yhteinen kyselytutkimus vuoden 2002
vastavuoroisista tunnustamismenettelyistd julkaistiin HEVRA:n verkkosivustossa, ja tutkimusta
jatkettiin vuonna 2003. VMRFG:n toiminnasta annettiin raportti jokaisessa CVMP:n kokouksessa
vuonna 2003. Puheenjohtaja antoi raportin sekd HEVRA:lle (Ateenan ja Rooman kokouksissa) ettd
eldinlddkekomitealle (Brysselin kokouksessa).
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4 Tarkastukset

Jaoston péallikko Emer COOKE

Tyéryhmdt ja erityistyoryhmedit

Hyvién valmistuskéyténtoon liittyvid tarkastuspalveluja késitteleva erityiskokous Emer Cooke
(puheenjohtaja)

Hyvéin kliiniseen kdytidntoon liittyvid tarkastuspalveluja késitteleva erityiskokous Fergus Sweeney
(puheenjohtaja)

Vuodelle 2003 asetetuista tavoitteista jaoston panos PERF III -ohjelmaan oli erityisen onnistunut.

=  PERF III -ohjelman osana jérjestettiin kolme hyvén valmistuskdytinnon (GMP) tydpajaa, joissa
keskityttiin laatujérjestelmiin, tabletointiin ja tarkastusten kdytdnnon seikkoihin. Lisdksi
jérjestettiin kahdeksan yhteisté tarkastusta, joihin osallistui EU:n tarkastajia ja tarkastajia
liittyvistd valtioista.

» EMEA:n tiloissa jérjestettiin syyskuussa 2003 merkittévéd seminaari, jossa arvioitiin ndytteenotto-
ja testausohjelman edistymista ja siitd saatuja kokemuksia. Tietoja kdytetdén tulevien ohjelmien
tehokkuuden parantamiseen.

» EU:n ja Kanadan sopimus tuli voimaan 1. helmikuuta 2003. Toisin kuin alun perin arvioitiin,
vastavuoroista tunnustamista koskevaa sopimusta Japanin kanssa ei saatu valmiiksi
kesdkuuhun 2003 mennessd, vaan valmistelutyd jatkui koko vuoden. Vastavuoroista
tunnustamista koskevassa sopimuksessa ei edistytty Yhdysvaltojen kanssa vuonna 2003. Kaikki
muut sopimukset toimivat hyvin ja niitd seurataan tarkasti.

= Kliinisid tutkimuksia koskevan direktiivin tdytdntdonpanoon liittyvit seikat edistyivét nopeasti,
kun direktiivissa tarkoitetut ohjeet saatiin valmiiksi. Taytdntoonpanon aluksi kiinnitetddn erityista
huomiota alun perin suunniteltua yksinkertaisemman kliinisten tutkimusten rekisterin (EudraCT)
perustamiseen ja epdiltyjd odottamattomia vakavia haittavaikutuksia (SUSAR) koskevan
tietokannan siséllyttimiseen EudraVigilance-tietokantaan.

=  Kaikkien tarkastusten késittely sujui tehokkaasti ja lakiséateisissé aikarajoissa. Hyvén
valmistuskdytdnnon tarkastusten lukumééra oli suurempi ja hyvin kliinisen kéytadnnén (GCP)
tarkastusten pienempi kuin ennakoitu lukuméiéri. Keskitetysti hyvéksyttyjen valmisteiden
sertifiointijarjestelmén kayttod jatkettiin onnistuneesti ja tehokkaasti vastauksena myyntiluvan
haltijoiden esittdmiin lddkevalmistetodistuksia koskeviin pyyntoihin, joita saatiin yli 700.

=  EMEA koordinoi vuoden 2003 aikana menestyksekkéésti yhteensd 20 laatuvian kisittelyd. Sen
seurauksena markkinoilta vedettiin neljd keskitetysti hyvéksytyn tuotteen viallista erda.

= Liittyvien valtioiden edustajat osallistuivat aktiivisesti hyvad valmistuskédytiantod ja hyvéa kliinista
kéaytantod koskevaan EMEA:n harmonisointityohon, muun muassa hyvén valmistuskidytinnon ja
hyvén kliinisen kdytdnnon tarkastajien erityistydryhmén kokouksiin.
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Tarkastusten maara
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4.1 Tarkastukset
Hyvaa valmistuskdytantoa koskeva toiminta

Pyynnot hyvéd valmistuskédytdntod koskevien tarkastusten suorittamiseksi ylittivdt ennakkoarviot.
Padsyyna tdhén oli lisdéntynyt kiinnostus tarkastusten jirjestimiseen, mika lisdsi merkittdvasti
ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden ja eldinlddkkeiden seurantaa sekéd ennen hyvaksyntéa ettd
hyviaksynnin jélkeen.

Hyvan valmistuskéytinnon tarkastuspalvelujen erityistydryhma kokoontui neljd kertaa vuonna 2003 ja
sai valmiiksi EU:n GMP-ohjeen liitteen 1 tarkistuksen. GMP-ohjeen liite 13 julkaistiin heindkuussa.
Monet ehdotukset GMP-ohjeeseen tehtivistd lisdyksistd etenivéit merkittdvasti, samoin kanta niiden
henkildiden ammatillisesta harkintavallasta, jotka on valtuutettu vapauttamaan tuotteita, jotka eivit ole
tdysin myyntiluvan mukaisia. Lisdksi valmistui ohje laatujarjestelmien tarkastajille. Liittyvien
valtioiden edustajien ottamista mukaan hyvaid valmistuskaytintod koskevaan EMEA:n toimintaan
tuettiin merkittévasti.

CPMP:n ja CVMP:n laatutydryhmén kanssa jirjestettiin kaksi yhteistd tapaamista, joissa késiteltiin
prosessianalyyttisten tekniikoiden tiettyjen osa-alueiden kéyttoa tarkastuksessa ja arvioinnissa sekd
keinoja parantaa markkinoitujen lddkevalmisteiden jatkuvaa laadunvalvontaa.

Myos ICH:n hyvéd valmistuskéyténtdd ja laatujirjestelmiéd koskevaan aloitteeseen panostettiin
merkittavésti kdyttden perustana Yhdysvaltojen FDA:n aloitetta 2000-luvun hyviksi
valmistuskaytanndiksi.

Vuonna 2003 saatiin onnistuneesti padtokseen pilottivaihe yhdistetysté tarkastusohjelmasta, jolla
arvioidaan jasenvaltioiden GMP-valvontajérjestelmié eurooppalaisten tarkastuspalvelujen
suorituskyvyn yhdenmukaistamiseksi ja parantamiseksi. Saatujen kokemusten perusteella on kehitetty
yksinkertaistettu tarkastusjirjestelma, jossa hyddynnetddn parhaalla mahdollisella tavalla muita
meneillddn olevia vastaavia hankkeita.
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Keskitetysti hyviksyttyjen valmisteiden laatuun liittyvien vikojen méiéran selvd viheneminen pantiin
merkille jo vuoden 2003 ensimmadiselld neljannekselld, jolloin EMEA vastaanotti ainoastaan kaksi
laatuvikoihin liittyvéd ilmoitusta. Niiden perusteella markkinoilta vedettiin yhden keskitetysti
hyviksytyn tuotteen vialliset erdt. Toisella neljannekselld kisiteltiin yhteensd 15 ilmoitusta viallisista
tuotteista ja kolme viallista erd poistettiin markkinoilta. Suurin osa havaituista laatuun liittyvisti
vioista madriteltiin luokkaan III (vdhiiset viat) ja liittyi pakkausmateriaalin vikoihin (kuminpaloihin,
rikkoutuneisiin pulloihin, vuotoihin jne.) ja pakkausmerkintdongelmiin (esimerkiksi véardan
vahvuuteen, vadraan viivakoodin jne.).

EMEA:n vuonna 1999 kehittdimén hyviéd valmistuskéytintdjd koskevan tietokannan kehittyminen
jatkui vuoden 2003 aikana ja sitd ryhdyttiin soveltamaan muihinkin hyviin kéyténtdihin, muun muassa
hyvén kliinisen kdytdnnoén, hyvén laboratoriokdytinnon (GLP) ja ladkevalvontatarkastusten tietoihin.

Tietokanta kehitettiin alun perin hallinnointitydkaluksi keskitetysti hyvéksyttyjen tuotteiden GMP-
tarkastuksia varten. Vuonna 2003 se asetettiin Internetin vélitykselld kaikkien ETA-valtioiden
saataville, ja nyt siitd kehitetidn monikayttdjasovellusta, jolla tietoja voidaan myds tallentaa.

Hyvaa laboratoriokaytiant6a koskeva toiminta
Vuonna 2003 ei pyydetty yhtdin hyvéa laboratoriokdytédntda koskevaa tarkastusta.

Lokakuussa 2003 pidetysséd hyvaa laboratoriokdytint6a kasittelevén erityistyoryhmén viimeisessa
kokouksessa paéstiin sopimukseen lukuisista menettelyyn liittyvisti asiakirjoista:

*  menettely/vakiotoimintamenettely GLP-tarkastusten pyytdmiseksi ja niistd raportoimiseksi
keskitetyssd menettelyssi

= GLP-raporttien muoto keskitetyssd menettelyssa

» EMEA:n ja GLP-tarkastusten tarkastusviranomaisen vélinen sopimus.

Hyvaa kliinista kaytiantoa koskeva toiminta

Thmisille tarkoitettuja ladkevalmisteita koskevien hyvén kliinisen kéytinnon tarkastusten lukuméaara
vaheni merkittdvasti vuonna 2003. Tdma kuvaa jasenvaltioiden voimavarojen rajallisuutta
viranomaisten keskittdessd voimavaransa kliinisid tutkimuksia koskevan direktiivin saattamiseen
osaksi kansallista lainsddadéntoa. Lisdksi edeltdvdnd vuonna tehtiin vihemmain keskitetyn jérjestelmén
mukaisia hakemuksia.

Noin puolet pyydetyisté tarkastuksista oli myyntiluvan myontdmisen jélkeisié ladkevalvonnan
tarkastuksia. Tdma osoittaa Euroopan sddntelyviranomaisten kiinnittédvén entistd enemmain huomiota
sithen, ettd myyntiluvanhaltijat noudattavat ldékevalvontavelvoitteitaan.

Hyvaa kliinistd kdytantoa koskevia tarkastuspalveluja késitteleva erityistydryhmé kokoontui viisi
kertaa vuonna 2003. Yksi kokouksista oli toimipaikan ulkopuolella jirjestetty koulutusjakso uusille ja
kokeneille GCP-tarkastajille, ja siihen osallistui tarkastajia liittyvistd valtioista, jdsenvaltioista, ETA-
valtioista ja Sveitsistid. Valtaosa tyoryhmén vuonna 2003 tekemésté tydstd painottui
harmonisointitoimintaan, joka liittyi tarkastusten jarjestimiseen ja GCP- ja ladkevalvontatietojen
tulkintaan.

Tamaén ohella tyoryhmé on tydskennellyt tiiviisti vastavuoroista tunnustamista helpottavan tyoryhmén
kanssa selvittddkseen lahestymistapoja geneeristen tuotteiden bioekvivalenssin kliinisen tutkimisen
arviointiin ja tarkastamiseen. Tama yhteisty0 on tirked tutkimusten laatua varmistava tekija.
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Liséksi on alettu valmistella ohjetta tictokoneiden kaytt6on kliinisissa tutkimuksissa, vaiheen I
tutkimusten tarkastukseen ja on kehitetty edelleen ohjetta kliinisten tutkimusten
tuoteturvallisuustarkastuksia ja myyntiluvan myontdmisen jilkeisid lddkevalvontatarkastuksia varten.

Kliinisten tutkimusten hyvaa kliinistd kdyténtdd varten kehitettyihin menettelyihin, joita kéytetdan
keskitetyn menettelyn mukaisissa hakemuksissa, kuuluvat muun muassa seuraavat:

= tarkastusten koordinointi

» tarkastusten valmistelu

= tarkastuksista raportointi

= tarkastusten kirjaaminen

*  gsponsori/yhtidrekisteri, tutkija, laboratoriotarkastukset.

Niamai menettelyt tarkistettiin ja saatettiin ajan tasalle vuoden aikana.

Eldinlddkevalmisteiden hyvén kliinisen kdytannon tarkastuksia ei vield ole tehty.

4.2 Vastavuoroista tunnustamista koskevat sopimukset

Euroopan komission ja Kanadan vélinen sopimus tuli voimaan 1. helmikuuta 2003 kaikkien kesken
olleiden vaiheiden loppuunsaattamisen jilkeen. Sopimusta ryhdyttiin toteuttamaan vaihtamalla
Kanadan ja EU:n viranomaisten kesken todistuksia erddn valmistajan hyvén valmistuskdytdnnon
mukaisuudesta.

Vastavuoroista tunnustamista koskevien sopimusten valmistelu Japanin kanssa viivastyi, eiki sitd
saatu valmiiksi alkuperdisten suunnitelmien mukaisesti kesakuuhun 2003 mennessé. Vastavuoroiset
vierailut ja asiakirjojen valmistelu jatkuivat kuitenkin koko vuoden 2003.

Vastavuoroista tunnustamista koskevat sopimukset siséltyvit myos laajentumisvalmisteluihin. Uudet
jasenvaltiot tulevat automaattisesti Euroopan komission ja Australian, Uuden-Seelannin ja Sveitsin
tekemien vastavuoroista tunnustamista koskevien sopimusten piiriin. Kanadan kanssa tehdyn
sopimuksen osalta Health Canada suorittaa uuden arviointikierroksen tarkastuskiynteineen, ja
liittyvien valtioiden GMP-tarkastusviranomaisten valmistautuminen vierailuihin alkoi vuoden lopulla.
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Vastavuoroista tunnustamista koskevien sopimusten tiytintoonpanon tilanne ja niiden kattavuus

Vastavuoroista

tunnustamista koskeva

sopimus

Euroopan komissio —
Australia

Euroopan komissio —
Kanada

Euroopan komissio —
Japani

Euroopan komissio —
Uusi-Seelanti

Euroopan komissio —
Sveitsi

Euroopan komissio —
Yhdysvallat

Taytintoonpanon tilanne

Thmisille tarkoitetut lddkevalmisteet:
1. tammikuuta 1999
Eldinladkevalmisteet: 1. kesdakuuta 2001

Toiminnallinen vaihe alkoi 1. helmikuuta
2003

1. tammikuuta 2002, 18 kuukauden
mittaisen valmisteluvaiheen alku

Jatkettu ennalta madradmattomaksi ajaksi
sopimuksen valmistumiseen saakka

Thmisille tarkoitetut lddkevalmisteet:
1. tammikuuta 1999
Eldinlddkevalmisteet: 1. kesdkuuta 2002

1. kesdkuuta 2002

Ei voimassa. Siirtymévaihe pééttynyt.
Paitostd siirtymavaiheen virallisesta
jatkamisesta ei ole tehty.

Kattavuus

Thmisille tarkoitetut ja
eldinlddkevalmisteet
Virallinen erdn vapauttaminen
poissuljettu

Ihmisille tarkoitetut ja
eldinlddkevalmisteet

Immunologiset valmisteet ja rokotteet
eldinlddkintddn poissuljettu

Vain ihmisille tarkoitetut
ladkevalmisteet

Vaikuttavat aineet, tutkittavat
ladkevalmisteet ja lddkekaasut talld
hetkelld poissuljettu

Virallinen erén vapauttaminen
poissuljettu

Ihmisille tarkoitetut ja
eldinlddkevalmisteet

Virallinen erdn vapauttaminen
poissuljettu

Thmisille tarkoitetut ja
eldinlddkevalmisteet sekd biologisten
ladkevalmisteiden virallisen erdn
valvonnan tunnustaminen

Ihmisille tarkoitetut ja
eldinlddkevalmisteet

Virallinen erdn vapauttaminen
poissuljettu
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4.3 Laakevalmistetodistukset

Hallinnollisten taksojen tarkistus vuoden 2002 lopulla vaikutti odotetulla tavalla kannustaen yrityksia
johdonmukaistamaan todistuspyynt6jéén ja vihensi niin pyyntéjen maédrdd ja EMEA:n hallinnollista
tyotd. Uusien jarjestelyjen vaikutuksesta ladkevalmistetodistusten kysynté oli epétasaista vuonna 2003.
Vuoden ensimmadiselld puoliskolla pyyntdja oli enemmén ja loppuvuonna huomattavasti vihemman.

Laakevalmistetodistusten maara ja niista
saadut tulot

h 14200 : ;
2003 | 408 300
13135 2
2002 | 389 000
12517 | : :
2001 fi 1302200 :
0 100000 200000 300000 400000 500 000

|I:|Tu|ot B Todistusten maara |

4.4 Kliinisia tutkimuksia koskevan direktiivin taytantéonpano

Valmistelut kliinisten tutkimusten suorittamista koskevan direktiivin 2001/20/EY taytantd6n
panemiseksi jatkuivat vuonna 2003. Hyvien valmistuskdyténtdjen tarkastajien ryhmé aloitti
luonnoksen laatimisen geeni- ja soluterapiassa kéytettivien tutkittavien lddkevalmisteiden hyvaksi
valmistuskdytinnoksi ja valmisteli muutoksia erdtodistuksen ja GMP-todistuksen lomakkeisiin
tutkittavien ladkevalmisteiden sisdllyttdmiseksi nithin mahdollisesti myShemmin.

Hyvin kliinisen kdytannon tarkastajien tyoryhméan harmonisointi- ja koulutustoiminta on olennaisen
tarkedd kyseisten tarkastusten vastavuoroiseksi tunnustamiseksi jisenvaltioiden kesken.

EMEA osallistui edelleen aktiivisesti Euroopan komission tydryhmaéén, joka késittelee muita
direktiivissd edellytettivid asiakirjoja, ennen muuta esittelemalld ohjeet kliinisid tutkimuksia koskevaa
EU:n tietokantaa (EudraCT) ja EU:n SUSAR-tietokantaa (EudraVigilance-tietokannan kliinisia
tutkimuksia koskeva moduuli) varten. Ohjeiden teksti saatiin valmiiksi ja ne julkaistiin

heindkuussa 2003.

Lisdksi EMEA on luonnostellut suunnittelu- ja eritelméasiakirjoja ja ryhtynyt hankkeisiin, joilla
otetaan kayttdon kliinisid tutkimuksia koskeva tietokanta ja EudraVigilance-tietokannan kliinisid
tutkimuksia koskeva osio. Osana tété tyotdi EMEA on tarjonnut tukea kahdelle ensimmaiselle
EudraCT-tietokannan tekniselle tdytédntdonpanoryhmélle, joiden puheenjohtajana Espanja toimi
vuoden 2003 kolmannella neljanneksella.
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4.5 Naytteenotto ja testaus

Keskitetysti hyviksyttyjen lddkevalmisteiden seurannasta vastaa Euroopan virallisten
ladkevalvontalaboratorioiden verkosto. Verkoston toimintaa koordinoivat Euroopan neuvoston
ladkkeiden laatua késitteleva yksikké (EDQM) ja EMEA. Vuonna 2003 testausohjelmaa sovellettiin
38:aan keskitetysti hyvéaksyttyyn ladkevalmisteeseen.

EMEA jérjesti tiloissaan seminaarin kaikille ohjelman sidosryhmille syyskuussa 2003. Siihen
osallistui yli 50 henked, jotka edustivat kansallisia toimivaltaisia viranomaisia, virallisia
valvontalaboratorioita, tarkastusvirastoja, liittyvié valtioita ja teollisuutta. Seminaari tarjosi kaikille
kumppaneille ohjelman vuonna 1999 tapahtuneen kéynnistdmisen jélkeen ensimméisen ja tarkeédn
tilaisuuden keskustella vapaasti ja antaa palautetta nykyisista prosesseista. Keskusteluissa esiin tulleita
aiheita késitellddn toimintasuunnitelmassa, ja niiden perusteella mukautetaan tulevia ohjelmia.
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5 EU:n tietotekninen strategia

EU:n tietoteknisen strategian toteutuksen suuntaa vaihdettiin vuonna 2003 sen jélkeen, kun
tietotekniikan ohjauskomitea oli kokoontunut Veronassa heindkuussa 2003. Strategiaa muutettiin
siten, ettd aiemmasta vaiheittaisesta 1dhestymistavasta, jossa aloitettiin ja paitettiin rajallinen méara
hankkeita ennen toiseen vaiheeseen siirtymisti, siirryttiin kaikkien hankkeiden samanaikaiseen mutta
hitaampaan taytintoonpanoon.

Vuonna 2003 strategiaa toteutettiin seuraavasti:

Hankkeet

Toteutus

EudraNet

EMEA otti vastuun palvelusta 1. tammikuuta 2003 alkaen.

EudraLink kdynnistettiin onnistuneesti tammikuussa 2003. Palvelu on omaksuttu
hyvin ja silld on nyt noin 1 600 rekisterdityd kayttdjda, jotka edustavat
saéntelyviranomaisia ja muita sdantelyjérjestelmén sidosryhmii.

Alulle pannussa hankkeessa madritelldén ja otetaan kdyttoon turvallisuusrakenteet,
jotka téyttivat kaikkien séédntelyjérjestelmén sidosryhmien vaatimukset ja joita
kéytetddn jatkossa kaikissa Eudra-jérjestelmissi. Tiedot vaatimuksista on keritty ja
analysoitu.

Vuoden aikana testattiin [P/VPN-tyyppinen infrastruktuuri, jota verrattiin nykyista
jérjestelmasd kayttdvéan palveluun.

EMEA:ssa on otettu kidytt66n EudraWorkSpace-jarjestelmén pilottivaihe. Sen
muotoa ja kdyttdalaa arvioidaan parhaillaan.

EuroPharm

Yleiseurooppalaisesta vertailutietomallista on péésty ldhes sopimukseen.
Vertailutietomallin kiyttod on laajennettava sitd mukaa kuin EuroPharm-jérjestelméa
laajenee tidyteen mittaansa.

Jérjestelméstd on valmistettu suppea prototyyppi, jota esitellddn eturyhmille
vuoden 2004 alkupuolella.

Sopimus jarjestelmdn mairittelyistd on tehty.

EudraVigilance

Vuoden tarkeimpiin saavutuksiin kuuluu jérjestelmén laajentaminen kattamaan myos
eldinladkkeiti koskevat ilmoitukset.
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Asiakirjojen sdhkdinen
ldhettdminen

Yhteisen sdhkdisen teknisen asiakirjan (eCTD) kéyttdonoton ensimméinen vaihe on
saatu padtokseen EMEA:ssa, ja ensimméinen tdydellinen eCTD-jarjestelmalld (ja sen
ohella paperimuodossa) tehty hakemus on vastaanotettu ja késitelty. Myds yksi
muutoshakemus on vastaanotettu eCTD-muodossa ja késitelty, sekin rinnan
paperimuodossa olevan hakemuksen kanssa.

Sopimus kaikkien EU:n toimivaltaisten viranomaisten kéytdssa olevasta
tarkistusohjelmasta on tehty, ja jarjestelmé on asennettu EMEA:n ja kahden
kansallisen toimivaltaisen viranomaisen toimistoihin. Jarjestelmad kaytetdan
tarkistajien vaatimusten tarkentamiseen vuoden 2004 aikana.

Ladkevalmistetietojen hallintahankkeen (PIM) koeversio valmistui, ja siitd saatujen
kokemusten perusteella jatketaan tiedonsiirtostandardin kehittdmistd. Sopimus
virastojen jarjestelmén médrittelyistd on tehty.

Kliinisid tutkimuksia
koskevat tietokannat

Sekd kliinisid tutkimuksia koskeva tietokanta ettd EudraVigilance-tietokannan
kliinisten tutkimusten moduuli méaériteltiin, ja toimeksisaajat ryhtyivét kehittimaén
tietokantoja.

Infrastruktuuri

Hankkeisiin on siséltynyt asianmukainen infrastruktuuri. Arkkitehtuuri, joka toimii
kaikkien Eudra-hankkeiden ymparistona ja yhdistdd ne, on mééritelty valmiiksi.

Projektienhallinnan henkildstdé on lisétty vuoden 2003 aikana, jotta hankkeiden
etenemiseen olisi riittdvésti voimavaroja vuonna 2004. Téhén pééstiin vasta
vuoden 2003 kolmannella ja neljénnelld vuosineljanneksellé.
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6 Tukitoimet

6.1 Hallinto

Vuonna 2003 saavutettiin seuraavat erityistavoitteet ja toteutettiin seuraavia hankkeita:

= Otettiin kdyttoon uusi varainhoitoasetus ja tarkistettiin siihen liittyvét menettelyt.

» Tiedotettiin henkilostdlle toistuvasti ehdotetusta uudesta henkilostosdédnnosti ja osallistuttiin
Euroopan komission valmistelukokouksiin.

=  Kehitettiin edelleen tietokoneistettua henkildstotieto- ja henkilstonhallintajirjestelméaa.

= Kehitettiin laajennettua toimintoperusteista budjetointitietokantaa ja budjettisuunnittelua.

= Osallistuttiin viraston tulevan rahoituksen uutta oikeusperustaa koskevan luonnoksen
valmisteluun.

= Valmisteltiin 4., 5. ja 8. kerroksen uudelleenjirjestelyjd uuden henkildston, tietoteknisten
hankkeiden ja uusien jdsenvaltioiden valtuuskuntien ja asiantuntijoiden sijoittamiseksi;
8. kerroksen korjaukset saatiin kdytdnndssa valmiiksi vuonna 2003.

= Laajennettiin koulutusohjelma ja patevyyden kehittimisohjelma kattamaan koko henkil6sto.

=  Valmisteltiin uusia ja muutettuja kirjanpitomenettelyjad EU:n kirjanpitojarjestelmén uudistamisen
mukaisiksi.

Henkilosto ja talousarvio

Henkilosto- ja talousarviojaoston paétehtdvid ovat EMEA:n henkild- ja rahoitusresurssien
kehittdminen seké ajallinen ja asianmukainen hallinta, mukaan luettuina palvelukseenottomenettelyt ja
ammattikoulutus seké tiedotus henkilstolle ja muille asiaan liittyville henkildille ndistd asioista.
Kaikki edelld mainitut tehtdvét taytettiin ja niitd kehitettiin edelleen alla lueteltuja erityishankkeita
varten.

Erityishankkeet

»  Uusi varainhoitoasetus otettiin onnistuneesti kdyttdon ja sitd ryhdyttiin noudattamaan. Tahén
liittyi menettelyjen tarkistaminen ja henkilostdkoulutus.

= Toimintoperusteista budjetointijarjestelméé kehitettiin ja tarkennettiin edelleen sekd mukautettiin
EMEA:n ty6skentely-ympariston erityisvaatimuksiin.

» Laadittiin laajennettu ammattikoulutusohjelma, jota kehitetédn jatkuvaksi
patevyydenkehittdmisjarjestelméksi ja joka otetaan kdyttoon tulevana vuonna.

*  Vuoden 2003 talousarvion asianmukainen toteutuminen perustui sddnndlliseen seurantaan,
sadnnollisiin yhteyksiin ja tapaamisiin tieteellisten yksikdiden ja Euroopan komission kanssa seki
jatkuviin ja huolellisiin mukautuksiin siirtojen ja yhden lisitalousarvion muodossa. Moitteettoman
varainhoidon periaatteita noudatettiin.

= Vuoden 2004 talousarvioesitysta tarkistettiin vertaamalla sitd helmikuun 2003 alustavaan
talousarvioesitykseen, ja vuoden 2005 alustava talousarvioesitys laadittiin.

= Budjettivallan kiyttdjdédn otettiin yhteyttd vuoden 2002 vastuuvapausmenettelyn aloittamiseksi.

»  Tieteellisten yksikdiden kanssa laadittiin yhdenmukainen maksujen kisittelyjédrjestelmai ja otettiin
se onnistuneesti kayttoon.

*  Huolellisen valmisteluvaiheen jilkeen EMEA:ssa otettiin kdyttoon sisdinen osa-aikatydjarjestely,
jonka yhteydessi otetaan huomioon henkilostosddntdjen velvoitteet ja toisaalta EMEA:n
erityispiirteet tyoskentely-ympéristona.

»  Ura-alueiden vilinen siirtymismahdollisuus suunniteltiin ja otettiin k&yttdon.

= Laadittiin ja otettiin kdytt6on perheystavallinen henkilostdpolitiikka.
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EMEA:n henkilosto kansallisuuden mukaan vuonna 2003
Latvia_ Muut Itévalta Belgia Tgekin tasavalta
Viro 0:3% 6% Ta%iska
Yhdistynyt 0,3% 3%
kuningaskunta Suomi
18% 2%
Alankomaat
2% Ranska
13%
Ruotsi
4%
Espanja Saksa
1% 11%
Slovakian tasavalta
1% .
Portugali Unkari
39, 1%
Puola Italia Irlanti
1% 5% 1% 3%

Tilinpito
Yleiset tavoitteet

= Pitd tilejd, suorittaa maksuja ja kerdti tuloja varainhoitoasetuksessa méiriteltyjen menettelyjen
mukaisesti.

=  Tavoite on kaiken kaikkiaan saavutettu, eiké sisdisissé tai ulkoisissa tilintarkastuksissa ole
ilmennyt merkittdvid huomioita.

= Hallita tehokkaasti viraston kéteisvaroja ja hoitaa suhteita pankkeihin.

»  Termiinisopimuksia kayttdmalld euroja voitiin myydé edelleen puntien ostamiseksi, kun kurssi oli
merkittdvésti talousarviossa kdytettyd kurssia alhaisempi. Tdma tapahtui hyvéksytyn EMEA:n
toimintapolitiikan mukaisesti. EMEA:n puntavaranto on varmistettu vuoden 2004 kesékuun
loppuun saakka.

=  Antaa tarkkaa ja ajantasaista taloudellista tietoa johdolle.

*  Budjettikirjanpidon raportointi viivdsteli aiempina kuukausina. Asiaan on nyt puututtu ja sille on
madritelty erityiset aikarajat.

Erityistavoitteet

»  Sisdisid menettelyjd parannettiin yhteistyon mahdollistamiseksi toiminnallisten jaoston kanssa ja
lisadmalld ulkoista viestintdd lddkeyhtididen kanssa.

»  Asiakkaiden tilinpitomoduuli kehitettiin suunnitelmien mukaisesti.

»  Si2/SAGE/Lloydslink-integrointi.

*  Hanketta nopeutettiin Si2-péivityksen valmistuttua vuonna 2002. Si2/Lloydslink Bulkload -
rajapinta viimeisteltiin ja on nyt tdydessé kaytossa.

= Tilinpitojaosto osallistui tarvittavilta osin uuden varainhoitoasetuksen laadintaan. Asetus otettiin
kayttoon 1. heindkuuta 2003.

= Si2-jirjestelmén uusi versio, joka on uuden varainhoitoasetuksen mukainen, otettiin kdyttoon
elokuussa.
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=  EMEA:n henkil6st6- ja toimintamenojen kustannusanalyysiin kéytettdvad ActiTrak-jarjestelmis
on tarkistettu ja kohennettu vastaamaan muuttunutta toimintamallia ja tukemaan
toimintoperustaista budjetointia suunnittelun tydkaluna.

= Vuoden 2002 talousarviota koskeva yhteisty0 tilintarkastustuomioistuimen kanssa oli
onnistunutta.

TyOmaara

Kokonaistyomaara

2003

17 639
2002 2136; - - :
10399 | :
2001 Fns : : : :

0 5000 10 000 15 000 20 000 25000

B Suoritettujen maksujen lukumaara
OVastaanotettujen maksujen lukumaara

Yhteenlasketut saapuneet maksut

70 000 000
60 000 000
50 000 000
40 000 000
30 000 000
20 000 000
10 000 000 -

Perusrakenteisiin liittyvat palvelut

Erityistavoitteet
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*  Valmistauduttaessa unionin laajentumiseen kymmenelld uudella jisenvaltiolla julkaistiin
tarjouskilpailu 4. kerroksen korjausten suorittamiseksi valtuuskuntien toimistohuoneiden
lukuméérin kasvattamiseksi.

= Liiketoiminnan jatkuvuussuunnitelma ja jérjestelmien toipumissuunnitelma. Liiketoiminnan
jatkuvuussuunnitelma viimeisteltiin, ja kaikki yksikdt ja jaostot laativat puhelimen kaytto6n
perustuvat ilmoitusketjut. Valmisteltiin tarjouskilpailu liiketoiminnan jatkuvuuden
varmistuspalvelujen tarjoajille EMEA:n toipumisjérjestelyjen sijoituspaikaksi.
Toipumispalvelujen tarjoaja on valittu hoitamaan virastoon tulevat puhelut hététilanteessa.

»  Sopimusten hallinnoijan tehtdva perustettiin vuoden 2003 lopussa. Sopimusten hallinnoijan
tehtdva on horisontaalinen: hin on vastuussa EMEA:n ja kolmansien osapuolten vilisten
sopimusten valvonnasta, organisoinnista ja tekemisesta.

» Lisédtoimistotilan hankinta. Tdnd vuonna on hankittu tiloja osoitteesta 7, Westferry Circus, 8.
kerros, ja julkaistu tarjouspyyntd toimistojen, tietotekniikan koulutussalin ja tietokonesalin
rakentamiseksi kyseiseen kerrokseen.

= Sopimus ulkopuolisesta arkistoinnista. Tehtiin uusi sopimus ulkopuolisesta arkistoinnista, ja
ISERV valvoi kaikkien arkistolaatikoiden siirtoa uuteen sijoituspaikkaan.

EMEA:ssa kdyneiden vieraiden lukumaara
2003 ] 18 8¢L0
2002 _ ] 18 539
2001 _ ] 17 895
17 000 17 :500 18 1)00 18 :500 19 000
OVieraiden lukumaara

6.2 EMEA:n tieto- ja projektihallinto
Tietotekniikkajaosto

EMEA:n tietoteknisiin perusrakenteisiin tehtiin merkittdvid kunnostuksia ja paivityksid vuoden 2003
aikana. Uusi tietojen tallennusjérjestelmid ja monenlaisia tietojenkésittely-ympériston parannuksia
annettiin kaikkien valtuutettujen kayttoon kokoustenpidon helpottamiseksi. Parannuksiin kuuluvat
Internet-selaintekniikkaa hyodyntdva sdhkopostijarjestelmien suojattu etidkdyttd, videokuvan syottod
verkkoon ja langattomat ldhiverkkoyhteydet kokoustiloissa.

Tietojédrjestelméin vaatimukset ja ratkaisut liiketoiminnan jatkuvuutta ja toipumista varten méériteltiin
ja dokumentoitiin. Uuden 8. kerroksen tietokonesalin laitteiston valmisteluvaiheet saatiin niin ikéan
paitokseen. Niilld varmistetaan nykyisten, 4. kerroksen tietokonesalissa hoidettavien palvelujen hyva
saatavuus ja toimivuus. Kahden tietokonesalin jirjestely tarjoaa riittivdt mahdollisuudet toiminnan
jatkuvuuden varmistamiseksi hidirididen sattuessa. Tdméd on olennaista, koska EU:n tietoteknisid
palveluja tarjotaan sekd EU:n sdéntelyviranomaisille ettd alan teollisuudelle. Vuonna 2003 aloitettu
merkittdvd hanke johtaa lopulta toisen ulkopuolisen tietotekniikkarakenteen perustamiseen viraston
tehtdvien kannalta kriittisten tietojen ja sovellusten peilaamiseksi.
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Tietotekninen valmistautuminen laajentumiseen on vaikuttanut huomattavasti jaoston tyomadrdian
vuonna 2003, silld tietoteknisten palvelujen on oltava liittyvien valtioiden kéytettdvissd jo ennen
1. toukokuuta 2004. EudraNetin telematiikan kayttoonottoryhmd (TIG), jossa EMEA toimii
puheenjohtajana, on huolehtinut yksityiskohtaisesta suunnittelusta ja valmisteluista kaikkien uusien
liittyvien valtioiden laitosten kanssa.

EMEA:n keskeiset sovellukset

Tietotekniikkajaosto ylldpiti tietoteknisten palvelujen korkeaa tasoa koko vuoden 2003, ja palvelujen
kéytettdvyysaste oli 99,5 prosenttia. EMEA:n neuvontapalvelu késitteli vuodessa yli 3 000 puhelua.

Keskeisten sovellusten kehittdminen jatkui. Tassa yhteydessi kdynnistettiin
kokoustenhallintajarjestelmdan (MMS) toinen moduuli ja jatkettiin EMEA:n seurantajirjestelmien
(SIAMED) kehitysti. Muihin edelleen kehitettyihin sovelluksiin kuuluivat henkildstotietokanta, Si2 ja
ActiTrak.

Varmojen viestintdjarjestelmien kayttoonotto oli EMEA:n tirkeimpid kehitysaloja vuonna 2003.
Vuoden aikana toteutettiin useita hankkeita ja valikoiduille EMEA:n sisdisille kayttdjille ja EUmn
sddntelyviranomaisille tarjottiin etékdyttdmahdollisuus. Jaosto tarjosi vuonna 2003 tukea myds
EudraVigilance-sovellukselle. Kaikki EU:n aloitteet ja toiminnot olivat EU:n tietoteknisen strategian
(katso luku 5) mukaisia.

Tietotekniikkajaosto ryhtyi koordinoimaan ja hallinnoimaan EudraNet-verkkoa, ja se osallistui laajalti
Eudra-tietotekniikkahankkeisiin l4ddkealalla. Tietotekniikkajaosto tarjosi tdydellisid neuvontapalveluja
EudraNet-verkolle ja yllapiti korkeaa palvelutasoa késitellen vuoden aikana yli 100 seikkaperiista
teknistd kysymysta.

Tammikuussa 2003 kayttoon otetulla EudraLink-sovelluksella korvattiin EudraSafe-jéarjestelma.
Sovellus oli erittdin onnistunut, ja sen avulla voidaan vaihtaa salattuja viestejai EMEA:,
jasenvaltioiden virastojen ja teollisuuden edustajien kesken. Sovellus perustuu avointa ohjelmakoodia
hyodyntéviin tuotteisiin, ja se on omaksuttu erittdin laajasti: marraskuussa 2003 silld oli yli
1 600 kayttdjada EMEA:n, jisenvaltioiden virastojen ja teollisuuden piirissd. Tietotekniikkajaosto
tarjosi EudraLinkille myds neuvonta-, koulutus- ja tilinhallintapalveluja sekd ylldpiti korkeaa
palvelutasoa. Se késitteli vuodessa yli 2 400 puhelua.

Projektienhallintajaosto

Projektienhallintajaoston henkilostoméérd ldhestyi suunniteltua tasoa vuoden loppuun tultaessa.
Jaoston tyOmaiérddn siséltyivit EU:n tietotekniset hankkeet (jotka on kuvattu tarkemmin luvussa 5),
ladkealan yleiseurooppalaisen sdéntelyfoorumin (PERF) logistinen tuki ja osallistuminen EMEA:n
sdhkdisen asiakirjanhallintajérjestelméin kédyttdonottoon.

Séhkoisen asiakirjanhallintajirjestelmén kiyttoonottoa koskevan hankkeen edistymisté arvioitiin koko
vuoden ajan. Kaupallisia ndkokohtia tarkasteltiin ja vahvistettiin, vaatimuksia arvioitiin kdyttdjien
kanssa ja tdytdntoonpanon painopistetti siirrettiin. Virastolle on laadittu uusi kiyttdonottosuunnitelma.

6.3 Kokousten ja konferenssien hallinto

Kokoustoiminta lisdéntyi vuoteen 2002 verrattuna, koska EMEA:n jarjestimien kokousten (PERF:n
kokouksia lukuun ottamatta) mééra kasvoi 22 prosenttia (317 kokouksesta 386 kokoukseen). Myds
kokouspéivien lukuméédri kasvoi 12 prosenttia (510 péivéstd 569 péivadn). Tulkkien tyopdivien mééra
véheni 4 prosenttia (239 pdivain vuonna 2003, kun niitd vuonna 2002 oli 251), koska tulkkaus
mukautettiin vastaamaan tarpeita. EMEA teki Euroopan komission yhteisen tulkkaus- ja
konferenssipalvelun kanssa palvelutasosopimuksen tulkkaustarpeiden méaérittelemisen
helpottamiseksi.
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Jaoston tyomédré kasvoi edelleen 20 prosenttia seuraavista syisté: yhid useammat valtuutetut kayttivét
EMEA:n matka- ja hotellipalveluja, valtuutetut tarvitsivat entistd enemmén tukea ja uusien
jésenvaltioiden edustajat osallistuivat kokouksiin tarkkailijoina.

Jotta vuodelle 2003 arvioituun matkavarausten lisddntymiseen 20 prosentilla (yli 3 000 varausta)
voitiin vastata ja samalla alentaa matkahallinnon kuluja, EMEA:n tiloihin sijoitettiin vuoden 2003
puolessavilissd matkatoimisto johdonmukaistamaan varausprosessia ja laskutusvaatimuksia erityisesti
laajentumisen valmistelemiseksi.

Yhteensd 4 047 valtuutetun matkoista maksettiin korvauksia, mika lisési kuluja 11 prosenttia
vuoteen 2002 verrattuna.

Jaoston toiminta

Pidetyt kokoukset (tuotanto)

0 1000 2000 3 000 4000 5000

@ Niiden valtuutettujen lukumaara, joille on maksettu korvaus
OKokouspaivien lukumaara EMEA:ssa

Uusi sisdinen tydryhmé perustettiin koordinoimaan uusien jasenvaltioiden edustajien osallistumista
kokouksiin tarkkailijoina 17. huhtikuuta 2003 alkaen ja arvioimaan Euroopan unionin laajentumisen
vaikutuksia, jotta siitd johtuvat tekniset ja logistiset vaatimukset voidaan varmasti ottaa huomioon.

Valtuutettujen toimistojen kunnostus alkoi vuonna 2003, jotta kymmenen uuden jasenvaltiot edustajat
voidaan sijoittaa nithin EU:n laajennuttua 1. toukokuuta 2004. Suunnitelmat tehtiin valtuutettujen
kuulemisen jélkeen.

Jaostolla oli tirked tehtdva hoidettaessa suhteita viraston kumppaneihin, silld se tarjosi
videokokouspalveluja, jarjesti puhelinkokouksia ja veti uutta pilottihanketta, jossa tieteellisten
komiteoiden kokoukset vilitetdén suorina kansallisille viranomaisille asiantuntijoiden osallistumisen
tehostamiseksi. Videokuvan syo6tdstd verkkoon ja videokokouksien jirjestimisestd laadittiin
toteutettavuusraportti, ja toimintoja kehitettiin suunnitelmien mukaisesti.

6.4 Asiakirjojen hallinta ja julkaiseminen

Asiakirjojen hallinta
EMEA:an valitulle sdhkoiselle asiakirjojen hallintajirjestelmélle, Documentumille, tehtiin ulkoinen

tarkastus vuoden 2003 ensimmadiselld puoliskolla. Sen ansiosta tehtiin monia parannuksia, kuten
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kayttdjamaarittelyjen eritelmien tarkistuksia, joilla selkiytettiin ja parannettiin  hanketta
kokonaisuudessaan. Hankkeen hallinto on siirretty projektinhallintajaostoon palkatun tdysipdivdisen
projektipédllikon vastuulle.

Saantelyasiakirjojen laatu ja johdonmukaisuus

Euroopan unionin laajentumiseen liittyen tutkittiin, mitd vaikutuksia aiheutuu siitd, ettd Euroopan
komission paitokset, joilla lddkevalmisteille on mydnnetty myyntiluvat, tulevat automaattisesti
koskemaan kymmentd uutta jdsenvaltiota niiden unioniin liittymisen pdivdnd. Suurin seuraus on
kddnnostyon maidrd, koska vaatimuksena on, ettd valmistetietojen on oltava saatavilla kaikilla
Euroopan unionin virallisilla kielilla. Jotta tydméaérasta selvitdén, sovittiin, ettd kddnnokset toimitetaan
kunkin seuraavan sdédntelyvaiheen aikana (esimerkiksi muutoksen tai ilmoitusmenettelyn yhteydessd)
prosessissa, jota kutsutaan yleiseksi menettelyksi. Kédnnettyjen liitteiden saatavuus on olennainen
edellytys sille, ettd nykyisid keskitetysti hyviksyttyjd valmisteita ja uusia hakemuksia voidaan
liittymispdivén jilkeenkin sddnnella.

Liséksi ehdotettiin tarkistusten suorittamista jo ennen liittymistd, jotta voidaan vélttdd sekd
sdéntelyviranomaisten ettd teollisuuden toiminnasta johtuva piikki ja ldhestyd ongelmaa vaihe
vaiheelta. Néin viltetddn viivytykset kyseisten ladkevalmisteiden toimittamisessa uusiin
jasenvaltioihin EU:n laajentumisen jdlkeen ja estetdén ndiden valmisteiden lilkkuminen markkinoilla
puutteellisin ~ valmistetietokddnndksin ~ sekd  vastataan  mahdollisiin  kansanterveydelliseen
huolenaiheisiin.

Tatd varten EMEA otti kdyttoon liittymistd edeltivdn lingvistisen tarkistusprosessin, jossa
koordinoidaan valmistetietojen kdannosten tarkistukset 195:ttd ihmisille tarkoitettua ja 42:44 eldimille
tarkoitettua keskitetysti hyvaksyttyd valmistetta varten yhdeksdlld uudella virallisella kielell.
Toiminnan rahoittamiseksi ja erityisesti uusien jdsenvaltioiden tyon tukemiseksi EMEA on ottanut
kayttoon téstd tyostd perittdvin hallinnollisen maksun.
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Liite 1

Hallintoneuvoston jasenet

Puheenjohtaja: Philippe DUNETON'

EMEA yhteyshenkil6: Martin HARVEY ALLCHURCH

Jisenet
Euroopan parlamentti

Varajisenet
Euroopan komissio
Varajisenet
Belgia
Tanska
Saksa
Kreikka
Espanja
Ranska
Irlanti
Italia
Luxemburg
Alankomaat
Itdvalta
Portugali
Suomi
Ruotsi

Yhdistynyt kuningaskunta

Tarkkailijat

Islanti
Liechtenstein

Norja

Gianmartino BENZI, José¢-Luis VALVERDE LOPEZ
Dietrich HENSCHLER, Jean-Pierre REYNIER
Jean-Paul MINGASSON, Fernand SAUER?

Paul WEISSENBERG, Patricia BRUNKO

Johan van CALSTER?, Lionel LAURIER*

IB VALSBORG, Jytte LYNGVIG® (varapuheenjohtaja)
Walter SCHWERDTFEGER?, Ilse-Dore SCHUTT’
Charalambos SAVAKIS?®, Thrasyvoulos KEFALAS’
Fernando GARCIA ALONSO, Carlos LENS CABRERA
Martin HIRSCH

Tom MOONEY, Paddy ROGAN"

Nello MARTINI, Gaetana FERRI"!

Mariette BACKES-LIES, Claude A HEMMER

Huib VAN DE DONK ", Frits PLUIMERS"

Christian KALCHER, Robert SCHLOGEL"

Rui dos SANTOS IVO, Manuel NEVES DIAS

Pekka JARVINEN, Hannes WAHLROOS

Birgitta BRATTHALL, Anders BROSTROM

Roy ALDER, Steve DEAN

Rannveig GUNNARSDOTTIR, Ingolf ] PETERSEN
Brigitte BATLINER, Peter MALIN
Kai FINSNES , Gro Ramsten WESENBERG

! Tuli Keith Jonesin tilalle joulukuussa 2003 pidetysti kokouksesta alkaen.

2 Tuli Bertrand CARSINin tilalle helmikuussa 2003 pidetysti kokouksesta alkaen.

? Tuli André PAUWELSin tilalle kesikuussa 2003 pidetystd kokouksesta alkaen.

4 Tuli Frans GOSSELINCKXin tilalle kesiikuussa 2003 pidetystd kokouksesta alkaen.

’ Valittiin joulukuussa 2003 pidetyssd kokouksessa varapuheenjohtajaksi Philippe Dunetonin tilalle.
¢ Tuli Hans-Peter HOFMANN:in tilalle lokakuussa 2003 pidetysté kokouksesta alkaen.

" Tuli Gerhard Josef KOTHMANN.In tilalle helmikuussa 2003 pidetysti kokouksesta alkaen.
¥ Tuli Michalis MARAGOUDAKISin tilalle kesikuussa 2003 pidetysti kokouksesta alkaen.
° Tuli Elias MOSSIALOS:in tilalle joulukuussa 2003 pidetysti kokouksesta alkaen.

' Tuli Michael GAYNORIn tilalle helmikuussa 2003 pidetysti kokouksesta alkaen.

" Tuli Romano MARABELLIn tilalle helmikuussa 2003 pidetysti kokouksesta alkaen.

12 Erosi keséikuun 2003 kokouksessa, varahenkildd ei nimetty.

13 Erosi joulukuun 2003 kokouksessa, varahenkildi ei nimetty.

' Tuli Ernst LUSZCZAKin tilalle helmikuussa 2003 pidetysti kokouksesta alkaen.
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Liite 2
Laakevalmistekomitean jasenet

Puheenjohtaja: Daniel BRASSEUR
EMEA yhteyshenkild: Anthony HUMPHREYS

Jdsenet

» Eric ABADIE (Ranska) (varapuheenjohtaja) =
=  Mark AINSWORTH (Tanska) .
= George AISLAITNER (Kreikka) .
» Fernando de ANDRES-TRELLES (Espanja) =
= Michalis AVGERINOS (Kreikka) ]
»  Gonzalo CALVO ROJAS (Espanja) .
= Jens ERSBOLL (Tanska) .

*  Bruno FLAMION (Belgia) .
= Silvio GARATTINI (Italia) =
= Jacqueline GENOUX-HAMES (Luxemburg) =
=  Lars GRAMSTAD (Norja) .
=  Manfred HAASE (Saksa) ]
= Jan HUDSON’ (Yhdistynyt kuningaskunta) .
= Magniis JOHANNSSON (Islanti) .
= Pekka KURKI (Suomi) .
= Frits LEKKERKERKER (Alankomaat) .

*= David LYONS (Irlanti) .

Pieter NEELS (Belgia)

Per NILSSON (Ruotsi)

Tilmann OTT' (Saksa)

Heribert PITTNER (Itdvalta)
Jean-Louis ROBERT (Luxemburg)
Pasqualino ROSSI (Italia)

Frances ROTBLAT? (Yhdistynyt
kuningaskunta)

Patrick SALMON (Irlanti)
Tomas SALMONSON (Ruotsi)
Cristina SAMPAIO (Portugali)
Beatriz SILVA LIMA (Portugali)
Eva SKOVLUND (Norja)

Josef SUKO (Itavalta)

Sigurdur THORSTEINSSON (Islanti)

Markku TOIVONEN (Suomi)
Jean-Hugues TROUVIN (Ranska)

Barbara VAN ZWIETEN-BOOT
(Alankomaat)

" Tuli Rolf BASSin tilalle syyskuussa 2003 pidetysti kokouksesta alkaen.
2 Tuli Peter ARLETTin tilalle syyskuussa 2003 pidetysti kokouksesta alkaen.
3 Tuli Alex NICHOLSON:in tilalle marraskuussa 2003 pidetysti kokouksesta alkaen.
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Tyoryhmdt ja erityistyoryhmdit

Bioteknologian tyoryhma
Puheenjohtaja: Jean-Hugues TROUVIN
EMEA yhteyshenkild: John PURVES

Verivalmisteiden tydryhmé
Puheenjohtaja: Manfred HAASE
EMEA yhteyshenkild: John PURVES

Tehokkuustydryhmé
Puheenjohtaja: Barbara VAN ZWIETEN-BOOT
EMEA yhteyshenkild: Isabelle MOULON

Luonnonlddkevalmisteiden tyoryhma
Puheenjohtaja: Konstantin KELLER
EMEA yhteyshenkilo: Anthony HUMPHREY'S

Ladkevalvontatyoryhma
Puheenjohtaja: Anne CASTOT (virkaatekevd)
EMEA yhteyshenkild: Panos TSINTIS

Turvallisuustyoryhmé
Puheenjohtaja: Beatriz SILVA LIMA
EMEA yhteyshenkild: Isabelle MOULON

CPMP:n ja CVMP:n yhdistetty laatutyoryhma
Puheenjohtaja: Jean-Louis ROBERT
EMEA yhteyshenkild: Emer COOKE

Tieteellisen neuvonnan tyéryhma
Puheenjohtaja: Markku TOIVONEN
EMEA yhteyshenkil6: Agnes SAINT-
RAYMOND

Soluterapiaa késittelevé erityistyoryhma
Puheenjohtaja: Pekka KURKI

EMEA yhteyshenkilo: John PURVES

Kemiallisia uhkia késitteleva erityistyoryhma
Puheenjohtaja: Thomas SALMONSON
EMEA yhteyshenkild: Isabelle MOULON
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Bioteknologisten valmisteiden kliinista
(prekliinistd) vertailtavuutta késitteleva
erityistyoryhma

Puheenjohtaja: Pekka KURKI

EMEA yhteyshenkilo: Isabelle MOULON

Geeniterapiaa kisitteleva erityistyoryhma
Puheenjohtaja: Klaus CICHUTEK

EMEA yhteyshenkilo: Marisa PAPALUCA-
AMATI

Pediatrian asiantuntijaryhmé
Puheenjohtaja: Daniel BRASSEUR
EMEA yhteyshenkild: Agnes SAINT-
RAYMOND

Farmakogenetiikkaa késittelevi erityistyoryhma
Puheenjohtaja: Eric ABADIE

EMEA yhteyshenkilo: Marisa PAPALUCA
AMATI

Rokoteasiantuntijatydryhma

Puheenjohtaja: Roland DOBBELAER

EMEA yhteyshenkild: John PURVES

Infektioiden torjuntaa késittelevd hoidon
neuvontaryhmé

Puheenjohtaja: Bjarne ORSKOV LINDHARDT
EMEA yhteyshenkilo: Isabelle MOULON
Diagnostiikkaa késitteleva hoidon neuvontaryhma
Puheenjohtaja: nimitetdén myohemmin
EMEA yhteyshenkilé: Panos TSINTIS

Onkologiaa késittelevd hoidon neuvontaryhmi
Puheenjohtaja: Michel MARTY
EMEA yhteyshenkil: Isabelle MOULON

Potilasjérjestojen tydryhma

Puheenjohtaja: Frits LEKKERKERKER/Noél
WATHION

EMEA yhteyshenkild: Isabelle MOULON
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Liite 3
Elainlaakekomitean jasenet

Puheenjohtaja: Gérard MOULIN
EMEA yhteyshenkild: Peter JONES

Jadsenet

= Margarita ARBOIX (Espanja)

= J. Gabriel BEECHINOR (Irlanti)
* Hanne BERGENDAHL (Norja)

=  Marie-Anne BOTREL (Ranska)

* Rory BREATHNACH (Irlanti)

=  Ivo CLAASSEN (Alankomaat)'

» Ricardo de la FUENTE (Espanja)
= Johannes DICHTL (Itdvalta)

= Virgilio DONINI (Italia)

= Frangoise FALIZE (Belgia)

»  Christian FRIIS (Tanska)

=  Helle HARTMANN FRIES (Tanska)

= Johannes HOOGLAND (Alankomaat)
(varapuheenjohtaja)

* Tonje HAY (Norja)

= Martin ILOTT (Yhdistynyt kuningaskunta)®

= Eva FABIANSON-JOHNSSON (Ruotsi)

Liisa KAARTINEN (Suomi)

Reinhard KROKER (Saksa)

Jan LUTHMAN (Ruotsi)

Agostino MACRI (Italia)

loannis MALEMIS (Kreikka)

Eduardo MARQUES FONTES (Portugali)
Maria Leonor MEISEL (Portugali)
Manfred MOOS (Saksa)

John O’BRIEN (Yhdistynyt
kuningaskunta)

Eugen OBERMAYR (Itdvalta)
Sigurdur ORN HANSSON (Islanti)
Orestis PAPADOPOULOS (Kreikka)
Halldor RUNOLFSSON (Islanti)
Jean-Claude ROUBY (Ranska)

Liisa SIHVONEN (Suomi)

Bruno URBAIN (Belgia)

Marc WIRTOR (Luxemburg)

! Tuli Herman LENSINGin tilalle huhtikuussa 2003 pidetysti kokouksesta alkaen.
2 Tuli David MACKA Yn tilalle joulukuussa 2003 pidetysti kokouksesta alkaen.
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Tyoryhmdt ja erityistyoryhmdit

Tehokkuustyéryhmé Turvallisuustyéryhmé

Puheenjohtaja: Liisa KAARTINEN Puheenjohtaja: Christian FRIIS

EMEA yhteyshenkild: Jill ASHLEY-SMITH EMEA yhteyshenkild: Kornelia GREIN

Immunologisia valmisteita késittelevé tyéryhméa Mikrobien lddkeaineresistenssié késittelevé

Puheenjohtaja: Orestis PAPADOPOULOS' erityistyoryhma

EMEA yhteyshenkilé: Jill ASHLEY-SMITH Puheenjohtaja: Margarita ARBOIX
EMEA yhteyshenkil6: Kornelia GREIN

Ladkevalvontatyoryhmé Ympdristoriskin arviointia késitteleva

Puheenjohtaja: Cornelia IBRAHIM erityistyoryhma

EMEA yhteyshenkild: Kornelia GREIN Puheenjohtaja: Hans HOOGLAND

EMEA yhteyshenkil: Kornelia GREIN

CPMP:n ja CVMP:n yhdistetty laatutydryhmé
Puheenjohtaja: Jean-Louis ROBERT
EMEA yhteyshenkil6: Emer COOKE

! Tuli David MACKAYn tilalle joulukuussa 2003 pidetysti kokouksesta alkaen.
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Liite 4
Harvinaislaakekomitean jasenet

Puheenjohtaja: Josep TORRENT i FARNELL
EMEA yhteyshenkild: Anges SAINT-RAYMOND

Jisenet
»  Eric ABADIE (EMEA:n edustaja) »  Yann LE CAM (potilasjérjeston edustaja)
=  Gianmartino BENZI (EMEA:n edustaja) (varapuheenjohtaja)
*  Heidrun BOSCH-TRABERG (Tanska) * André LHOIR (Belgia)

= Birthe BYSKOV HOLM' (potilasjirjeston = David LYONS (EMEA:n edustaja)

cdustaja) = José Félix OLALLA MARANON (Espanja)
= Rembert ELBERS (Saksa) * Henri METZ (Luxemburg)
*  José Manuel GIAO TOSCANO RICO » Harrie SEEVERENS (Alankomaat)
(Portugali) » Rashmi SHAH (Yhdistynyt kuningaskunta)
=  Lars GRAMSTAD? (Norja) = George SHORTEN? (Irlanti)
=  Emmanuel HERON* (Ranska) = George STATHOPOULOS (Kreikka)
= Kalle HOPPU (Suomi) »  Domenica TARUSCIO (Italia)
=  Bernd JILMA (Itivalta) »  Sigurdur THORSTEINSSON (Islanti)

= Alastair KENT (potilasjirjeston edustaja) Kerstin WESTERMARK (Ruotsi)

Tyoryhmdt ja erityistyoryhmdit

Bioteknisié tuotteita késitteleva erityistydryhma Eturyhmien tyoryhmé
Puheenjohtaja: Harrie SEEVERENS/Jean-Hugues Puheenjohtaja: Yann LE CAM/Agnés SAINT-

TROUVIN RAYMOND
EMEA yhteyshenkil6: Agnes SAINT- EMEA yhteyshenkild: Agnes SAINT-
RAYMOND RAYMOND

Vallitsevuutta kisittelevi erityistyoryhmé
Puheenjohtaja: Kalle HOPPU

EMEA yhteyshenkil6: Agnes SAINT-
RAYMOND

! Tuli Moisés ABASCAL ALONSOn tilalle toukokuussa 2003 pidetysti kokouksesta alkaen.
2 Tuli Randi NORDALIn tilalle toukokuussa 2003 pidetysti kokouksesta alkaen.

* Tuli Brendan BUCKLEYn tilalle marraskuussa 2003 pidetysti kokouksesta alkaen.

* Tuli Frangois MEYERin tilalle toukokuussa 2003 pidetysti kokouksesta alkaen.
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Liite 5
Kansalliset toimivaltaiset viranomaiskumppanit

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

BELGIA

Johan van CALSTER

Generaal Adviseur

Federale Overheidsdienst Volksgezondheid,
Veiligheid van de Voedselketen
Directoraat-Generaal Bescherming
Volksgezondheid en Leefmilieu
Geneesmiddelen - DGG

33 Bischoffsheimlaan

Building Amazone

B — 1000 Brussel

Puh. (32-2) 210 94 46

Faksi (32-2) 227 55 54

Sahkdposti: johan.vancalster@health.fgov.be
Internet: http://www.afigp.fgov.bek

TANSKA

Jytte LYNGVIG

Direktor

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK - 2300 Kebenhavn S

Puh. (45) 44 88 93 34

Faksi (45) 44 88 95 59

Séhkoposti: jyl@dkma.dk

Internet: http://www.laegemiddelstyrelsen.dk

SAKSA
Harald SCHWEIM Reinhard KROKER
Direktor Leiter des Fachbereichs
Bundesinstitut fiir Arnzeimittel und BVL- Bundesamt fiir Verbraucherschutz und
Medizinprodukte (BfArM) Lebensmittelsicherheit
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3 Diedersdorfer Weg 1
D - 53175 Bonn D - 12277 Berlin
Puh. (49-228) 207 32 03 Puh. (49-1888) 412 23 64
Faksi (49-228) 207 55 14 Faksi (49-1888) 412 29 65
Séhkoposti: schweim@bfarm.de Séhkoposti: r.kroker@bvl.bund.de
Internet: http://www.bfarm.de Internet: http://www.bvl.bund.de
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Johannes LOWER

Priasident

Bundesamt fiir Sera und Impfstoffe
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich Strafle 51-59

D — 63225 Langen

Puh. (49-6103) 77 10 00

Faksi (49-6103) 77 12 40
Sahkdposti: loejo@pei.de

Internet: http://www.pei.de

KREIKKA

Charlambos SAVAKIS

President

National Organization for Medicines
284 Mesogeion Av.

Holargos

GR - 155 62 Athens

Puh. (30-210) 650 72 10

Faksi (30-210) 654 95 86
Sahkdposti: president@eof.gr

ESPANJA

Carlos LENS CABRERA

Director

Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos
Sanitarios

Calle Alcala 56

E - 28071 Madrid

Puh. (34-91) 822 50 44

Faksi (34-91) 822 50 10

Séhkoposti: sdaem@agemed.es

Internet: http://ww1.msc.es/agemed/

LIECHTENSTEIN

Brigitte BATLINER

Kontrollstelle fiir Arzneimittel, beim Amt fiir
Lebensmittelkontrolle und Veterindrwesen
Postplatz 2

Postfach 37

FL — 9494 Schaan

Puh. (423) 236 73 25

Faksi (423) 236 73 10

Sahkoposti: brigitte.batliner@alkvw.1lv.li
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RANSKA

Jean MARIMBERT

Directeur Général

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire

des Produits de Santé

143-147, boulevard Anatole France

F — 93285 Saint-Denis CEDEX

Puh. (33-1) 558730 14

Faksi (33-1) 558730 12

Séhkoposti: jean.marimert@afssaps.sante. fr
Internet: http://afssaps.sante.fr

IRLANTI

Patrick DEHAUMONT

Directeur ANMV

Agence Francaise de Sécurité Sanitaire
des Aliments

Laboratorie des Médicaments Vétérinaires
BP 90 203 Javené

F — 35302 Fougeéres Cedex

Puh. (33-2) 99 94 78 71

Faksi (33-2) 99 94 78 99

Sahkdposti: p.dehaumont@anmv.afssa.fr
Internet: http://www.afssa.fr

Pat O’MAHONY

Irish Medicines Board - Bord Leigheasra na
hEirann

Earlsfort Centre

Earlsfort Terrace

IRL — Dublin 2

Puh. (353-1) 676 49 71

Faksi (353 1) 661 47 64

Sahkoposti: pat.omahony@imb.ie

Internet: http://www.imb.ie

ISLANTI

Rannveig GUNNARSDOTTIR
Director

Lyfjastofnun

Eidistorg 13-15

PO Box 180

IS — 172 Seltjarnarnes

Puh. (354) 520 21 00

Faksi (354) 561 21 70

Sahkoposti:
rannveig.gunnarsdottir@lyfjastofnun.is
Internet: http://www.lyfjastofnun.is

ITALIA

Nello MARTINI

Direttore Generale del

Dipartimento Valutazione Medicinali e
Farmacovigilanza

Ministero della Salute

Viale della Civilta Romana, 7
I1-00144 Roma

Puh. (39-06) 59 94 36 66

Faksi (39-06) 59 94 34 65
Sahkoposti: n.martini@sanita.it
Internet: http://www.sanita.it/farmaci
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Romano MARABELLI

Direttore Generale

Ministero della Salute

Servizi Veterinari Roma

Piazzale Marconi 25

1-00144 Roma

Puh. (39-06) 59 94 69 45

Faksi (39-06) 59 94 32 17
Sahkdposti: alimentivet@sanita.it
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LUXEMBURG

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

Division de la Pharmacie et des Médicaments
Villa Louvigny — ler étage

Parc de la Ville — Allée Marconi

L — 2120 Luxembourg

Puh. (352) 478 55 90

Faksi (352) 26 20 01 40/47

Sahkoposti: dpmlux@pt.lu

ALANKOMAAT
Aginus A. W KALIS W.L.M. KAPITEIN
Executive Director Head
College Ter Beoordeling van Geneesmiddelen Bureau Registratie Diergeneesmiddelen
Agentschap Postbus 289
Kalvermarkt 53 6700 AG Wageningen
Postbus 16229 Nederland
2500 CB Den Haag Puh. (31-317) 46 57 31
Nederland Faksi (31-317)42 3193
Puh. (31-70) 356 74 00 Sahkdposti: w.l.m.kapitein@minlnv.nl

Faksi (31-70) 356 75 15
Sahkdposti: aaw.kalis@cbg-meb.nl
Internet: http://www.cbg-meb.nl

NORJA

Gro Ramsten WESENBERG

Director General

Statens legemiddelverk

Sven Oftedals vei 8

N - 0950 Oslo

Puh. (47-22) 89 77 01

Faksi (47-22) 89 77 99

Sahkoposti:gro.wesenberg@legemiddelverket.no

Internet: http://www.legemiddelverket.no
http://www.NoMA .no

ITAVALTA

Hubert HRABCIK

Bundesministerium fiir Gesundheit und Frauen
Radetzkystrafie 2

A — 1030 Wien

Puh. (43-1) 711 00 47 17

Faksi (43-1) 711 00 48 30

Sahkdposti: hubert.hrabcik@bmgf.gv.at
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PORTUGALI

Rui SANTOS IVO

Presidente

Conselho de Administragao
Instituto Nacional da Farméacia e do
Medicamento (INFARMED)
Parque de Saude de Lisboa

Av. do Brasil, 53

P — 1749-004 Lisboa

Puh. (351-21) 798 71 09

Faksi (351-21) 798 71 20
Séhkoposti: rsantos.ivo@infarmed.pt
Internet: http://www.infarmed.pt

SUOMI

Hannes WAHLROOS

Ylijohtaja

Liadkelaitos - Lakemedelsverket
Mannerheimintie 166

PL 55

FIN — 00300 Helsinki

Puh. (358-9) 47 33 42 00

Faksi (358-9) 47 33 43 45
Sahkdposti: hannes.wahlroos@nam.fi
Internet: http://www.nam.fi

RUOTSI

Gunnar ALVAN

Generaldirektor
Lakemedelsverket

Dag Hammarskjolds vig 42

S - 751 83 Uppsala

Puh. (46-18) 17 46 00

Faksi (46-18) 54 85 66
Sdhkoposti: gunnar.alvan@mpa.se
Internet: http://www.mpa.se

YHDISTYNYT KUNINGASKUNTA

Kent WOODS

Chief Executive

Medicines and Healthcare products Regulatory
Agency

Market Towers

1 Nine Elms Lane

London SW8 5NQ

United Kingdom

Puh. (44-20) 70 84 25 46

Faksi (44-20) 70 84 25 48

Sahkdposti: kent.woods@mbhra.gsi.gov.uk
Internet: http://www.mhra.gov.uk/
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Steve DEAN

Chief Executive

Veterinary Medicines Directorate
Woodham Lane

New Haw, Addlestone

Surrey KT15 3LS

United Kingdom

Puh. (44-1932) 33 83 01

Faksi (44-1932) 33 66 18
Séhkoposti: s.dean@vmd.defra.gsi.gov.uk
Internet: http://www.vmd.gov.uk/
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EMEA:n vuosien 2002-2004 talousarvioiden tiivistelmat

Seuraavassa taulukossa esitetddn vertaileva tiivistelma vuosien 2002—2004 talousarvioista.

(Summat on esitetty euroina)

2002
(31.12.2002)

2003?
(31.12.2003)

2004
(18.12.2003)

Tulot
Maksut 39000000  63.61 % | 56742000 67.41 % | 64800000 67.08 %
EU:n yleinen maksuosuus 17135000  27.95% | 12300000 14.61 % | 17500000 18.11 %
EU:n erityinen maksuosuus
tietoteknti?kkastrategiaa varten B - | 7000000 8.32% | 7500000 7.76 %
PUm erityinen maksuosuus 2750000  449% | 3100000  3.68% | 3500000  3.62%

arvinaislddkkeitd varten

ETA:n maksuosuus 366 000 0.60 % 558 000 0.66 % 573 000 0.59 %
EU:n ohjelmien (PERF) 213000  035% | 1530000  1.82% pm.  0.00%
maksuosuus

Muut 1 840 000 3.00% | 2949000 3.50% | 2746000 2.84 %
TULOT YHTEENSA 61304 000 100.00 % | 84 179 000 100.00 % | 96 619 000 100.00 %
Menot

Henkilosto

Palkat 24337000 39.70% | 27352500 32.49% | 32596000 33.74 %
Tlle}pamenja o 1 760 000 2.87% | 1845000 2.19% 2 046 000 2.12 %
tukipalveluhenkil6std

Muut henkildstomenot 1 502 000 245% | 2355500 2.80% | 2493000 2.58%
Osasto 1 yhteensd 27599000  45.02% | 31553000 3748 % | 37135000 38.44 %
Toimitilat ja laitteet

Vuokrat ja maksut 5526 000 9.01% | 5686000 6.76 % | 5670000 5.87 %
Tietojenkésittelymenot 3 083 000 5.03% | 9517000 11.31% | 8209000 8.50 %
Muut pddomamenot 491 000 0.80% | 1959000 233% | 1737000 1.80 %
Postitus ja viestintd 264 000 0.43 % 418 000 0.50 % 505 000 0.52 %
Muut hallintomenot 2 043 000 333% | 2075000 2.46% | 2780000 2.88 %
Osasto 2 yhteensd 11407000  18.60 % | 19655000  23.35% | 18901000  19.56 %
Toimintamenot

Kokoukset 3 535 000 577% | 3946800 4.70 % | 8835000 9.14 %
Arvioinnit 17855500 29.14% | 26810800 31.85% | 30075000 31.13 %
Kédnnokset 477 000 0.78 % 701 000 0.83% | 1375000 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 0.34% | 1407400 1.67 % p.m. 0.00 %
Osasto 3 yhteensd 22298000  36.38% | 32971000 39.17 % | 40583000  42.00 %
MENOT YHTEENSA | 61304000 100.00 % | 84179000 100.00 % | 96 619 000 100.00 %
Huomautuksia

M
@
3)
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Vuoden 2002 lopulliset méérirahat.
Vuoden 2003 lopulliset miarérahat.
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CPMP:n lausunnot ihmisille tarkoitetuista laakkeista

vuonna 2003

CPMP:n myonteiset lausunnot

Valmiste Myyntiluvan haltija Hoitoala EMEA/CPMP Euroopan
= Kauppanimi = ATC-koodi: = Validointi komissio
= INN = Tiivistelma = Lausunto * Lausunto saatu
» Osa A tai B kiyttdaiheesta « Aktiivinen aika | " PdétSksen
= Kellon pyséytys palvz?maara.\
= [Imoituspdivima
ard
= EUVL
» Aldurazyme” Genzyme BV = A16ABO5 = 26.3.2002 = 8.4.2003
= laronidase = Entsyymikorvaushoito | = 20.2.2003 = 10.6.2003
- Part A potilailla, joillaon | . 205 paivia « 12.6.2003
mukopollysakkar1doos1 - 119 piivaa - EUVLC 153,
I (MPS i, o-L-
A . 1.7.2003, s. 2.
idurinodaasin puutos)
= Fuzeon Roche Registration Ltd | = JOSA X (vireilld) = 21.10.2002 = 15.4.2003
= enfuvirtide = HIV-1-infektion hoito = 19.3.2003 = 27.5.2003
- Part B yhdessa H}mdle_n « 139 pivii « 29.5.2003
1.7.2003, s. 2.
» Busilvex” Pierre Fabre = LO1ABOI = 26.3.2002 = 7.5.2003
= busulfan Medicament = Hoito ennen = 19.3.2003 = 9.7.2003
- Part B hematopoeettisten « 173 pivii - 11.7.2003
f;gfgggﬁ;stgluje“ « 180 paivii « EUVL C 176,
. 25.7.2003, s. 2.
transplantaatiota
(HPCT)
= Humira Abbott Laboratories = LO4AA = 22.4.2002 = 10.7.2003
= adalimumab = Kohtalaisen tai vaikean | = 22.5.2003 = 1.9.2003
= Part A aktiivisen nivelreuman » 181 piivad = 3.9.2003
IV‘;’;Z Z‘:l‘gzgf joilla | 509 paivaa - EUVL C 230,
. 26.9.2003, s. 5.
muuttaviin
reumaléédkkeisiin, kuten
metotreksaattiin, on
ollut riittiméaton
* Tarkoittaa asetuksen (EY) N:o 121/2000 nojalla nimettyé harvinaisldiketta.
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Valmiste Myyntiluvan haltija Hoitoala EMEA/CPMP Euroopan
= Kauppanimi = ATC-koodi: = Validointi komissio
= INN = Tiivistelma = Lausunto * Lausunto saatu
» Osa A tai B kiyttdaiheesta » Aktiivinen aika | = Pdétdksen
= Kellon pyséytys palvz?maara.l
= [Imoituspdivima
ara
« EUVL
= Trudexa Abbott Laboratories = LO4AA = 22.4.2002 = 10.7.2003
= adalimumab = Kohtalaisen tai vaikean | = 22.5.2003 = 1.9.2003
» Part A aktiivisen nivelreuman = 181 péiivéiéi = 3.9.2003
}V‘;’;ﬁc’ Z‘:i‘r“;liga’Jm”a - 200 paiviid - EUVL C 230,
.. 26.9.2003, s. 5.
muuttaviin
reumalédédkkeisiin, kuten
metotreksaattiin, on
ollut riittiméaton
« Ventavis” Schering AG = BOIAC = 28.1.2002 = 9.7.2003
= iloprost = Hoito potilailla, joilla = 22.5.2003 = 16.9.2003
= Part B onlprlmaalr.llrllen ] = 209 paivai = 18.9.2003
puimonaalihypertensio | -, qs s - EUVL C 262,
ja jotka on luokiteltu 31.10.2003. s 2
NYHA-luokkaan I1I PN, 8 2
* Onsenal” Pharmacia-Pfizer = LOIXX = 20.11.2001 = 12.8.203
« celecoxib EEIG « Kiyttdaihe suoliston * 26.6.2003 + 17.10.2003
- Part B rauhaskudoksen » 208 piivii - 22.10.2003
polyypit faml!laarlsessa - 360 piivai - EUVL C 285,
adenomatoottisessa 28.11.2003.s. 5
polypoosissa (FAP) T >
kirurgian
liitdnndishoitona
= Omnitrop Sandoz GmbH = HO1ACO1 = 22.5.2001
= somatropin = Kasvuhormonin = 26.6.2003
- Part A puutteen hoito » 210 piivid
= 544 paivaa
= Avandamet SmithKline Beecham = A10BHO1 = 21.10.2002 = 14.08.2003
= rosiglitazone / ple = Tyypin 2 diabetes = 26.6.2003 = 20.10.2003
metformin mfelli‘tuks.enlhoij[o - « 178 piivad . 22.10.2003
= Part B ey ey PAOSIE | 67 paivaa - EUVL C 285,
pottiar’a, Jora 28.11.2003, s. 5.
pysty ruttavasti
kontrolloimaan
verensokeritasoaan
pelkéstdén suurimmalla
sietdmélldan annoksella
oraalisesti annettua
metformiinia
* Tarkoittaa asetuksen (EY) N:o 121/2000 nojalla nimettya harvinaislaédketta.
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Valmiste Myyntiluvan haltija Hoitoala EMEA/CPMP Euroopan
= Kauppanimi = ATC-koodi: = Validointi komissio
= INN = Tiivistelma = Lausunto * Lausunto saatu
» Osa A tai B kiyttdaiheesta » Aktiivinen aika | = Pdétdksen
= Kellon pyséytys palvz?maara.l
= [Imoituspdivima
ard
= EUVL
= Stalevo Orion Corporation = NO4BAO3 = 23.9.2002 = 12.8.2003
= levodopa, = Hoito potilailla, joilla = 26.6.2003 = 17.10.2003
carbidopa, on Parkinsonin tautija « 194 péiivéiéi « 22.10.2003
» Part B | o 28.11.2003, s. 5.
opussa esintyvia
motorisia
tilanvaihteluita ei ole
saatu vakautettua
levodopa/
dopadekarboksylaasi-
estdjahoidolla (DDC)
= Dukoral SBL Vaccin AB = JO7AEO1 = 23.3.2002 = 10.9.2003
= vibrio cholerae and = aikuisten ja yli 2- = 24.7.2003
recombinant vuotiaiden lasten « 201 péivéa
cholera toxin B- immunisointi Vibrio . 277 piivii
submit cholerae O1- patvaa
= Part A serotyyppié vastaan
heidén oleskellessaan
endeemisilld epidemia-
alueilla
« Xagrid® Shire Pharmaceutical = LO1X = 22.4.2002
= anagrelide Contracts Ltd = Verihiutaleiden méaran | = 24.7.2003
« Part B vahentdminen riskid « 181 paivéd
aiheuttavassa
.. = 271 paivad
essentiaalissa
trombosytemiassa
= Emtriva Triangle Pharma Ltd = JO5AF09 = 6.1.2003 = 10.9.2003
= emtricitabine = HIV-1-infektion hoito = 24.7.2003 = 24.10.2003
« Part B yhdessa “?wdl?" « 170 piivid » 28.10.2003
28.11.2003, s. 5.
= Emend Merck Sharp & Dohme | = AO4A = 18.11.2002 = 10.9.2003
= aprepitant = Akuutin ja viivdstyneen | = 24.7.2003 = 11.11.2003
= Part B Pihomvlomngi({? = 182 paivai = 13.11.2003
poensun XY 64 paiva « EUVL C 285,
Lo 28.11.2003, s. 5.
pahoinvointia
aiheuttavan
syOpédsairauksien

solunsalpaajalddkitykse
n (sisplatiini)
yhteydessé

* Tarkoittaa asetuksen (EY) N:o 121/2000 nojalla nimettyé harvinaisldiketta.
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Valmiste Myyntiluvan haltija Hoitoala EMEA/CPMP Euroopan
= Kauppanimi = ATC-koodi: = Validointi komissio
= INN = Tiivistelma = Lausunto * Lausunto saatu
» Osa A tai B kiyttdaiheesta » Aktiivinen aika | = Pdétdksen
= Kellon pyséytys palvz?maara.l
= [Imoituspdivima
ard
= EUVL
= Zevalin Schering AG = LO1XC = 24.3.2003 = 12.11.2003
= ibritumomab = Hoito aikuisilla = 25.9.2003 = 16.1.2004
tiuxetan potilailla,joilla on . 153 péiivéiéi « 21.1.2004
- Part A Et“kS‘mab‘.hme“ |« 28 piivaa - EUVL C 52,
anssa uusiutunut tai
. S . 27.2.2004, s. 2.
sithen heikosti reagoiva
CD20+ follikulaarinen
B-solujen non-
Hodgkinin lymfooma
(NHL)
= Ibandronic acid Roche Registration Ltd | = M0O5BA06 = 22.7.2002 = 16.12.2003
Roche 2.5 mg = Osteoporoosin hoito = 22.10.2003
film-coated tablet naisilla vaihdevuosien | . 207 paivis
= ibandronic acid jélkeen
. . = 244 pdivaa
« Part B nikamamurtumien
riskin pienentdmiseksi
= Bonviva Roche Registration Ltd | = M05BA06 = 22.7.2002 = 16.12.2003
= ibandronic acid = Osteoporoosin hoito = 22.10.2003
« Part B naisilla vaihdevuosien | . 207 paivaa
Jilkeen - 244 piiviid
nikamamurtumien p
riskin pienentdmiseksi
» Litak” Lipomed GmbH « LOIBB04 * 22.7.2002
= cladribine = Edenneen = 22.10.2003
« Part B lisimunuaisten kuoren | . 206 paivii
karsinooman . 244 piivii
oireenmukainen hoito patvaa
= Advate Baxter AG = B02BD02 = 21.10.2002 = 8.1.2004
= octocog alfa = Verenvuodon hoito ja = 22.10.2003
« Part A chkdisy A-hemofiliassa | . 200 paivi
(synnynniinen . 156 paivi
hyytymistekijin VIII patvaa
puute)
= Oxybutynin Nicobrand Ltd. = G04BD04 = 24.2.2003
Nicobrand = Pakkoinkontinenssin = 20.11.2003
= oxybutynin hoito virtsarakon « 180 piivad
« Part B oireyhtymaéssé . 87 piivii
= Faslodex AstraZeneca = LO2BAO3 = 24.2.2003 = 19.1.2004
= fulvestrant = Paikallisesti edenneen = 20.11.2003
« Part B tai metastasoituneen « 176 paiviid
rintasydvén hoito
= 54 paivad
= Cholestagel Genzyme BV = CI0AC04 = 23.9.2002 = 12.1.2004
= colesevelam = Ruokavalion = 20.11.2003
hydrocholrise 1iitéinnéiishpito LDL- « 201 piivad
« PartB kolesterghtaspn - 204 paivi
alentamiseksi
* Tarkoittaa asetuksen (EY) N:o 121/2000 nojalla nimettya harvinaislaédketta.
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Valmiste Myyntiluvan haltija Hoitoala EMEA/CPMP Euroopan
= Kauppanimi = ATC-koodi: = Validointi komissio
= INN = Tiivistelma = Lausunto * Lausunto saatu
- Osa A tai B kayttoaiheesta » Aktiivinen aika | * P@itoksen
= Kellon pyséytys palvz?maara.l
= [Imoituspdivima
ard
= EUVL
= Reyataz Bristol Myers Squibb = JOSAE = 20.5.2002 = 12.1.2004
« atazanavir sulphate | P harma EEIG = HIV-1-infektion = 20.11.2003
« PartB yhdistelm&hoito « 200 péivad
= 326 paivai
» Photobarr” Axcan International = LO1CDO1 = 20.5.2002
= porfimer sodium Pharma BV = Vaikean dysplasian = 18.12.2003
« Part B hoito Barrettin « 197 paivéd
ruokatorvipotilailla
= 321 paivad
CPMP:n kielteiset lausunnot
Valmiste Myyntiluvan haltija Hoitoala EMEA/CVMP Euroopan
= Kauppanimi = ATC-koodi: = Validointi komissio
= INN = Tiivistelma = Lausunto * Lausunto saatu
- Osa A tai B kayttdaiheesta » Aktiivinen aika | * P@dtoksen
= Kellon pyséytys pa1va'1maare.1
= [Imoituspdivima
ard
= EUVL
« Yondelis® PharmaMar S.A. = vireilld = 20.11.2001 = 06.1.2004
= ecteinascidin = Hoito potilailla, joilla = 24.7.2003
- PartB on edennyt « 207 piivii
pehmytkudossarkooma
. = 390 pdivaa
, tavanomaisen
kemoterapian
epdonnistuttua
» Serostim” Ares Serono (Europe) = HOIA = 17.7.2001 = 03.10.2003
= somatropin Ltd = Aidsin aiheuttaman = 25.4.2003 = 01.12.2003
« Part A kakeksian hoito « 177 piivad « 03.12.2003
= 460 paivad = EUVL Co,
10.1.2004, s. 2.
# Tarkoittaa asetuksen (EY) N:o 121/2000 nojalla nimettya harvinaisladketta.
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CVMP:n lausunnot elainlaakkeista vuonna 2003

CVMP:n myonteiset lausunnot

Valmiste Myyntiluvan | Hoitoala EMEA/CVMP | Euroopan komissio
« Kauppanimi | haltija = Kohde-eldinlajit = Validointi = Lausunto saatu
= INN = Tiivistelmd = Lausunto = Pditoksen paivamadra
= Osa A tai B kdyttGaiheesta = Aktiivinen = Ilmoituspdivamaira
. aika « EUVL
= Kellon
pysaytys

= Metacam Merial = Siat = 18.12.2001 = 27.2.2003
= meloxicam = Ripuli/hengitysteiden | = 15.1.2003 = 12.5.2003
« Part B infektiot MMA « 204 pdivdd | = 14.5.2003

extension = 148 péivad = EUVL C 129, 3.6.2003, s. 18.
= Metacam Merial = Naudat = 10.3.2002 = 27.2.2003
= meloxicam = Mastitis = 15.1.2003 = 12.5.2003
= Part B = 150 pdivdd = 14.5.2003

extension « 120 pdivid | = EUVL C 129, 3.6.2003, s. 18.
= Gonazon Intervet = Emolohikalat = 18.12.2001 = 28.5.2003
. azagly- International | . Qyulaation induktio | = 9.4.2003 . 22.7.2003

nafarelin ja synkronointi « 204 paivéd . 24.7.2003
* Part B « 274 piivid | = EUVL C 204, 29.8.2003, s. 6.
» Metacam Merial = Hevoset = 12.11.2002 = 1.8.2003
= meloxicam = Lihas- ja = 18.6.2003 = 8.10.2003
« Part B luustohirict - 210 péivad | = 10.10.2003

extension = 8 pdivid = EUVL C 262, 31.10.2003, s. 6.
= Draxxin Pfizer = Naudat ja siat = 15.10.2002 = 6.9.2003
= tulathroycin = Hengitysteiden = 23.7.2003 = 11.11.2003
« Part B infektioiden hoito - 182 pdivad | = 13.11.2003

= 99 pdivaa = EUVL C 285,28.11.2003, s. 5.

= Ibaflin Intervet = Koirat = 13.8.2002 = 30.10.2003
= ibafloxacin = 17.9.2003
= Part B = 210 pdivaa

extension « 189 paivii
= Gallivac Merial = Kanat = 15.10.2002 = 1.12.2003

HTV IBD - 15.10.2003
= live vaccine « 204 piivad
* PartA - 162 paivii

extension
= Metacam Merial = Naudat ja siat = 14.10.2003 = 22.1.2004

Smg/ml = 10.12.2003
= moloxicam « 57 pdivéi
» Part B » 0 piivii

extension
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Valmiste Myyntiluvan | Hoitoala EMEA/CVMP | Euroopan komissio
« Kauppanimi | haltija = Kohde-eldinlajit = Validointi = Lausunto saatu
= INN = Tiivistelmd = Lausunto = Pditoksen paivamadra
= Osa A tai B kayttoaiheesta = Aktiivinen = IImoituspdivimaira
o aika « EUVL
= Kellon
pysdytys

= Novem Merial = Naudat = 15.10.2003 = 5.1.2004

Smg/ml « Lihas-ja « 10.12.2003
= meloxicam luustohéiriot « 57 pdivéi
- PaITB = 0 pdivad

abridged
= Novem Merial = Naudat = 15.10.2003 = 5.1.2004

20mg/ml « Lihas-ja » 10.12.2003
= meloxicam luustohdiriot - 57 paivad
» Part B « 0 piivii

abridged

Vuonna 2003 ei annettu kielteisid lausuntoja.

Uusien aineiden jaamien enimmaismaarien maaritteleminen

Aineen kansainviilinen Hoitoala EMEA/CVMP Euroopan komissio
yleisnimi (INN) = Kohde-eldinlajit = Validointi = Lausunto saatu

= Lausunto = Asetuksen paivimaara

= Aktiivinen aika = EUVL

= Kellon pyséytys
cypermetrin (extension) Lohikalat = 29.7.1996 = 14.2.2003

= 15.1.2003 = 17.6.2003

» 335! paivid » EUVL L 149,

« 483 paivii 17.6.2003, s. 15.
phoxim (extension) Kanat = 17.10.2002 = 17.7.2003

= 18.6.2003 = 15.11.2003

= 120 paivad = EUVL L 297,

« 124 paivid 15.11.2003, s. 15
cefquinome (extension) Hevoset = 24.4.2003 = 18.8.2003

= 23.7.2003 = 9.12.2003

= 90 pdivaa = EUVL L 322,

- 0 9.12.2003,s. 5
imidocarb (extension) Lampaat = 2442003 = 18.8.2003

= 23.7.2003 = 9.12.2003

= 90 paivaa = EUVL L 322,

. 0 9.12.2003,s. 5
diclofenac Naudat ja siat = 422002

= 17.9.2003

= 119 pdivad

= 471 pdivad

! Aktiivinen aika sisdltad alkuperdisen hakemuksen arvioinnin ja jattimisen sekd vastaukset viliaikaisten
jéamien enimmaéaismédrien méérittelemisen tai laajentamisen jélkeen ratkaisemattomiin kysymyksiin.
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Aineen kansainvilinen
yleisnimi (INN)

Hoitoala
= Kohde-eldinlajit

EMEA/CVMP

Validointi
Lausunto
Aktiivinen aika
Kellon pysdytys

Euroopan komissio

= Lausunto saatu

= Asetuksen paivadmaard
= EUVL

nafcillin (extension)

Kaikki mérehtijat

7.6.2002
12.11.2003
115 péivad

390 pdivéa

oxalic

Mehildiset

11.9.2003
10.12.2003
90 paivad
0

= 6.1.2004

oxolinic acid (extension)

Naudat

11.12.2003
10.12.2003
90 paivai
0

= 6.1.2004
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Liite 9

COMP:n harvinaislaakkeeksi nimeamista koskevat

lausunnot vuonna 2003

COMP:n myonteiset lausunnot

Valmisteen Rahoittaja Tiivistelma EMEA/COMP Euroopan
kansainvilinen kiyttoaiheesta « Hakemus jitetty komissio
yleisnimi (INN) - Aloituspiivi = Lausunto saatu
o LATSHED = Padtoksen
- Aktiivinen aika | PAVamaard
tositumomab Amersham plc Follikulaarisen = 23.10.2002 = 20.1.2003
lymfooman hoito - 11.11.2002 * 14.2.2003
= 10.1.2003
= 601 péivaa
decitabine EuroGen Myelodysplastisen = 22.10.2002 = 20.1.2003
Pharmaceuticals Ltd | syndrooman hoito . 11.11.2002 . 14.2.2003
= 10.1.2003
= 61 pédivaa
iodine (1311) Amersham plc Follikulaarisen = 23.10.2002 = 20.1.2003
tositumomab lymfooman hoito « 11.11.2002 . 14.2.2003
= 10.1.2003
= 61 paivad
serum Amyloid P Mediam Histologisesti todetun = 27.9.2002 = 20.1.2003
radiolabelled with amyloidoosin laajuuden ja | . 14.10.2002 . 14.2.2003
iodine 123 vaikeusasteen
(Amysap) diagnostisointi = 10.1.2003
= 89 pdivaa
caffeine citrate Combino Pharm SL Keskosten primaarisen = 19.8.2002 = 20.1.2003
apnean hoito « 14.10.2002 * 17.2.2003
= 10.1.2003
= 89 pdivaa
icatibant acetate Jerini AG Angioddeeman hoito = 27.9.2002 = 21.1.2003
= 14.10.2002 = 17.2.2003
= 10.1.2003
= 89 paivad
bosentan (Tracleer) | Actelion Registration | Systeemisen skleroosin = 5.12.2002 = 17.2.2003
Ltd (skleroderman) hoito . 20.12.2002 . 17.3.2003
= 7.2.2003
= 50 péivaa
tobramycin Chiron Corporation Pseudomonas aeruginosan | = 5.12.2002 = 17.2.2003
(inhalation powder) | Ltd aiheuttaman . 20.12.2002 . 17.3.2003
keuhkomnfektlon hplto . 722003
kystisessd fibroosissa
= 50 pdivaa
Alpha-1-acid Bio Products Trisyklisten = 17.10.2002 = 17.2.2003
glycoprotein Laboratory masennusladkkeiden . 11.11.2002 . 20.3.2003
alheuttaman myrkytyksen | 722003
hoito
= 89 péivid
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Valmisteen Rahoittaja Tiivistelma EMEA/COMP Euroopan
kansainviilinen kiyttoaiheesta « Hakemus jitetty komissio
yleisnimi (INN) - Aloituspiivi = Lausunto saatu
» Lausunto = Padtoksen
= Aktiivinen aika patvamaara
2-chloro-9-[2- Bioenvision Ltd Akuutin myeloidisen = 5.11.2002 = 26.3.2003
deoxy-2-fluoro-83- leukemian hoito . 20.12.2002 . 8.5.2003
D- - 19.3.2003
arabinofuranosyl]a
denine (Clofarex) * 90 péivédd
Anti-CEA sheep- KS Biomedix Haimasyovin hoito = 5.12.2002 = 26.3.2003
human chimeric Holdings plc . 20.12.2002 « 852003
monoclonal
antibody labeled ) 1932003
with iodine-131 = 90 péivia
rubitecan EuroGen Haimasydvén hoito = 4.12.2002 = 28.4.2003
Pharmaceuticals Ltd » 10.2.2003 « 10.6.2003
= 15.4.2003
« 65 péivid
liarozole Barrier Therapeutics | Synnynnéisten iktyoosien | = 13.12.2002 = 28.4.2003
NV hoito - 16.1.2003 » 10.6.2003
= 15.4.2003
= 90 péivaa
5-10-methylene- Biofol AB Haimasy6vén hoito 5- = 20.12.2002 = 28.4.2003
tetrahydrofolate fluoriurasiiliin . 16.1.2003 . 11.6.2003
yhdistettynd . 15.4.2003
« 90 paivid
aldesleukin Chiron BV Munuaissolusydvén hoito | = 24.1.2003 = 16.5.2003
(inhalation use) - 10.2.2003 » 30.6.2003
= 8.5.2003
« 88 péivid
cytochrome P450 FSG Biotechnologie | Haimasydvén hoito = 24.1.2003 = 16.5.2003
isoform 2B1 gene Austrianova GmbH yhdistettynd ifosfamidiin | . 10922003 = 30.6.2003
transfectgd h}lman . 852003
embryonic kidney
293 cells = 88 pdivdd
encapsulated in
polymeric cellulose
sulphate
chimeric anti- Centocor BV Munuaissolusydvén hoito | = 22.1.2003 = 16.5.2003
interleukin-6 - 10.2.2003 * 30.6.2003
monoclonal - 8.5.2003
antibody
= 88 paivad
amiloride Pulmo Tec GmbH Kystisen fibroosin hoito = 27.12.2002 = 16.5.2003
hy}?rochlorlde » 17.3.2003 + 30.6.2003
dihydrate - 8.5.2003
« 53 péivid
aplidine Pharma Mar SA Akuutin lymfoblastisen = 11.4.2003 = 23.6.2003
Sociedad Unipersonal | leukemian hoito . 2.5.2003 . 9.7.2003
= 13.6.2003
« 43 péivid
EMEA:n vuosikertomus 2003
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Valmisteen Rahoittaja Tiivistelma EMEA/COMP Euroopan
kansainvilinen kiiyttoaiheesta « Hakemus jitetty | Komissio
yleisnimi (INN) - Aloituspiivi = Lausunto saatu
o LANSHED « Padtoksen
= Aktiivinen aika patvamaara
Recombinant Insmed Incorporated | Primaarisen = 24.10.2002 = 23.6.2003
human insulin-like kasvuhormoni- . 2.5.2003 . 9.7.2003
growth factor- insensitiivisyyssyndrooma | _ 13.6.2003
I/recombinant n (Laronin syndrooman) R
human insulin-like hoito * 43 paivaa
growth factor
bindin protein-3
(Somatokine)
Recombinant HemeBiotech A/S Metakromaattisen = 10.4.2003 = 23.6.2003
human leukodystrofian hoito . 2.52003 . 9.7.2003
arylsulfatase A . 13.6.2003
= 43 pdivaa
murine anti- Cell Control Munasarjasyovén hoito = 9.4.2003 = 23.6.2003
idiotypic antibody | Biomedical . 2.52003 . 9.7.2003
against OC125 Laboratories AG .
antibody against 1362003
CA125 antigen * 43 paivédd
Recombinant dog Meristem Kystisen fibroosin hoito = 6.3.2003 = 23.6.2003
gastric lipase Therapeutics SA . 17.3.2003 « 9.7.2003
(Merispasc) . 13.6.2003
= 89 pdivaa
hydroxyurea OTL Pharma Sirppisolusyndrooman = 28.3.2003 = 23.6.2003
hoito » 2.5.2003 + 9.7.2003
= 13.6.2003
= 43 pdivaa
Engineered protein | Debioclinic SA Kystisen fibroosin hoito = 10.4.2003 = 23.6.2003
inhibitor of human . 2.52003 . 9.7.2003
neutrophil elastase . 13.6.2003
= 43 paivaa
adenovirus- Transgene SA Thon T-solulymfooman = 25.2.2003 = 23.6.2003
Interferon gamma- hoito « 17.3.2003 = 9.7.2003
coding DNA
sequence 13.6.2003
= 89 paivad
Herpes simplex Crusade Laboratories | Gliooman hoito = 10.4.2003 = 23.6.2003
virus lacking Ltd » 2.5.2003 + 9.7.2003
infected cell
protein 34.5 » 13.6.2003
= 43 piivaa
prasterone (Fidelin) | Medicom Healthcare | Lisimunuaisen = 27.2.2003 = 23.6.2003
BV vajaatoiminnan hoito . 17.3.2003 . 28.7.2003
= 13.6.2003
= 89 pdivaa
Antisense Gene Signal SAS Neovaskulaarisen = 7.3.2003 = 7.8.2003
oligonucleotide glaukoman hoito = 2.5.2003 . 2.10.2003
(TATCCGGAGGG .
CTCGCCATGCT 30.7.2003
GCT) (NorVess) * 90 péivdd
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Valmisteen Rahoittaja Tiivistelma EMEA/COMP Euroopan
kansainvilinen kiiyttoaiheesta « Hakemus jitetty | Komissio
yleisnimi (INN) « Aloituspéivi = Lausunto saatu
= Lausunto - Paatoksen
= Aktiivinen aika patvamaara
Alpha-1-acid Bio Products Kokaiinimyrkytyksen = 13.5.2003 = 7.8.2003
glycoprotein Laboratory hoito . 13.6.2003 . 2.10.2003
= 30.7.2003
= 48 piivad
5,6,7,8- Prof Dr Adelbert A. Hyperfenylalaninemian = 27.5.2003 = 7.8.2003
tetrahydrobiopterin | Roscher hoito . 13.6.2003 . 2.10.2003
= 30.7.2003
= 48 pdivaa
Antisense Gene Signal SAS Keskosten retinopatian = 7.4.2003 = 7.8.2003
oligonucleotide hoito = 2.5.2003 = 2.10.2003
(TATCCGGAGGG .
CTCGCCATGCT 30.7.2003
GCT) (NorVess) = 90 péivédd
nolatrexed SCIREX Ltd Hepatosellulaarisen = 27.5.2003 = 11.8.2003
(Thymitaq) karsinooman hoito . 13.6.2003 « 2.10.2003
= 30.7.2003
= 48 paivad
yttrium (90Y) Monoclonal Hodgkinin lymfooman = 10.4.2003 = 7.8.2003
antiferritin Antibody hoito . 13.6.2003 . 2.10.2003
polyclopal Therapeutics . 30.7.2003
antibodies
(Ferritarg P) » 48 paivdd
trabectedin Pharma Mar SA Munasarjasy6vén hoito = 26.6.2003 = 17.9.2003
(Yondelis) Sociedad Unipersonal . 14.7.2003 « 17.10.2003
= 10.9.2003
= 59 pdivaa
eculizumab QuadraMed Paroksysmaalisen = 26.6.2003 = 17.9.2003
nokturnaalisen « 14.7.2003 » 17.10.2003
hemoglobinurian hoito . 10.9.2003
= 59 pdivaa
H-tyrosine-glycine- | Abiogen Pharma SpA | Kroonisen idiopaattisen = 27.5.2003 = 17.9.2003
phenylalanine- myelofibroosin hoito = 13.6.2003 = 20.10.2003
glycine-glycine- .
OH 10.9.2003
= 90 pdivaa
Herpes simplex 1 MolMed SpA Hematopoeettisen = 25.6.2003 = 17.9.2003
virus-thymidine solujensiirron . 14.7.2003 = 20.10.2003
kinase and liitdnnaishoito . 10.9.2003
truncated low
affinity nerve * 59 péivad
growth factor
receptor transfected
donor lymphocytes
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Valmisteen Rahoittaja Tiivistelma EMEA/COMP Euroopan
kansainvilinen kiiyttoaiheesta « Hakemus jitetty | Komissio
yleisnimi (INN) « Aloituspéivi = Lausunto saatu
= Lausunto - P.é.i?it.t:)kssp )
= Aktiivinen aika patvamaara
Human Orfagen Dermatomyosiitin hoito = 25.6.2003 = 17.9.2003
immunoglobulin « 14.7.2003 = 20.10.2003
= 10.9.2003
= 59 péivad
Human Orfagen Polymyosiitin hoito = 25.6.2003 = 17.9.2003
immunoglobulin - 14.7.2003 - 24.10.2003
= 10.9.2003
= 59 pdivaa
trientine Univar Ltd Wilsonin taudin hoito = 26.6.2003 = 17.9.2003
dihydrochloride » 14.7.2003 » 24.10.2003
= 10.9.2003
= 59 paivad
gimatecan Sigma Tau Industrie | Gliooman hoito = 22.7.2003 = 21.10.2003
Fgrmaceutlche = 11.8.2003 = 1.12.2003
Riunite SpA - 10.10.2003
= 61 pdivaa
Recombinant Micromet AG Kroonisen lymfosyyttisen | = 23.7.2003 = 21.10.2003
antibody derivative leukemian hoito « 11.8.2003 . 1.12.2003
against human .
CD19 and CD3 10.10.2003
= 61 pdivaa
vasoactive Mondobiotech Keuhkovaltimon = 27.3.2003 = 24.11.2003
intestinal peptide Laboratories Anstalt | hypertension ja keuhkojen | . 14.7.2003 . 22.12.2003
kroonisen
tromboembolisen ) 10'1?:2??3
hypertension hoito * 89 péivédd
Recombinant Micromet AG Manttelisolulymfooman = 23.7.2003 = 21.10.2003
antibody derivative hoito = 11.8.2003 « 1.12.2003
against human .
CD19 and CD3 10.10.2003
= 61 paivad
5-methyl-pyridine- | Axovan Europe Ltd Aneurysman puhkeamisen | = 25.7.2003 = 17.11.2003
2-sulfonic acid{6- aiheuttaman « 11.8.2003 . 12.12.2003
(2-hydroxy- lukinkalvonalaisen . 6.11.2003
ethoxy)-5-(2- verenvuodon hoito o
methoxy-phenoxy)- = 88 pdivid
2-[2-(1H-tetrazol-
5-yl)-pyridin-4-yl]-
pyrimidin-4-yl}-
amide sodium salt
N-acetylarcosyl- Abbott International | Pehmytkudossarkooman = 21.8.2003 = 17.11.2003
glycyl-L-valyl-D- European Office hoito = 892003 = 12.12.2003
alloisoleucyl-L- . 6.11.2003
threonyl-L-
norvalyl-L- * 60 pdivad
isoleucyl-L-
arginyl-L-prolyl-N-
ethylamide
EMEA:n vuosikertomus 2003
EMEA/2/04/fi/Opullinen ©EMEA 2004 sivu 90/107




Valmisteen Rahoittaja Tiivistelma EMEA/COMP Euroopan
kansainvilinen kiiyttoaiheesta « Hakemus jitetty | Komissio
yleisnimi (INN) « Aloituspéivi = Lausunto saatu
o LANSHED « Padtoksen
= Aktiivinen aika patvamaara
3- Gregory Fryer Multippelin myelooman = 20.8.2003 = 17.11.2003
(4'aminoisoindoline | Associates Ltd hoito « 8.9.2003 . 12.12.2003
-1"one)-1- - 6.11.2003
piperidine-2,6-
dione = 60 paivaa
4,5-dihydro-2-(2,4- | Genzyme Europe BV | Kelatointihoitoa vaativan | = 21.8.2003 = 17.11.2003
dihydroxyphenyl)- kroonisen raudankertymin | . g 92003 = 12.12.2003
4-methylthiazole- hoito
4(S)-carboxylic » 6.11.2003
acid = 60 péivad
Recombinant Chiltern International | Perinnéllisen = 23.7.2003 = 17.11.2003
human factor XIII | Ltd hyytymistekija XIII = 8.9.2003 . 12.12.2003
(compos.ed of two puutostaudin hoito . 6.11.2003
A subunits)
= 60 pdivaa
sildenafil citrate Pfizer Ltd Keuhkovaltimon = 24.7.2003 = 17.11.2003
hypertension ja keuhkojen | . 11.8.2003 - 12.12.2003
kroonisen
tromboembolisen " 6.1 12003
hypertension hoito = 89 péivéd
cilengitide Merck KGaA Gliooman hoito = 1.10.2003
= 17.10.2003
= 5.12.2003
= 50 pdivaa
tacrolimus hydrate | Sucampo Pharma Vernaalisen = 2.10.2003
Ophthalmics Ltd keratokonjunktiviitin . 17.10.2003
hoito - 5.12.2003
= 50 pdivaa
temocillin sodium Belpharma NV Burkholderia Cepacian = 21.5.2003
aiheuttaman . 8.9.2003
keu}}komfektlon hplto . 5.12.2003
kystisessd fibroosissa
= 89 pdivaa
Vuonna 2003 ei annettu kielteisid lausuntoja.
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Liite 10

Ohjeet ja tyoasiakirjat vuonna 2003

CPMP:n bioteknologian tyoryhma

Viitenumero Asiakirjan nimi Tilanne

CPMP/BWP/2879/02 CPMP:n kanta Creutzfeldt-Jakobin tautiin Hyviksytty helmikuussa 2003
sekd plasmasta ja virtsasta johdettuihin
ladkevalmisteisiin

CPMP/BWP/2289/02 CPMP:n huomioon ottamia seikkoja elédvien Hyviksytty helmikuussa 2003
heikennettyjen influenssarokotteiden
kehittdmisessi

EMEA/6011/03 EU:n lopulliset suositukset Hyviksytty
influenssarokotteen koostumukseksi kaudella | maaliskuussa 2003
2003-2004

CPMP/BWP/3068/03 Ohjeet pegyloitujen (konjugoitujen) Hyviksytty heindkuussa 2003
proteiinien koostumuksen kuvaamiseksi
valmisteyhteenvedossa

CPMP/BWP/1793/02 Ohje nautojen seerumin kayttdmisesta Hyvaksytty heindkuussa 2003
ihmisille tarkoitettujen biologisten
ladkevalmisteiden valmistuksessa

CPMP/BWP/3752/03 CPMP:n kanta Linsi-Niilin virukseen ja Hyviksytty heindkuussa 2003

plasmasta johdettuihin lddkevalmisteisiin

EMEA/410/01 rev. 2

Ladkevalmistekomitean ja eldinldfkekomitean
TSE:td koskevien ohjeiden tarkistus. Ohjeet
ihmisille ja eldimille tarkoitettujen ladkkeiden
vilitykselld tapahtuvan eldinten
spongiformisen enkefalopatian aiheuttajien
siirtymisriskin minimoimiseksi

Julkaistu EUVL:ssd C 24,
28.1.2004, s. 6

CPMP/BWP/5136/03

Valmisteluasiakirja plasmasta johdettujen
ladkevalmisteiden valmistusprosessien
tutkimisesta vCJD-riskin suhteen

Hyviksytty
marraskuussa 2003

CPMP/BWP/5092/03

Bioteknisid tuotteita kisittelevin CPMP:n
tyoryhmén ty6ohjelma vuosiksi 2004—2005

Hyvéksytty joulukuussa 2003

CPMP/BWP/1571/02

Kanta parenteraaliseen kdyttoon tarkoitettujen
rokotteiden valmistukseen kaytettdvin veden
laadusta

Hyviksytty joulukuussa 2003

CPMP/BWP/2758/02

Ohje ihmisille tarkoitettujen rokotteiden
valmistetietojen farmaseuttisista nakokohdista

Hyviksytty joulukuussa 2003

CPMP/BWP/3207/00 rev. 1

Ohje bioteknisesti johdettuja proteiineja
tehoaineina siséltdvien ladkevalmisteiden
vertailtavuudesta: laatuseikkoja

Hyviksytty joulukuussa 2003

CPMP/BWP/3715/03

Menettelyohje plasmaperdisten valmisteiden

Toimitettu lausuntoa varten

perusdokumentaatiosta ja rokoteantigeenien lokakuussa 2003
perusdokumentaatiosta
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Viitenumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

CPMP/BWP/3734/03 Ohje rokoteantigeenien perusdokumentaation | Toimitettu lausuntoa varten
tieteellisten tietojen sisédltovaatimuksista lokakuussa 2003

CPMP/BWP/3794/03 Ohje plasmaperéisten valmisteiden Toimitettu lausuntoa varten
perusdokumentaation tieteellisten tictojen lokakuussa 2003
siséltovaatimuksista

CPMP/BWP/5180/03 Ohje virusten siirtymisriskin arvioimiseksi — Toimitettu lausuntoa varten
uusi kappale 6 ohjeeseen plasmasta lokakuussa 2003
johdetuista ladkevalmisteista
(CPMP/BWP/269/95)

CPMP/BPWG/BWP/561/03 Ohje siirtyvid taudinaiheuttajia koskevasta Toimitettu lausuntoa varten
varoituksesta plasmasta johdettujen lokakuussa 2003
ladkevalmisteiden valmisteyhteenvedossa ja
pakkausselosteessa

CPMP:n verivalmisteiden tyéryhma

Viitenumero Asiakirjan nimi Tilanne

CPMP/BPWG/BWP/561/03 Ohje siirtyvid taudinaiheuttajia koskevasta Hyviksytty lokakuussa 2003
varoituksesta plasmasta johdettujen
ladkevalmisteiden valmisteyhteenvedossa ja
pakkausselosteessa

CPMP/BPWG/1089/00 Ohje plasmasta johdettua fibriinid siséltdvien | Toimitettu lausuntoa varten
hyytymisvalmisteiden kliinisestd tutkimisesta | maaliskuussa 2003

CPMP/BPWG/153/00 Plasmasta johdettua fibriinid siséltdvien Toimitettu lausuntoa varten
hyytymisvalmisteiden maaliskuussa 2003
perusvalmisteyhteenveto

CPMP/BPWG/3726/02 Intramuskulaariseen kdyttoon tarkoitetun Toimitettu lausuntoa varten
ihmisen Varicella-immunoglobuliinin maaliskuussa 2003
perusvalmisteyhteenveto

CPMP/BPWG/3728/02 Intramuskulaariseen kdyttdon tarkoitetun Toimitettu lausuntoa varten
ihmisen rabies-immunoglobuliinin maaliskuussa 2003
perusvalmisteyhteenveto

CPMP/BPWG/3730/02 Intramuskulaariseen kdyttoon tarkoitetun Toimitettu lausuntoa varten
ihmisen tetanus-immunoglobuliinin maaliskuussa 2003
perusvalmisteyhteenveto

CPMP/BPWG/3732/02 Intramuskulaariseen kdyttoon tarkoitetun Toimitettu lausuntoa varten
ihmisen puutiais-enkefaliitti- maaliskuussa 2003
immunoglobuliinin perusvalmisteyhteenveto

CPMP/BPWG/2048/01 Thmisen plasman hyytymistekija VII - Toimitettu lausuntoa varten

valmisteiden perusvalmisteyhteenveto

maaliskuussa 2003

CPMP/BPWG/2231/99 rev. 1

Thmisen albumiinin perusvalmisteyhteenveto

Toimitettu lausuntoa varten
maaliskuussa 2003
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Viitenumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

CPMP/BPWG/278/02 Thmisen plasmasta johdetun von Willebrandin | Toimitettu lausuntoa varten
tekijén perusvalmisteyhteenveto heindkuussa 2003

CPMP/BPWG/220/02 Ohje plasmasta johdettua von Willebrandin Toimitettu lausuntoa varten
tekijdd sisdltdvien valmisteiden kliinisesté heindkuussa 2003
tutkimisesta

CPMP/BPWG/4027/02 Suonensisdiseen kayttoon tarkoitetun ihmisen | Toimitettu lausuntoa varten
plasmasta johdetun hepatiitti-B- heindkuussa 2003
immunoglobuliinin perusvalmisteyhteenveto

CPMP/BPWG/4222/02 Intramuskulaariseen kdyttdon tarkoitetun Toimitettu lausuntoa varten
ihmisen plasmasta johdetun hepatiitti-B- heindkuussa 2003
immunoglobuliinin perusvalmisteyhteenveto

CPMP/BPWG/3735/02 Ihmisen plasman protrombiini-kompleksi- Toimitettu lausuntoa varten
tiivisteen perusvalmisteyhteenveto heindkuussa 2003

CPMP:n rokoteasiantuntijaryhma

Viitenumero Asiakirjan nimi Tilanne

CPMP/3390/02 Tyosuunnitelma vuosiksi 2003-2004 Hyviksytty

tammikuussa 2003

CPMP/VEG/5246/03 Ty6ohjelma vuosiksi 2004-2005 Hyviksytty joulukuussa 2003

CPMP/VEG/4717/03 Ohje pandeemisen influenssarokotteen Toimitettu lausuntoa varten
myyntilupahakemuksen rakenteesta ja marraskuussa 2003
sisallosta

CPMP/VEG/4986/03 Ohjeet pandeemisten influenssarokotteiden Toimitettu lausuntoa varten

myyntilupahakemusten jattdmiseksi
keskitetyssd menettelyssé

marraskuussa 2003

CPMP:n tehokkuustyoryhma

Viitenumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

CPMP/EWP/252/03

Tydasiakirja neuropaattisen kivun hallinnassa
kéytettdvien ladkevalmisteiden kliinisessd
tutkimuksessa CPMP:n huomioon ottamia
seikkoja koskevan asiakirjan laatimisesta

Hyvéksytty helmikuussa 2003

CPMP/EWP/49/01

Liite ohjeeseen skitsofrenian hoidossa
kaytettdvien lddkevalmisteiden kliinisesta
tutkimisesta (CPMP/EWP/559/95) —
skitsofrenian hoitoon hyviksyttyjen
ladkevalmisteiden depotvalmisteiden
kehittdmistd koskevien kliinisten tutkimusten
metodologia

Hyviksytty helmikuussa 2003

CPMP/EWP/633/02

Ohje HIV-infektion hoitoon tarkoitettujen
ladkevalmisteiden kliinisestd kehittdmisestd

Hyviksytty
maaliskuussa 2003
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Viitenumero Asiakirjan nimi Tilanne

CPMP/EWP/785/97 Huomioon otettavia seikkoja drtyneen suolen | Hyvaksytty
oireyhtymén hoidossa kéytettdvien maaliskuussa 2003
ladkevalmisteiden arvioinnista

CPMP/EWP/2863/99 Huomioon otettavia seikkoja 1dhtGtason Hyviksytty toukokuussa 2003
kovariaateista

CPMP/EWP/1343/01 Huomioon otettavia seikkoja invasiivisia Hyvéksytty toukokuussa 2003
sieni-infektioita aiheuttavien uusien
aiheuttajien kliinisestd arvioinnista

CPMP/EWP/967/01 Huomioon otettavia seikkoja STEMI- Hyviksytty kesédkuussa 2003

potilaiden (ST-segmentin nousuna ilmeneva
akuutti myokardiaalinen infarkti) hoidossa
kaytettdvien fibrinolyyttisten
ladkevalmisteiden kliinisestd kehittdmisesté

CPMP/EWP/205/95 rev. 2

Ohje ihmiselle tarkoitettujen
syopélddkevalmisteiden arvioinnista

Hyviksytty heindkuussa 2003

CPMP/EWP/569/02

Ohje ihmisille tarkoitettujen
syopéladkevalmisteiden arvioinnista
(CPMP/EWP/205/95 rev. 2) — pediatrista
onkologiaa koskeva lisdys

Hyviksytty heindkuussa 2003

CPMP/EWP/3635/03

Tyoasiakirja sosiaalisen ahdistushéirion
(sosiaalisen fobian) hoitoon kdytettdvien
ladkevalmisteiden kliinisestd tutkimisesta

Hyvaksytty syyskuussa 2003

CPMP/EWP/4891/03

Tydoasiakirja ankylosoivan spondyliitin
hoitoon kaytettdvien lddkevalmisteiden
kliinisessd tutkimuksessa CPMP:n huomioon
ottamia seikkoja koskevan asiakirjan
laatimisesta

Hyvéksytty lokakuussa 2003

CPMP/EWP/4713/03

Tybasiakirja verenmyrkytyksen hoitoon
kaytettidvien lddkevalmisteiden kliinisessd
tutkimuksessa CPMP:n huomioon ottamia
seikkoja koskevan asiakirjan laatimisesta

Hyviksytty
marraskuussa 2003

CPMP/EWP/556/95 rev. 1

Huomioon otettavia seikkoja nivelreuman
hoitoon kédytettdvien muiden
ladkevalmisteiden kuin NSAIDS:ien
kliinisestd tutkimuksesta

Hyviksytty joulukuussa 2003

CPMP/EWP/788/01

Ohje migreenin hoitoon tarkoitettujen
ladkevalmisteiden kliinisestd kehittdmisestd

Hyvéksytty joulukuussa 2003

CPMP/EWP/1875/03

Huomioon otettavia seikkoja olemassa olevan
myyntiluvan laajennuksen perusteella
markkinoille laskettujen depotvalmisteiden
kliinisistd vaatimuksista

Hyviksytty joulukuussa 2003

CPMP/EWP/225/02

Ohje lddkevalmisteiden farmakokineettisestd
arvioinnista munuaisten vajaatoimintaa
sairastavilla potilailla

Toimitettu lausuntoa varten
maaliskuussa 2003

CPMP/EWP/558/95 rev. 1

Ohje bakteeri-infektioiden hoitoon
tarkoitettujen ladkevalmisteiden arvioinnista

Toimitettu lausuntoa varten
toukokuussa 2003
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Viitenumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

CPMP/EWP/1875/03 Huomioon otettavia seikkoja olemassa olevan | Toimitettu lausuntoa varten
myyntiluvan laajennuksen perusteella kesdkuussa 2003
markkinoille laskettujen depotvalmisteiden
kliinisistd vaatimuksista

CPMP/EWP/3020/03 Ohje rasva-aineenvaihdunnan héirididen Toimitettu lausuntoa varten
hoitoon tarkoitettujen ladkevalmisteiden kesdkuussa 2003
kliinisestd tutkimisesta

CPMP/EWP/2986/03 Ohje syddmen vajaatoiminnan hoitoon Toimitettu lausuntoa varten
tarkoitettujen 1ddkevalmisteiden kliinisesté heindkuussa 2003
tutkimisesta (CPMP/EWP/235/95) — akuuttia
syddmen vajaatoimintaa koskeva lisdys

CPMP/EWP/2998/03 Ohje kliinisié tutkimusraportteja koskevien Toimitettu lausuntoa varten
liitteiden sisdllyttdmisestd heindkuussa 2003
myyntilupahakemuksiin

CPMP/EWP/2455/02 Ohje allergisen nuhan ja konjunktiviitin Toimitettu lausuntoa varten
hoitoon tarkoitettujen lddkevalmisteiden syyskuussa 2003
kliinisestd kehittamisesta

CPMP/EWP/4284/02 Ohje yleistyneen ahdistuneisuushéirion Toimitettu lausuntoa varten
hoitoon tarkoitettujen lddkevalmisteiden syyskuussa 2003
kliinisestd tutkimisesta

CPMP/EWP/4280/02 Ohje paniikkihdirion hoitoon tarkoitettujen Toimitettu lausuntoa varten
ladkevalmisteiden kliinisesté tutkimisesta syyskuussa 2003

CPMP/EWP/4279/02 Ohje obessiivis-kompulsiivisen héirién Toimitettu lausuntoa varten
hoitoon tarkoitettujen lddkevalmisteiden syyskuussa 2003
kliinisestd tutkimisesta

CPMP/EWP/2454/02 Ohje psoariaasin hoitoon tarkoitettujen Toimitettu lausuntoa varten

ladkevalmisteiden kliinisestd tutkimisesta

marraskuussa 2003

CPMP:n ladkevalvontaty6ryhma

Viitenumero Asiakirjan nimi Tilanne
CPMP/ICH/3945/03 ICH-E2D: Hyviksynnin jilkeinen Hyviksytty
turvallisuuden hallinta: mééritelmét ja marraskuussa 2003
standardit nopeutettua raportointia ja
tapausten hyvié hallintakéyténtdja varten
CPMP/ICH/5716/03 ICH-E2D: ladkevalvonnan suunnittelu Toimitettu lausuntoa varten

marraskuussa 2003

CPMP:n turvallisuustyoryhma

Viitenumero

Asiakirjan nimi

Tilanne
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Viitenumero Asiakirjan nimi Tilanne
CPMP/SWP/2599/02 Kanta ei-kliinisiin turvallisuustutkimuksiin Hyvaksytty
yhdisteen yksittdistd pienannosta koskevien tammikuussa 2003
kliinisten tutkimusten tukena
CPMP/SWP/2965/03 Tyoasiakirja toksikologisissa tutkimuksissa Hyviksytty kesédkuussa 2003
tapahtuvassa tarkastusnéytteiden
kontaminaatiossa CPMP:n huomioon ottamia
seikkoja koskevan asiakirjan laatimisesta
CPMP/SWP/5958/03 Tyo6asiakirja CPMP:n ohjeen laatimiseksi Hyviksytty joulukuussa 2003
ladkevalmisteiden riippuvuuspotentiaalin ei-
kliinisestd tutkimuksesta
CPMP/SWP/4447/00 Ohje ihmiselle tarkoitettujen Toimitettu lausuntoa varten
ladkevalmisteiden ympéristoriskin arvioinnista | heindkuussa 2003
EMEA:n vuosikertomus 2003
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CPMP:n luonnonlaakevalmisteiden tyoryhma

Viitenumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

HMPWP/1416/02 rev. 1

Lopullinen ehdotus perustiedoiksi: Urticae

Hyvéksytty heindkuussa 2003

folium (Nokkosen lehti)”
HMPWP/244/03 Lopullinen ehdotus perustiedoiksi*: Lini Hyviksytty
semen (Pellavansiemen) marraskuussa 2003
HMPWP/1418/02 Lopullinen ehdotus perustiedoiksi: Menthae Hyviksytty
piperitae folium (Piparmintun lehti) marraskuussa 2003
HMPWP/41/03 Lopullinen kanta* asaronia siséltdvien Hyviksytty
luonnonladkevalmisteiden kaytostad marraskuussa 2003
HMPWP/340/03 Lopullinen kanta* siséltdvien Capsicum- Hyvaksytty
/kapsaisiinia sisaltdvien marraskuussa 2003
luonnonléddkevalmisteiden kdytosta
HMPWP/243/03 Ehdotus perustiedoiksi*: Primulae radix Toimitettu lausuntoa varten
(Esikon juuri) maaliskuussa 2003
HMPWP/341/03 Ehdotus perustiedoiksi*: Salicis cortex (Pajun | Toimitettu lausuntoa varten
kuori) heindkuussa 2003
HMPWP/342/03 Ehdotus perustiedoiksi*: Urticae radix Toimitettu lausuntoa varten
(Nokkosen juuri) heindkuussa 2003
HMPWP/343/03 Ehdotus perustiedoiksi*: Thymi herba Toimitettu lausuntoa varten
(Timjami) heindkuussa 2003
HMPWP/337/03 Luonnos kannaksi* metyylieugenolia Toimitettu lausuntoa varten
siséltdvien luonnonlddkevalmisteiden kdytostd | heindkuussa 2003
HMPWP/338/03 Luonnos kannaksi* estragolia sisdltdvien Toimitettu lausuntoa varten
luonnonléddkevalmisteiden kdytostd heindkuussa 2003
HMPWP/345/03 Luonnos kannaksi* Kamomillaa siséltdvien Toimitettu lausuntoa varten
luonnonléadkevalmisteiden kaytostd heindkuussa 2003
HMPWP/344/03 Luonnos kannaksi* luonnonléddkevalmisteiden | Toimitettu lausuntoa varten

biofarmaseuttisesta kuvaamisesta

heindkuussa 2003

Bioteknologisten valmisteiden prekliinista ja kliinista vertailtavuutta kasitteleva

erityiskokoontuminen

Viitenumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

CPMP/3097/02

Ohje bioteknisesti johdettuja proteiineja
tehoaineina siséltdvien lddkevalmisteiden
vertailtavuudesta: ei-kliinisid ja kliinisid

Hyviksytty joulukuussa 2003

" Tissd asiakirjassa esitetyt kannat ovat luonnonliikevalmisteiden tyéryhmén kantoja. Ryhmi on perustettu
keskustelufoorumiksi, jolla voidaan vaihtaa kokemuksia luonnonldékevalmisteiden alalla. Tdméi asiakirja on
julkaistu avoimuuden varmistamiseksi eika silld ole direktiivissd 2001/83/EY tarkoitettua laillista voimaa.
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Viitenumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

seikkoja

Organisaatioon liittyvia asioita kasitteleva tyoryhma — Saéntely- ja menettelyohjeet

Viitenumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

H/19984/03 rev. 1

Luvan myontdmisen jilkeinen ohjeasiakirja

Hyviksytty kesiakuussa 2003

CVMP:n tehokkuustyoryhma

Viitenumero Asiakirjan nimi Tilanne

CVMP/625/03 Erityiset tehokkuusvaatimukset nautakarjan Toimitettu lausuntoa varten
ulkoloisten tuhoaineille heindkuussa 2003

CVMP:n immunologisia valmisteita kasitteleva tyoryhma

Viitenumero Asiakirjan nimi Tilanne

CVMP/205/03 CVMP:n neuvoa-antava ohje eldinkirurgeille | Hyvéksytty

fibrosarkoomien kehittymisestd kohtiin, joista
injektoidaan eldinléddkkeité kissoihin

maaliskuussa 2003

CVMP/042/97 rev. 1

Tarkistettu kanta eldinrokotteiden
kayttdaiheista ja erityisista véitteistd
keskitetyssd menettelyssa

Hyviksytty kesédkuussa 2003

CVMP/550/02 Vaatimukset immunologisten eldinlddkkeiden | Hyviksytty lokakuussa 2003
samanaikaiselle antamiselle

CVMP/865/03 Kanta tietosisdltovaatimuksiin kohde-eldinten | Toimitettu lausuntoa varten
mukaisen erien turvallisuustestin lokakuussa 2003
poistamiseksi immunologisilta eldinladkkeiltd
EU:ssa
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CVMP:n ladkevalvontaty6ryhma

Viitenumero Asiakirjan nimi Tilanne

CVMP/601/02 Huomioon otettavia seikkoja eldinlddkkeiden | Hyviksytty helmikuussa 2003
epdillyistd vakavista haittavaikutuksista
ilmoittamisessa: yhteinen EU:n
ilmoituslomake myyntiluvan haltijoille

CVMP/065/03 Ohjeet eldinlddkkeiden Hyviksytty heindkuussa 2003
haittavaikutusilmoitusten séhkdisen jattimisen
yhteydessd ilmoitettavista tiedoista

CVMP/552/03 Syy-yhteyden arviointi eldinlddkkeiden Toimitettu lausuntoa varten
haittavaikutuksissa heindkuussa 2003

CVMP/553/03 Huomioon otettavia seikkoja eldinlddkkeiden | Toimitettu lausuntoa varten
ladkevalvonnan sahkoisissé heindkuussa 2003
haittavaikutusilmoituksissa kéytettavisti laji-
ja rotuluetteloista

CVMP:n yleiset asiakirjat

Viitenumero Asiakirjan nimi Tilanne

CVMP/558/03 Future strategy on antimicrobial resistance Hyviksytty kesdkuussa 2003

CVMP:n turvallisuustyéryhma

Viitenumero Asiakirjan nimi Tilanne

CVMP/457/03 Kanta elédinlddkkeiden saatavuuteen — JEM:ien | Hyviksytty joulukuussa 2003
ekstrapolointi

CVMP/VICH/468/03 Toistuvaisannoksen (kroonisen) toksisuuden Toimitettu lausuntoa varten
testaaminen toukokuussa 2003

CVMP/VICH/467/03 Yleinen ldhestymistapa mikrobiologisen ADI- | Toimitettu lausuntoa varten
arvon méarittelemiseksi toukokuussa 2003

CVMP/477/03 Kanta valmisteiden saatavuuteen toissijaisia Toimitettu lausuntoa varten

kayttotarkoituksia ja toissijaisia lajeja kesékuussa 2003

(MUMS) varten
CVMP:n ymparistoriskin arviointia kasitteleva erityistyoryhma
Viitenumero Asiakirjan nimi Tilanne
CVMP/VICH/790/03 Eldinladkkeiden ymparistovaikutusten Toimitettu lausuntoa varten

arviointi — vaihe II

lokakuussa 2003
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CPMP:n ja CVMP:n yhteinen laatutyéryhma

Viitenumero Asiakirjan nimi Tilanne
CPMP/QWP/130/96 Ohje uuden tehoaineen kemiasta Hyviksytty
tammikuussa 2003

CPMP/QWP/3309/01 Ohje ldhi-infrapunaspektroskopian kaytostd Hyviksytty helmikuussa 2003
ladketeollisuudessa seké uusien hakemusten ja

CVMP/961/01 muutoshakemusten tietosisdltdvaatimuksista

CPMP/ICH/2738/99 ICH:n aihe Q3B: Ohje epédpuhtauksista Hyviksytty helmikuussa 2003
uusissa ladkevalmisteissa

CPMP/ICH/420/02 ICH:n aihe Q1E: Ohje pysyvyystietojen Hyvéksytty helmikuussa 2003
arviointia varten

CPMP/ICH/421/02 ICH:n aihe Q1F: Ohje pysyvyystietojen Hyvaksytty helmikuussa 2003
kokonaisuudeksi rekisterditdessd valmiste
ilmastoalueilla III ja IV

CPMP/QWP/415/03 Tydasiakirja ohjeen laatimiseksi pediatrisen Hyvéksytty helmikuussa 2003

perusjoukon valinnan muodoista

CPMP/QWP/609/96 rev. 1

Ohje siilytysolosuhteiden ilmoittamisesta
yksittéisille lddkevalmisteille ja tehoaineille

Liite seuraaviin:

Ohje uusien tehoaineiden ja ladkevalmisteiden
sdilyvyyden testaamiseksi

Ohje olemassa olevien tehoaineiden ja niihin
liittyvien lopputuotteiden sdilyvyyden
testaamiseksi

Hyvéksytty huhtikuussa 2003

CPMP/QWP/450/03

Kanta luokkien 1 ja 2 liuotinjadmié koskeviin
eritelmiin

Hyviksytty huhtikuussa 2003

CVMP/422/99 rev. 2

Ohje siilytysolosuhteiden ilmoittamiseksi a.
eldinlddkkeiden valmistetiedoissa ja b.
tehoaineille

Liite seuraaviin:

Ohje uusien eldimille tarkoitettujen
ladkeaineiden ja eldinlddkkeiden pysyvyyden
testaamiseksi

Ohje olemassa olevien tehoaineiden ja niihin
liittyvien lopputuotteiden sdilyvyyden
testaamiseksi

Hyvéksytty heindkuussa 2003

CVMP/680/02

Ohje eldimille tarkoitettujen muutettujen
depotlddkemuotojen laadusta

Hyvaksytty heindkuussa 2003
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Viitenumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

CPMP/QWP/4818/03

Tyoasiakirja ohjeen laatimiseksi
ilmastovy6hykkeilla I1I ja TV valmistettujen,
EU:ssa markkinoitaviksi aiottujen
tehoaineiden ja ladkevalmisteiden
sdilyvyydestd

Hyviksytty lokakuussa 2003

CPMP/QWP/4812/03

Tydasiakirja myyntiluvan muutosten
yhteydessa tapahtuvaa sdilyvyyden testausta
koskevan ohjeen tarkistamisesta

Hyvéksytty lokakuussa 2003

CPMP/QWP/4815/03

Tyoasiakirja muovisia
sisdpakkausmateriaaleja koskevan CPMP:n ja
CVMP:n ohjeen tarkistamisesta (3AQ10A)

Hyvéksytty lokakuussa 2003

CVMP/1028/03

Tydasiakirja muovisia
sisdpakkausmateriaaleja koskevan CPMP:n ja
CVMP:n ohjeen tarkistamisesta

Hyviksytty
marraskuussa 2003

CPMP/QWP/130/96 rev. 1

Ohje uuden tehoaineen kemiasta

Hyviksytty joulukuussa 2003

CPMP/QWP/122/02 rev. 1

Ohje olemassa olevien tehoaineiden ja niihin
liittyvien lopputuotteiden sdilyvyyden
testaamiseksi

Hyviksytty joulukuussa 2003

CPMP/QWP/6203/03

CVMP/059/04

Ohje farmakopean aineiden epapuhtauksien
tarkastamiseksi: Euroopan farmakopean
yleisen monografian "Farmaseuttiseen
kayttoon tarkoitetut aineet" ja yleisen luvun
"Farmaseuttiseen kdyttoon tarkoitettujen
aineiden epdpuhtauksien tarkastaminen"

CPMP hyvéksynyt
joulukuussa 2003, CVMP:n
hyvéksyntd puuttuu

CPMP/QWP/297/97 rev. 1

Ohje yhteenvedoksi hakemuksen laatuosiossa
esitettdvistd tehoaineiden vaatimuksista

Toimitettu lausuntoa varten
tammikuussa 2003

CVMP/1069/02

CPMP/QWP/419/03 Ohje lddkevalmisteen myyntilupahakemuksen | Toimitettu lausuntoa varten
asiakirjoissa mainittavista tdyteaineista, helmikuussa 2003
hapettumisenestoaineista ja antimikrobisista
sdilontdaineista

CPMP/QWP/2054/03 Liite IT ohjeeseen prosessin validoimiseksi: Toimitettu lausuntoa varten
muut kuin vakioidut prosessit huhtikuussa 2003

CVMP/395/03

CVMP/540/03 Ohje juomaveden mukana annettavien Toimitettu lausuntoa varten
eldinlddkkeiden laatua koskevista heindkuussa 2003
nikokohdista

CVMP/541/03 Ohje uuden tehoaineen kemiasta Toimitettu lausuntoa varten

heindkuussa 2003

CPMP/QWP/576/96 rev. 1

Ohje pysyvyyden testaamisesta myyntiluvan
muutoshakemuksen yhteydessi

Toimitettu lausuntoa varten
joulukuussa 2003

CVMP/1027/03

Tyobasiakirja ohjeen laatimiseksi myyntiluvan
muutoshakemusten yhteydessa jatettévista
pysyvyyttd koskeviesta testituloksista

Toimitettu lausuntoa varten
joulukuussa 2003
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Harvinaisladkekomitea

Viitenumero

Asiakirjan nimi

Tilanne

EMEA/4795/00 rev. 2

Yleistietoa harvinaislddkkeiden rahoittajille

Hyviksytty joulukuussa 2003
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Liite 11

Katsaus valimiesmenettelyihin ja yhteison
lausuntopyyntoihin vuonna 2003

Neuvoston direktiivin 2001/83/EY mukaiset CPMP:lle tehdyt lausuntopyynnoét

Lausuntopyynnén | CPMP:n lausunnon Kansainvilinen yleisnimi (INN)
tyyppi paivimairi
29 artiklan helmikuu 2003 clostridium botulinum type A neurotoxin
mukaiset . huhtikuu 2003 isotretinoin
lausuntopyynnot
heindkuu 2003 fluconazole
meneilld amlodipine maleate
7 artiklan 5 kohdan tammikuu 2003 salmeterol + fluticasone
kai . .
mukaiset . maaliskuu 2003 somatropin
lausuntopyynnot
toukokuu 2003 mononine
toukokuu 2003 factor VIII
heinékuu 2003 lisinopril
syyskuu 2003 desogestrel + ethinylestradiol
meneilld donepezil
6 artiklan meneilld alendronate sodium
12 kohdan
(aiemmin 7 artiklan
5 kohdan) mukaiset
lausuntopyynnét
30 artiklan maaliskuu 2003 calcium folinate
{nukalset . huhtikuu 2003 isotretinoin
ausuntopyynnot
kesdkuu 2003 calcium carbonate
kesdkuu 2003 calcium carbonate 500 + calciferol 10
kesdkuu 2003 calcium carbonate 500 + calciferol 5
meneilld gemfibrozil
heinékuu 2003 perindopril
syyskuu 2003 lisinopril
marraskuu 2003 pravastatin
meneilld simvastatin
31 artiklan syyskuu 2003 gatifloxacin
kaiset
{zllllss;izpyynnét marraskuu 2003 celecoxib
marraskuu 2003 etoricoxib
marraskuu 2003 parecoxib
marraskuu 2003 rofecoxib
marraskuu 2003 valdecoxib
marraskuu 2003 loratadine
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Lausuntopyynnén | CPMP:n lausunnon Kansainviilinen yleisnimi (INN)
tyyppi paivimairi
joulukuu 2003 nimesulide
meneilld paroxetine

Neuvoston direktiivin 2001/82/EY nojalla CVMP:lle tehdyt lausuntopyynnot

Lausuntopyynnén | CVMP:n lausunnon Kansainvilinen yleisnimi (INN)
tyyppi paivimairi

34 artiklan meneilld Eprinex Pour-on (eprinomectin)
mukaiset

lausuntopyynnét
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Liite 12
EMEA:n yhteystiedot

Ladkevalvonta ja valmistevioista ilmoittaminen

Térked osa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja EMEA:n ty6td on myyntiluvan saaneiden
ladkevalmisteiden turvallisuuden jatkuva seuranta (lddkevalvonta). EMEA saa Euroopan unionista ja
sen ulkopuolelta keskitetysti hyviksyttyja lddkevalmisteita koskevia turvallisuusraportteja, ja se
koordinoi ldékevalmisteiden turvallisuuteen ja laatuun liittyvdéd toimintaa.

Thmisten kayttdon tarkoitettujen Panos TSINTIS
ladkevalmisteiden lddkevalvontaa koskevat asiat: ~ Suora puhelinnumero (+44-20) 75 23 71 08
Sahkoposti: panos.tsintis@emea.eu.int

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

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

Ladkevalmistetodistukset
EMEA myontai ladkevalmistetodistuksia Maailman terveysjérjeston laatimien séddntdjen mukaisesti.

Todistukset vahvistavat lddkevalmisteiden myyntiluvan ja hyvén valmistustavan EU:ssa, ja niilla
pyritiddn tukemaan myyntilupien hakemista Euroopan unionin ulkopuolisissa maissa ja vientid niihin.

Keskitetyn menettelyn mukaisen myyntiluvan Sahkoposti: certificate@emea.eu.int
saaneiden ihmisille tai eldimille tarkoitettujen Fax (44-20) 74 18 85 95

ladkkeiden ladkevalmistetodistuksia koskevat

tiedustelut:

Asiakirjapalvelut

EMEA on julkaissut hyvin monenlaisia julkaisuja, kuten lehdistGtiedotteita, yleisid tietoesitteita,
vuosikertomuksia ja tydohjelmia. Namé sekd muita asiakirjoja on saatavilla Internetistd osoitteessa
http://www.emea.eu.int ja seuraavasta postiosoitteesta:

EMEA Documentation service

European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
7 Westferry Circus

Canary Wharf

UK — London E14 4HB

Lisdtietoja (myos yleisié tietopaketteja) edelld Sahkoposti: emearequests@emea.eu.int
esitetystd osoitteesta tai tistd osoitteesta: Faksi: (44-20) 74 18 86 70
Yleisid tietopaketteja koskevat pyynnét: Amanda BOSWORTH

Suora puhelinnumero (+44-20) 74 18 84 08
Sahkoposti: amanda.bosworth@emea.eu.int
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Eurooppalaisten asiantuntijoiden luettelo

EMEA:lla on tieteellisessé arviointitydssddn kaytossd noin 3 000 asiantuntijaa. Luettelo
eurooppalaisista asiantuntijoista on saatavissa tutustuttavaksi EMEA:n toimistoista.

Pyynnét on ldhetettdavda EMEA:1le kirjallisesti tai
sdhkopostitse Sdhkoposti: europeanexperts@emea.eu.int

Yhdennetty laadunhallinta

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

Tiedotustoimisto

Tiedotusvastaava Martin HARVEY ALLCHURCH
Suora puhelinnumero (+44-20) 74 18 84 27
Sdhkoposti: press@emea.eu.int
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