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Johtajan esipuhe
Thomas L énngren

Viraston jatkuvasti kehittyva toimintaympéristd muokkaa viraston painopistealojajatyota
vuonna 2008. Toimintaymparistton vaikuttavia tekijoitd ovat muun muassa EU:n uusi

|88kel ainsdadanto, tutkijoiden haasteet uusien hoitomuotojen kehittamisesss, sééntely-ympériston
globalisoituminen ja tyén méaran tasainen kasvu viraston nykyisilla vastuual ueilla.

Viime vuonna virasto keskitti toimensa lastenl d8kkeita koskevan asetuksen taytantdtnpanoon.

Vuoden 2008 merkittavin saéntelyasia on uuden, pitkalle kehittyneissa hoidoissa kéytettavia | aakkeita
koskevan asetuksen taytantoonpano. Asetus tarjoaa pitkaén kaivattuja séantelyvalineita innovatiivisten
|d8kkeiden saatavuuden parantamiseksi Euroopassa. EMEA valmistel ee asetuksen voimaantul oa koko
vuoden perustamalla kuudennen tieteellisen komitean — pitkéalle kehittyneité hoitoja késittelevan
komitean — ja ottamalla k&yttoon tarpeel liset menettelyt pitkalle kehittynei ssé hoi dossa kaytettavien
|&8kkeiden arvioimiseksi.

L &8kkei den sdantel y-ymparistén entisté vahvempi globalisoituminen merkitsee, etta EMEA:n on

lagj ennettava toimintaansa kansainvélisilla areenoilla. Virasto tehostaa yhtei sty6taén kansainvalisten
jarjesttjen kanssa ja liséé panostaan kansainvéliseen tieteelliseen ja lainséadannolliseen keskusteluun.
Téassi yhteydessa virasto hyddyntda Y hdysvaltojen elintarvike- ja lé&keviraston (US Food and Drug
Administration, FDA) kanssa tehtyd menestyksekastd yhtei stydté suhteessa Japanin ja Kanadan
viranomaisiin.

Euroopan unioni on k&ynnistanyt monia hankkeita, joiden tarkoituksena on auttaa tutkijoita
valttamaan ladkkei den kehittémisen pullonkaulat. Virasto panostaa jatkossakin tdhan toimintaan ja
tukee samalla erityisesti Innovatiiviset |a8kkeet -aloitetta, 7. puiteohjelmaaja maailmanlagjuista
eldinten hyvinvointia késittel evéd Euroopan teknol ogiayhtei sbd (European Technology Platform for
Globa Animal Hedlth). Liséksi virasto edistdd EMEA:n/CHMP:n innovatiivisen |é8kekehityksen
mietintéryhman ehdottamien al oitteiden toteuttamista, tukee edelleen pienidja keskisuuriayrityksia
sekd kéynnistéé hankkeita viraston tieteel listen lausuntojen vaikutusten ja johdonmukai suuden
arvioimiseksi.

Viraston tyomaara lisdantyy edelleen tasai sesti 1ainsé&déantdal oittei den li sééntyessa ja toiminnan
vilkastuessa viraston nykyisilléa ydinvastuual ueilla. Tdman lisdksi toiminta monipuolistuu
|a8ketutkimuksen jal&8kkei den kehitystekniikan edistysaskelien ansiosta. Viraston ja eurooppal aisessa
|88kealan verkostossa toimivien viraston kumppanien on varmistettava, etté kaytdssa on riittavat
tieteelliset resurssit, joiden avulla pystytdan vastaamaan nédihin haasteisiin seka lyhyella aikavélilla
ettd kauempana tulevaisuudessa. Talla alalla edistytdan jatkuvasti, ja uusia ehdotuksia ongelman

ratkai semiseksi arvioidaan tarkistetussa tiekartassa, jonka EMEA laatii ohjaamaan viraston ty6ta
vuosiksi 2010-2013.

Vuoden 2008 on liséksi térkeda keskittya aloitteisiin, joilla tehostetaan |&8keriskien seurantaa,
parannetaan ihmisille ja el@imille tarkoitettujen 188kkei den saatavuutta ja lisétdan avoimuutta,
viestint&a ja tiedotusta sidosryhmille, erityisesti potilaille jaterveydenhoitoalan ammattilaisille.
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Vuoden 2008 ensisijaiset tavoitteet ovat:

Viraston ydintoimintojen tehostaminen

Viraston ylei send pai nopisteend on edelleen hoitaa viraston ydinvastuual ueiden tehtavat
tieteellisen neuvonnan, |éékearvioinnin jalddkevalvonnan alalla tehokkaasti ja korkeimpien
laatustandardien mukai sesti yhtei stydssa kaikkien eurooppal ai sen 188keal an verkoston jasenten
kanssa. Tyon taustalla on toiminnan maaran ja monipuolisuuden jatkuva kasvu. Y dintoimintojen
tueksi paivitetdan tai kehitetddn aivan uusiatietoteknisia jarjestelmia.

Ihmisilleja eaimilletarkoitettujen ladkkeiden turvallisuusseurannan parantaminen entisestéaan

Virasto yll&pitéd vastakin ennakoivaa | 88keturvallisuutta | &8kkei den koko elinkaaren gjan gjamalla
a oitteita eurooppalaisen riskinhallintastrategian (ERMS) puitteissa. Tassi yhteydessi virasto
toteuttaa erityisesti ENCePP-hankkeen (Euroopan |88kevalvonta- ja

farmakoepidemiol ogiakeskusten verkosto), kehittda edelleen EudraVigilance-tietokantaa, johon
EU:n |&8kevalvontg &rjestel ma perustuu, ja kehittdé edelleen ihmisten kayttdon tarkoitettujen
|88kkeiden riskinhallintasuunnitelmia.

Virasto parantaa menetelmig, joilla maaritelldan niin ihmisille kuin eléimillekin tarkoitettujen
|88kkeiden hyoty-riskitasapaino. Tallatavoin voidaan parantaa viraston tieteellisten lausuntojen
ennustettavuutta ja johdonmukai suutta; virasto pai nottaa entistd enemman myyntiluvan
myoéntamisen jakeisia hyoty-/riskikysymyksia.

Virasto edistéd hyvaksyttyjen eléinldékkeiden valvontaa tehokkaan ja kohdennetun
|d8kevalvonnan avulla. Téssa yhteydessa muun muassa kehitetdan edelleen EudraVigilance-

el dinl88keti etokantaa, jotta jatkuva valvonta on mahdollista, ja €l &inl&ékintéal alla tehtdvien
riskienhallintasuunnitel mien vakiinnuttaminen.

Ihmisilleja daimilletarkoitettujen ladkkeiden entista var haisemman saatavuuden edistdminen

Virasto panee taytantdon uuden |ainsdddannon, joka koskee uus a pitkalle kehittynei ssi hoidoissa
kaytettavia |a8kkeitd, ja perustaa uuden pitkalle kehittyneité hoitoja kasittelevan komitean.

Virasto vakiinnuttaa ja | agjentaa | astenl dékkeita koskevia toimintojaan uusien menettelyjen
ensimmai sen kayttovuoden kokemusten perusteella; virasto aoittaa lastentautien
tutkimusverkoston strategian toteutuksen.

Virasto parantaa yhteyksia Maailman terveysjarjestotn WHO:hon seka kehitysmaiden
saantelyviranomaisiin EU:n ulkopuolisille markkinoille tarkoitettuja | 88kkeita koskevien
lausuntojen tehokkaaks hyddyntamiseksi.

Virasto toteuttaa yhtei stydssa €l dinl 88kintévirastojen johtajien kanssa alitteita, joiden
tarkoituksena on parantaa el dinl 88kkei den saatavuutta. Erityisesti toimillatuetaan mikro- ja
pienyrityksi&ja keskisuuriayrityksié, jotka hakevat hyvéksyntéatoissijaisilie eléanlaeille jalta
pienille markkinoille tarkoitetuille [a8kkeille.

Innovaatioita edistavan ympariston luominen

Virasto panostaa edelleen yleiseurooppal ai seen toimintaan, jolla edistetdén innovaatioita ja
tutkimusta seka parannetaan néin |akkeiden saatavuutta. Tassa yhteydessa virasto erityisesti
osallistuu ihmisille tarkoitettujen |88kkeiden alan Innovatiiviset |88kkeet -aloitteeseen jaddimille
tarkoitettujen |d8kkeiden osalta maail manl agj ui sta el dinten hyvinvointia késittelevédn Euroopan
teknol ogiayhteisoon seka jatkaa EM EA:n/CHMP:n innovatiivisen |&8kekehityksen
mietintéryhman suositusten taytantéonpanoa.

Virasto arvioi antamiensa tieteellisten lausuntojen vaikutukset ja johdonmukai suuden.
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Eurooppalaisen ladkealan verkoston lujittaminen

Virasto lagj entaa yhtei sty6taan 188kevirastojen johtajien ja kansallisten toimivaltaisten virastojen
kanssa ja osallistuu ndin huippuosaamisen verkostoon, jatekee erityisesti aloitteita
|&8keturvallisuuden, resurssisuunnittelun, valmiuksien kehittdmisen, terveydenhuollon
tietoverkoston, avoimuuden, viestinnan, lastenl 88kkeiden ja Euroopan |88kevirastojen
vertaisarviointijarjestelman (BEMA) doilla

Virasto tukee jatkossakin Euroopan komissiota toteuttamalla sen lainsg&dannon parantamiseen
tahtaévaa al oitetta | 88kel ainséddannon alalla.

EMEA noudattaa edelleen omaa tiekarttaansa ja osal listuu 1&8kevirastojen johtajien strategia-
asiakirjan toteuttamiseen. Virasto aoittaa EMEA:n tiekartan valmistelun vuosiks 2010-2013.

Avoimuuden, viestinnén ja tiedotuksen edistéaminen

Virasto kehittéd ja toteuttaa EMEA:n viestintastrategiaaja EM EA:n tiekartan tietopainotteisia
kohtia EM EA:n nykyisen tiedotusk&ytannon uudistamiseksi ja kaikkien sidosryhmien
tiedonsaannin parantamiseksi.

EMEA:n toiminnan avoimuuden lisd8miseksi tarjotaan padsy EudraVigilance-tietokantaan,
Kliinista tutkimusta koskeviin tietoihin, EudraGM P:hen ja EMEA:n asiakirjoihin yleisesti
sisdltyviin tietoihin. T&ssd yhteydessi noudatetaan sovittua kayttdoikeuspolitiikkaa.

Tehostetaan viraston yhtei sty6ta potilaiden ja terveydenhoitoalan ammattilaisten kanssa
vuosina 2006 ja 2007 aloitettujen hankkeiden pohjataja otetaan asianmukaisesti huomioon
tyytyvéi stutkimusten tul okset.

Lisataan viraston panostusta kansainvaliseen sadntelytoimintaan

Virasto tarkistaa ja tehostaa edelleen yhteisty6tdan Y hdysvaltojen elintarvike- jald8keviraston
kanssa EU:n ja kyseisen viraston valisten luottamuksel lisuutta koskevien sopimusten puitteissaja
saattaa voimaan EU:n ja Japanin terveysviranomaisten sekd EU:n ja Kanadan terveysviraston
luottamuksel lisuutta koskevat sopimukset.

Virasto keskittyy tarkastuksia koskeviin kansainvalisiin kysymyksiin ja pyrkii mahdollisuuksien
mukaan erityisesti siihen, etta p&éllekkaiset kansainvaliset tarkastukset vatetdan. Virasto
varmistaa vaikuttavien aineiden ja valmiiden tuotteiden val mistusstandardien johdonmukai suuden
ja EU:n ulkopuolisten kliinisten tutkimusten eettisten standardien johdonmukai suuden.

Virasto jatkaa vireill& olevaa kansainvalista yhteistyota ihmisilie ja el&imille tarkoitettujen
|é8kkeiden alallaja selvittéd mahdol lisuuksia | agj entaa térkei ssi kansanterveysasi oi ssa tehtavaa
yhteisty6ta EU:n ulkopuolisiin maihin.

Virasto osallistuu kansainvaliseen standardointitoi mintaan.
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1 EMEA eurooppalaisessa ladkealan verkostossa

1.1 Eurooppalainen laadkealan verkosto

Virasto tukeutuu eurooppal ai sen |édkeal an verkoston tieteellisiin resursseihin ja hyddyntéa niita
hoitaessaan kansanterveydellisté tehtdvaansa. Eurooppalainen [88keal an verkosto tdmén vuoksi erittdin
térked viraston onnistunen toiminnan kannalta. Osa viraston ja sen kumppanien —kansallisten
toimivaltaisten viranomai sten — toi mintaympériston haasteistaliittyy tieteellisten resurssien kasvavaan
kysyntaén. Tama johtuu viraston ja sen verkostokumppanien ydintehtavien maéran kasvusta seka
uuden lainsé&dannon edellyttami std uusi sta tehtévista (esim. uuden lastenl 88kel ainsdadannon
taytantdonpano vuonna 2007 ja pitkalle kehittyneita hoitoja koskevan uuden lainsdadannon
taytantéonpano vuonna 2008). Tama suuntaus nakyy myos virastossa jarj estettaviin kokouksiin
osallistuvien jésenvaltioiden edustajien lukumaaran kasvussa. Virasto arvioi, ettd siellé vuonna 2008
kokoontuvien edustajien lukumé&gra lisdantyy 8 prosenttia (8 400 edustajaan) ja kokousten mééra

12 prosenttia vuoteen 2007 verrattuna.

Tietedllisiin resursseihin kohdistuvien paineiden helpottamiseksi virasto ja sen kumppanit pyrkivét
varmistamaan huipputason tieteellisen asiantuntija-avun saatavuuden pitkalla aikavalilla (laatimalla
kaytettavissa olevien asiantuntijoiden luettelon jajarjestelméallalukuisia koulutus- ja
patevoitymistapahtumia) seka kehittdmaadn edelleen yhteisia tydmaaran suunnittelukdytantdja. Lisaks
tieteellisten komiteoiden tyoryhmien toimintaa tarkistetaan sen selvittamiseksi, voidaanko kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten resurssien kayttoa jarkiperaistaa.

Tietotekniikan osalta virasto ja sen kumppanit pyrkivét |isd8maan erilaisten yhteisty6ta hel pottavien
tyokaluohjel mistojen kayttoa Tahan kuuluu kokousasi akirjojen sahkdisen hallinta) &érjestelman
kayttoonotto kaikissa komiteoissa ja video- jatelekonferenssivalineiden entisté lagjempi kaytto.
Sahkoisen hakulomakkeen (Eaf) kehittéminen ihmisille tarkoitettuja l88kkeita varten saadaan
paatokseen vuonna 2008 (EU:n telematiikkahanke). Virasto kehittda ja yll&pitaa sen lisaksi eAF-
standardin kayttoa tukevaa j&rj estel mé& osana keskitettya menettel ya.

Virasto tukee edelleen keskindisen tunnustamisen ja hagjautettujen menettelyjen koordinointiryhmia
(ihmisille ja el@imille tarkoitettujen 188kkeiden osalta). Tama kattaa tuen lausuntomenettelyn
kayttéonotolle, sdantel ysopimusten ja tieteellisten sopimusten muistin kehittémisen ja yll&pidon seka
lastenl 88keasetuksesta johtuvat toiminnot.

Hallintoneuvosto suunnittel ee tarkistavansa korvausj érjestel maé, jota sovelletaan tieteellisia palveluja
EMEA:lle toimittaviin tahoihin, ja saattavansa sen néin nykyisen lainsdddannon mukaiseksi. Lisaksi
varmistetaan erityisesti, ettd mahdollisesti kayttoon otettavalla uudella jarjestel malla edistetdan
yhteisty6ta ja resurssien vaihtoa verkostossa.

1.2 Avoimuus, viestinta ja yhteisty0 potilaiden ja
terveydenhoitoalan ammattilaisten kanssa

Viraston tiekarttaan sisdltyy monia strategisia tavoitteita avoimuuden jatiedotuksen alala. Virasto
jatkaa nykyisten kaytantdjensa vakiinnuttamista ja uusien omaksumista. Osana néitd a oitteita EMEA
aikoo lisdta avoimuuttaan val misteisiin liittymattomissa toi missaan. Tahan sisaltyvéat
hallintoneuvoston kokousten esityslistojen ja pdytakirjojen seka EMEA :n lukuisten komiteoiden
valmisteita koskemattomien tietojen julkai seminen, paésyn jarjestéaminen EudraVigilance-tietokantaan
sekd lastenl &8kkeiden kliinisia tutkimuksia koskeviin tietoihin (EU:n telematiikkahanke); téssa
yhteydessa houdatetaan sovittua kayttdoikeuspolitiikkaa.

Asiakirjoihin tutustumista koskeva lai nsdadanto rasittaa merkittavasti viraston resursseja. Virasto
ennustaa, ettd asiakirjoihin tutustumista koskevat tiedustel ut lisdantyvét noin 68 prosenttia eli

155 pyyntoon (yks pyynto voi siséltéd satoja asiakirjoja). Samaan aikaan muunlaisten tietopyyntojen
oletetaan lisdantyvan 29 prosenttia eli noin 4 500 tiedusteluun.
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Tiedottamistoiminnot virasto keskittéd EM EA:n tiedotusohjel maan. Osana tété al oitetta EMEA saattaa
loppuun viestintastrategiansa valmistelun ja yhdistda eri viestintavalineet yhdeksi " viestintéal ustaksi” .
Nén EMEA pystyy varmistamaan, etta potilaat ja terveydenhoitoalan ammattilai set saavat laadukasta,
kohdennettua ja gjantasaista tietoa. Viraston web-sivusto on tdméan aloitteen kannalta keskeinen. Web-
sivustoa kehitetéén edelleen, jotta sidosryhmét, erityisesti potilaat ja terveydenhoitoalan ammattilai set,
paasevét helposti kasiksi EMEA:n eri tietokannoissa ja muissa resurssei ssa nykyisin kytettavissa
oleviin tietoihin.

Viraston tekee edelleen yhteistoté ja sitoutuu toimimaan potilaiden ja terveydenhoitoalan
ammattilaisten kanssa. EMEA :n/CMHP:n tyéryhmé, jossa ovat mukana terveydenhoitoalan

ammattial g arjestot, viimei stelee suositukset yhteistyon tehostamiseksi. Y hteisty6 potilaiden kanssa
jatkuu edellisten vuosien hyvien kokemusten pohjalta. Sen lisaksi, etta potilaiden edustgjat osallistuvat
tiettyjen EMEA :n komiteoiden ja tyéryhmien toimintaan, he ovat vastakin mukana potilaille ja
suurelle yleisolle tarkoitettujen asiakirjojen arvioinneissa.

Virasto kehittd& EudraPharm-tietokannan seuraavan vaiheen (EU:n telematiikkahanke), jonka
uutuuksina ovat monikielinen selailuympéristd ja sisalto, kehittynyt hakutoiminto ja selkeammin
jasennellyt tuotetiedot.

1.3 Innovaatioiden ja lddkkeiden saatavuuden tukeminen

Virasto osallistuu innovaatioiden ja |&8kkei den saatavuuden edistdmiseen monissatieteellisiss
toimissaan, muun muassa harvinaisld8kkeiden tuotepolitiikan toteutuksessa, tieteel li sessa neuvonnassa
janopeutetun arvioinnin hallinnoinnissa. Lisaksi virasto on aktiivinen osanottaja koko EU:n

lagj uisissa hankkeissa, esimerkkiné innovatiiviset 188kkeet -al oite, maailmanlagjuista elénten
hyvinvointia késittelevd Euroopan teknologiayhteiso ja 7. puiteohjelma.

Ihmisille tarkoitettujen |d8kkeiden osalta virasto keskittyy edella mainittujen toimien ohella
EMEA:n/CHMP:n innovatiivisen 1&8kekehityksen mietintaryhman laatimien al oitteiden toteutukseen.
Aloitteisiin sisdltyvét biomerkkiaineita koskevien lausuntomenettelyjen perustaminen ja pitkélle
kehittynei ssa hoidoi ssa kéytettavia l d8kkeita koskevien ohjeiden kehittéaminen.

Toinen lagjatoiminta-ala koskee sellaisille pienille ja keskisuurille yrityksille mydnnettévaa tukea,
jotka kehittavét 18akkeitaihmisillejaeléimille. Virasto tarjoaa myos jatkossa hallinnollista ja
taloudellistatukeatéllaisille yrityksille ja hel pottaa | &8kkei den haittavai kutusti etojen sdhkoista
ilmoittamista EudraVigilance-jarjestelman avulla.

EMEA toteuttaa el & nlaékintavirastojen johtajien kanssa yhdessé al oitteita, jotka EMEA:n
johtokunnan on tarkoitus hyvéksyé jajoiden avulla parannetaan el &inl&akkei den saatavuutta
auttamalla yrityksid, jotka hakevat lupiatoissijaisille eéinlgjeille jaltai pienille markkinoille
tarkoitetuille tuotteille. Toimenpiteisiin sisaltyy maksuton tieteellinen neuvonta seka hallinnollinen ja
taloudellinen apu, kuten pk-yritystenkin tapauksessa.

1.4 lhmisten ja elainten terveytta edistavat eurooppalaiset toimet

Virasto jatkaa vuonna 2008 ty6taan ihmisten ja elédinten terveytta koskevien suurten uhkien
lintuinfluenssa ja muut eldinkulkutaudit, kuten sinikielitauti. Erityistéd huomiota kiinnitetdan
mikrobisideihin seka trooppisiin, vaheksyttyihin, tarttuviin ja uusiin tauteihin.

Virasto osallistuu tutkimusty6hon, joka koskee patentti suojamaattomien val misteiden kayttoalapsilla,
|&8kkeiden turvallisuutta koskeviin tutkimuksiin sek& harvinaissairauksia koskeviin hankkeisiin.
Toiminta tapahtuu 7. puiteohjelmassa.

Tama vuosi on kuudes vuos, jona virasto osallistuu kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa
EU:n telematiikkaa koskevan hankeohjelman toteutukseen. Paétoteutusvastuu kuuluu virastolle, ja
toteutus tapahtuu telematiikkahal lintorakenteen puitteissa. Virasto vie eteenpéin esimerkiksi EU
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Telematics Controlled Terms -hanketta ja tuotetietojen hallintajérjestelma (PIM) -hanketta
samanaikaisesti muiden, tdman tydohjelman eri kohdissa mainittujen jérjestelmien edistdmisen kanssa.

Virasto osallistuu myos kliinisia tutkimuksia koskevan direktiivin tdyténtéonpanoon. Asiaa koskevia
ohjeita kehitetéén edelleen ja kliinisid tutkimuksia koskevan lainsd8dannon tayténtéonpanosta
vuonna 2007 jarjestetyn konferenssin jatkotoi menpiteend tarjotaan Euroopan komissiolle tukeatdla
dalla. Virasto aikoo niin ikdan péivittéa EudraCT-tietokannan toimintojakliinisia tutkimuksia

hel pottavan ryhméan méérittelemélla tavalla (EU:n tel ematiikkahanke).

EMEA toimii myds ympéristériskien arvioinnin alalajatarjoaa tukea el &inkokeiden vahentamiseen
tahtééviin ohjelmiin.

1.5 Tulevan laajentumisen valmistelu

EMEA jatkaa tyotaan liittymista val mistelevan tukivalineen 1PA:n uudessa siirtyméaohjelmassa ja
tukee Kroatian, Turkin ja entisen Jugoslavian tasavallan Makedonian osallistumista tarkkailijoina
EMEA:n jarjestamiin kokouksiin, koulutusjaksoihin ja tyéryhmiin. Toimenpiteilla tutustutetaan
kansalliset toimivaltaiset viranomaiset EM EA:n tietedl listen komiteoiden ja néiden tydryhmien
ty6hon. Viranomaiset osallistuvat myds EU:n telematiikkaohjel maan.

1.6 Kansainvalinen yhteisty6

Viraston rooli kansainvalisilla areenoilla on tullut viime vuosina huomattavasti aiempaa
tarkedmmaksi. V uonna 2008 virasto jatkaa nykyista kansainvalisté toimintaansa ja aikoo lagjentaa
kansainvélista yhteistyttd. EMEA osallistuu jatkossakin ICH- ja VICH-kokouksiin ja Codex
Alimentarius -yhtei stydhon, on mukana kansainvali sessa standardoi ntitoi minnassa seké tekee yha
yhteisty6ta Maailman terveysjarjeston WHO:n, Maailman el & ntautijarjestén ja muiden
kansainvélisten jarjesttjen kanssa.

Viraston tyGskentely sen kansainvalisten kumppaneiden rinnalla tehostuu, erityisesti Y hdysvaltojen
dintarvike- jaldakeviraston kanssa tehtyjen luottamuksellista koskevien sopimusten taytantéénpanon
jatkuessa sekd askettdin Japanin ja Kanadan terveysviranomaisten kanssa all ekirjoitettujen sopimusten
téytantdonpanon puitteissa.

Toinen puoli viraston kansainvalisesta tydsta liittyy kliinisiin tutkimuksiin ja tarkastuksiin. EU:n
ulkopuolisissa maissa tehtavien Kliinisten tutkimusten maaré kasvaa kasvamistaan. Kun otetaan
huomioon tama seka EU:n lainsdadanto, jolla pyritéan parantamaan lapsille tarkoitettujen |a8kkeiden
Saatavuutta, virasto lisdé EU:n ulkopuol ella tapahtuvaa kliinista tutkimusta ja téllai sta tutkimusta
koskevien eettisten vaatimusten noudattamista koskevaa val vontaansa.

Tarkastusten osalta EMEA osallistuu aktiivisesti kansainvalisiin keskusteluihin tyénjaostaja
kaikenlaisia tarkastuksia koskevaan yhteistyohon, jota tehdaén FDA:n jaWHO:n kanssa. Virasto
toivoo nédiden keskustel ujen johtavan paallekkaisten kansai nvélisten tarkastusten véahenemiseen ja
tarkastusresurssien entista tehokkaampaan kayttoon.

Antamalla WHO:n jarjestelman mukai sia | é8keval mistetodistuksia virasto tukee terveysviranomaisten
tyota EU:n ulkopuolellajaerityisesti kehitysmaissa. Todistuksilla vahvistetaan hyvaksyttyjen
valmisteiden myyntilupa keskitettya menettel ya kayttaen. Terveysviranomaiset kayttavét keskitettyja
arviointeja markkinoinnin tukemiseen omissa maissaan €li hel pottavat néin |&8kkeiden saatavuutta ja
valttavat kalliin kaksinkertaisen arviointityon. Virasto odottaa, etta todistuspyyntojen lukuméaré
kasvaa 20 prosenttia vuoden 2008 aikana.

Y hteisty6téa kehitetdan lisaksi Euroopan komission méarittamilla aloilla. Virasto osallistuu esimerkiksi
keskusteluihin Ayurveda-|é8kkeisté ja perinteisista kiinal ai sista | aékkel sté.
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1.7 Viraston yhdennetty hallinto

Viraston yhdennetty laatupolitiikka on ollut toiminnassa kymmenen vuoden agjan, ja sen vankkaa,
yhdennettya laadunhallintgj arj estel méa parannellaan jatkuvasti. V uonna 2008 virasto aikoo
vakiinnuttaa kaksivuotisen prosessienkehittdmi shankkeen tulokset kéytanntssi ja toteuttaa edelleen
toimia, joilla optimoidaan avainprosessit, tehostetaan viraston toimintojen kustannustehokkuutta ja
lisdtéén viraston sidosryhmien tyytyvéaisyytta.

EMEA vastaanottaa, luo ja hallinnoi suuria maaria asiakirjoja. EMEA on pééttanyt tarkistaa nykyisia
kaytanttjdan ja tehda niihin tarvittavat muutokset lisétkseen asiakirjan- jatiedonhallintaprosessiensa
hy6tysuhdetta ja tehokkuutta. Tavoitteen téyttamiseksi k&ynnistetéan erillinen ohjelma, joka kattaa
kaikki viraston tietohallintotoiminnot.

Virasto arvioi omien tieteellisten lausuntojensa vaikutusta ja jondonmukai suutta. Téta varten EMEA
toteuttaa muutamia pil ottihankkeita hyoty-riskiarvioiden, riskiviestinndn jatietegllisen muistin
tietokannan aloilla. Tulosten mukaan hankkeet voivat vaikuttaa osaltaan siihen, kuinka virasto arvioi
javalvoo |aékkeita ja tarjoaa pal vel ujaan sidosryhmilleen.

Jotta virasto varmasti pystyy hoitamaan avainprosessinsa katastrofitilanteessa ja ennalta
arvaamattomissa tilanteissa, virasto on kehittanyt toimintansa jatkuvuutta koskevan suunnitel man.
Asiaa koskeva ty6 jatkuu, ja toiminnan jatkuvuusratkai sussa otetaan kayttdon seuraava vaihe. Ratkaisu
kasittéa myos tietoteknisia seikkoja.

Tietotekniikan osalta virasto | ag entaa parasta kéytantoa tukevia menetelmia I T-
infrastruktuurikirjaston (ITIL) avulla. Tallaisen |dhestymistavan avulla virasto voi varmistaa, ettéa sen

toimivia tietotekniikkapal veluita.

Virasto tekee lisdmuutoksia sisdiseen tarkastusj érjestel maénsa sen hyttysuhteen ja tehokkuuden
parantamiseksi.
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2 Ihmisille tarkoitetut ladkkeet ja eldainlaakkeet

2.1 Ihmisille tarkoitetut harvinaislaakkeet

Harvinaisldékkeet on tarkoitettu sellaisen hengenvaarallisen tai kroonisesti heikentévéan sairaudentilan
diagnosointiin, ehkdisyyn tai hoitoon, jota esiintyy vain pienelldjoukolla potilaita Euroopan unionissa
Virasto myontéa niitd varten rahallisa kannustimia, sillatéllaisialadkkeitd el valttamétta muuten
taloudellisista syista kehitettéisi. Lisaksi talaisille 188kkeille myonnetéén kaupallinen yksinoikeus.
Viraston aitkomuksena on virtaviivaistaa ndiden |é8kkeiden kannattavuuden arvioimista koskevan
lainsa&dannon vaati musten taytantoonpanoa | dakkeiden hyvaksymisen jakeen komission uuden
suuntaviivan mukaisesti.

Virasto aikoo niin ik&an tehda yhteistyota Y hdysvaltojen elintarvike- jaladkeviraston kanssa
harvinai slé8kkei den rinnakkai snimedmisen toteuttamiseksi. Y hdysvaltojen elintarvike- ja
|&8keviraston kanssa tehtévaan yhtei stython sovelletaan luottamuksel lisuutta koskevia sopimuksia.

Harvinaisladkkeeksi nimeaminen
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— Nimeamista koskevat hakemukset (jatetyt)
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2.2 Tieteellinen neuvonta ja menettelyissa avustaminen

Ilhmisille tarkoitetut |aakkeet

Tieteellinen neuvonta ja menettelyi ssd avustaminen ovat viraston padasialisiatoimialoja, joilla
vaalitaan uusia innovatiivisia tekniikoita ja hoitomuotoja seka edistetaén ja kehitetaan |a8kkeiden
enti st varhai sempaa saatavuutta. Alla oleva kaavio osoittaa taman toiminnan vahvaa kasvua vuosien

mittaan.

Virasto arvioi, etta tieteellistd neuvontaa ja menettelyissi avustamista koskevat pyynnot lisaantyvéat
edelleen vuonna 2008. My@s tieteellisten neuvontapyyntdjen monipuolisuus lisééntyy ja vaihtelee
kasittéen niin keskitettyyn menettelyyn kuuluvia |é8kkeita koskevan neuvonnan kuin kliinisten
tutkimusten vaihtoehtoisen suunnittelun ja EU:n ulkopuolisille markkinoille tarkoitettuja tuotteita

koskevat ohjelmatkin.

Alallakaynnissi olevien toimien lisdksi virasto arvioi, miten se pystyis lagjentamaan tieteellisen
neuvonnan tietokantaa kansallisten toimivaltai sten viranomaisten antamaa tieteel listd neuvontaa
koskevillatiedoilla. N&@in edistettéisiin entista tehokkaammin tietojen vaihtoa eurooppal ai sessa

| &8kealan verkostossa.

EMEA suunnittel ee | aativansa uuden menettel yn biomerkkiaineita koskevaa neuvontaa varten. Kun se
on otettu kayttdon, annettava neuvonta hel pottaa tiettyja kliinisten kokeiden jarjestémiseen liittyvia
seikkojaja nopeuttaa mahdollisesti uutuus 88kkeiden saatavuutta.

El&inla&kkeet

Viraston johtokunta on ottanut kayttdtn toimenpiteitd, joilla hel potetaan el&inlédkkei den saatavuutta.
Toimenpiteisiin kuuluu maksuttoman tieteellisen neuvonnan tarjonta el &nl&akeyrityksille, jotka
kehittavét toissijaiseen kayttoon tai toissijaisille eldinlgjeille tarkoitettuja |88kkeita Toisenlainen
neuvonta hel pottaa pienille markkinoille tarkoitettujen val misteiden hakemusasi akirjavaatimusten
arviointia. Virasto odottaa ndiden toimenpiteiden kasvattavan tieteellista neuvontaa koskevien

pyyntdjen lukumaéran 20:een vuonna 2008.

Tieteellista neuvontaa ja menettelyissa
avustamista koskevat pyynnot (jatetyt)
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2.3 Alkuarviointi
Ilhmisille tarkoitetut |aakkeet

Myyntilupamenettelyn alkuvaiheen hakemusten mééra on kaksinkertai stunut viimeisten neljan vuoden
aikana. Vuonna 2008 pakollisen keskitetyn menettelyn soveltamisal aa | agjennetaan
autoimmuunisairauksiin ja muihin immuunipuutoksiin ja virustauteihin tarkoitettuihin valmisteisiin.
Virasto késittelee néité valmisteita koskevat hakemukset 20.5.2008 alkaen.

EMEA varmistaa jatkossakin, etté tarvittavat riskien minimointitoimenpiteet on otettu kayttotn, ennen
kuin |&&keval misteille myodnnetddn myyntiluvat. Taman tavoitteen toteutumiseksi arviointiprosessia on
muutettu tarvittavilta osin viime vuoden aikana. Toimintaa vahvistetaan arviointikertomusten
vertaisarvioinnilla, johon sisdllytetdan myos riskinhallintasuunnitelmien arviointi.

EU:n ulkopuolisissa maissa tehdddn yha enemman kliinisia tutkimuksia. Tdma suuntaus sekéa

lastenl 88kkei den saatavuutta parantavan lainsdadannon vaatimukset yhdessa edellyttavét, ettd virasto
varmistaa, etté eettiset vaatimukset otetaan asianmukaisesti huomioon EU:n ulkopuolisissa maissa
tehtavissa kliinisissa tutkimuksissa. Tama tapahtuu jatkossakin myyntilupamenettel yn alkuvaiheessa,
jaditaraportoidaan Euroopan julkisissa arviointikertomuksissa (EPAR).

Y mmérrettévan ja selkedn 188ketiedon jakaminen on viraston tarkea tavoite. T&td varten on meneilldan
moniatoimia. Ladkkeiden alkuarvioinnin osalta virasto kohentaaihmisille tarkoitettuja | d8kkeita
kasittelevan komitean (CHMP) arviointikertomuksen ja EPAR-kertomusten siséltoa jatietojen
esittamistapaa. As akirjoja parannellaan sidosryhmien odotuksia mukaillen.

Alkuarviointia koskevat hakemukset (jétetyt)

Applications for initial evaluation {Input)
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Y ksityiskohtainen kaavio hakemusten jakautumi sesta val mistetyypeittdin
on tyéohjelman taydellisen version luvussa 2.3.
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El&inl &&kkeet

Virasto odottaa el&inlédkkeitéa koskevien myyntilupahakemusten pitké&ai kaisen asteittaisen
lis8antymi ssuuntauksen jatkuvan. V ahvistaakseen téta suuntausta ja parantaakseen |éékkeiden
saatavuutta virasto tekee yhtei styota el & nl 88kint&virastoj en johtajien kanssa toteuttaessaan uusia
toimia, joillatuetaan pienia markkinoitajaltai aueellisia tauteja koskevia hakemuksia harkitsevia
yrityksid. Tama voi osaltaan liséta téllaisia tuotteita koskevia hakemuksia.

Kuten alla olevasta kaaviosta ilmenee, geneeristen |&8kkeiden osuuden odotetaan lisaéntyvan
vahitellen. Suuntaus on seurausta siit, ettd monien innovatiivisten viitetuotteiden tietoja koskeva 10-
vuotinen yksinoikeus akso paattyy.

El&inl&8kkeiden arvioinnin lisdtoi missa keskitytéan laadunvarmistus arjestelman parantamiseen
eléainlaékekomitean (CVMP) menettelyj& vastaavaksi jatieteellisten arviointien laadun ja
johdonmukai suuden vertai sarviointijérjestel mien perustamiseen.

Osana viraston hallintoa pyrit&8n saamaan pal autetta viraston sidosryhmilté koskien niiden
kokemuksia virastosta ja sen menettelyisté. Nain saadaan valttamattomét tiedot, joiden avulla virasto
toteuttaa tarpeelliset parannukset. Témén al oitteena osana virasto on kdynnistanyt IFAH-Europen
kanssa tarki stetun tutkimuksen el&inléakkeiden lupamenettelyistd. N&in virasto pystyy selkeyttdmaan
vuonna 2006 tehdyssa |FAH-vertailuanal yysitutkimuksessa toimialan tietyilla osa-alueillailmi tulleita
huolenaiheita.

Vastaanotetut uudet eldinladkehakemukset / ennuste
(jatetyt)
16 -
14 -
12 -
10 -
8 -
6 -
4 -
2 -
0 T T T T )
2004 2005 2006 2007 2008
—— Uusien eldinladkkeiden hakemukset
—— Geneeriset hakemukset

2.4 Jaamien enimmaismaarien vahvistaminen elainlaakkeille

El&inten terveydenhoidon toimialalla pai nopisteen odotetaan vastedeskin sijoittuvan markkinoiden
pieneld@in- jaimmunol ogiasektoreihin. N&in ollen ravintoa tuottaville el&imille tarkoitettujen uusien

el dinld8kehakemusten méran odotetaan pysyvan pienena Silti virastoon voi tulla el &@inléékejddmien
enimmaismaaria (MRL) koskevia hakemuksia valmisteille, jotka CVMP on luokitellut pienille
markkinoille tarkoitetuiksi. Syyna téhan on viraston téllaisia tuotteita varten tarjoama apu. Muutosten
lukumaaré on jéényt viime vuosina pieneksi huolimatta CV MP:n pyrkimyksi sté hel pottaa tuotteiden
hyvaksymisté toissijai seen kayttoon jatoissijaisille eldinlgjeille. Tilanteen odotetaan jatkuvan myos
vuonna 2008. Koska EM EA :n tarjoamaan mahdollisuuteen ulottaa MRL koskemaan muita ddinlgjga
ilman eri maksua (ekstrapoloimallatieteellisten edellytysten téyttyessd) el ole tartuttu vuonna 2007,
ekstrapol ointi pyyntdj & odotetaan tulevan vuonna 2008 vain muutamia.
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Uudet vastaanotetut MRL-hakemukset/ennuste
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Uudet MRL-hakemukset
—— MRL laajennetut/muutetut hakemukset
MRL-ekstrapoloinnit

2.5 Myyntiluvan mydntamisen jalkeiset toimet
Ihmisille tarkoitetut | &8kkeet

Muutosten mééré kasvaa vuosi vuodelta. Tama johtuu siitd, ettd myyntiluvan saaneita tuotteita on
jatkuvasti enemman ja niitd koskevia muutoshakemuksia jétetdan vastaavasti entistd enemman.
Suuntaus voimistunee edelleen lastenl &8kel ainsd&dannon téytantdonpanon myota.

Muutosasioissa virasto keskittyy vuonna 2008 geneeristen ja samankaltaisten biologisten |éékkeiden
muutoksia koskevan uuden menettelyn perustami seen. Néin viitetuotteen muutoksi sta johtuvat
tuoteti etojen muutokset voidaan ottaa huomioon ja parantaa samalla johdonmukai suutta. Toimintaan
sisdtyy myos hakijoille tarkoitettujen ohjeasiakirjojen kehittéaminen.

Jotta |&a8keteollisuutta voi daan auttaa kohentamaan hakemustensa laatua, virasto selvittéa toimialan
kohtaamat yleiset hankal uudet hakemuksessa ja tarj oaa vastaavaa pal autetta hakijoille.

Kuten edell& on todettu, virasto varmistaa myos eettisten vaatimusten asianmukai sen huomioon
ottamisen EU:n ulkopuolella tehtévissa kliinisissa kokei ssa osana myyntiluvan jélkeisten hakemusten
arviointia.
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Vastaanotetut hakemukset (jatetyt)
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El&inl &&kkeet

Virasto odottaa el éinl&8kkeita koskevien muutosten ja merkittévien lagjennusten maérén kasvavan
markkinoille tulevien tuotteiden lis&antyessa. Pagpainopiste télla alalla on myyntiluvan myontamisen
jalkeisten arviointien ja erityisesti lagjennusten arviointien laadun ja johdonmukai suuden tehostaminen
edelleen. Tama toteutetaan ottamalla kdyttdon uusi prosess, jolla virtaviivaistetaan CVMP:n
arviointikertomusten valmistelua ja Euroopan julkisten arviointikertomusten (EPAR) laadintaa ja
paivitysta.

Vastaanotetut hakemukset/ennuste (jatetyt)
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Laajennuksia koskevat hakemukset

Rinnakkaig akelu

Vuonna 2008 vastaanotettavien ensi-ilmoitusten odotetaan pysyvan vuoden 2007 tasolla.

Rinnakkai 5 akelua koskevien ydintoimintojensa ohella virasto tarkistaa vuoden 2008 aikana, etta
rinnakkai §akelijat noudattavat pakollistailmoitusmenettelya. Téassa yhteydessa tehdaén yhteistyéta
kansallisten toimivaltai sten viranomaisten kanssa.
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Rinnakkaisjakeluilmoitukset (jatetyt)
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2.6 Léaakevalvonta ja yllapitotoiminnot
Ihmisille tarkoitetut | &8kkeet

L &8kevalvonnan alalla viraston toimintaan vaikuttaa keskeisesti |astenl 88kkeitd ja pitkalle kehittyneité
hoitoja koskevan lainsd8dannon tayténtGonpano.

L &8kevalvonnan tehostamiseksi virasto ottaa parhaillaan kayttéon yhdessa eurooppal ai sen ladkealan
verkoston kanssa Euroopan riskinhallintastrategiaa. Y ks vuoden 2008 paétehtavista on val mistautua
Euroopan |a8keval vonta- ja farmakoepi demiol ogiakeskusten verkostoa (ENCePP) koskevan hankkeen
toteutukseen. V uoden 2008 painopisteend on yleisten periaattei den, standardien, laadunvarmistuksen
jaavoimuuteen liittyvien seikkojen kehittdminen siten, etta niita voidaan hyddyntéd myéhemmin koko
keskusten muodostamassa verkostossa.

Toinen toiminta-ala liittyy EudraVigilance-tietokannan jatkuvaan parantamiseen. Tama tapahtuu
ottamalla kéyttéon EudraVigilance-toi mintasuunnitelma, jolla tuetaan eurooppalaista |88kealan
verkostoa tietokantaan sydtettavien tietojen laadun parantamisessa. Tietokantaan lisdtéan uusia
toimintojajatunnetut ongelmat ratkai staan vuoden 2008 aikana (EU:n telematiikkahanke). Virasto vie
eteenpéain myds EudraVigilance-tietoanal yysijarjestelman kel puutusta (EU:n tel ematiikkahanke).

Lainsdadanto edellyttéd, etta virasto tarjoaa sidosryhmilleen paésyn EudraVigilance-tietoihin. Tama
vaatimus |isd& osaltaan viraston al oitteita avoimuuden jatiedotuksen aalla. Vastauksena tdhan
tarpeeseen virasto on kehittanyt ja saanee vuonna 2008 valmiiksi EudraVigilance-
kayttooikeuspolitiikan. Sen téytantotnpanoa valmistellaan erindisin toimin.

Jotta lastenl &&kkeita koskevien riskinhallintasuunnitelmien arvioinnissa noudatetaan varmasti korkeita
laatuvaatimuksia, virasto |agj entaa nykyisté vertaisarviointijarjestel méa | astenl 88kkeiden alalle.
Pitkalle kehittyneissa hoi doi ssa kéytettavia val misteita koskevan lainséadannén val mistel uvaiheessa
virasto laatii ohjeistusta myyntiluvan myontémisen jalkeiseen, valmisteiden tehokkuuden ja

haittavai kutusten seurantaan seka riskienhallintaan.
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EMEA:n ETA-maista ja ETA:n ulkopuolelta saamat
raportit ladkkeiden haittavaikutuksista
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—— Muiden kuin ETA-maiden raportit, keskitetysti hyvaksytyt ladkkeet
ETA-raportit, kansallisesti hyvaksytyt ladkkeet
Muiden kuin ETA-maiden raportit, kansallisesti hyvaksytyt |adkkeet

El&inla&kkeet

EudraVigilance-eléinl 88ketietokannan kehittémisen loppuun viemiseksi johtokunta hyvéaksyi
EudraVigilance-elainl 88ketoi mintasuunnitel man. Suunnitelman toteuttaminen antaa virastolle,
jasenvaltioille ja eléainlagketeollisuudel le tilaisuuden parantaa ja virtaviivaistaa | &8keval vontatietojen
sahkdista vaihtoa. Tama puol estaan liséé keskei sten myyntiluvan mydntamisen jakeisten tietojen
saatavuutta ja tarjoaa paremmat valineet verkostolle ihmisten ja el&inten terveyden suojel emiseen.

Vuoden 2008 aikana otetaan kayttdon parannettu tyokalu, EudraVigilance-el&inl 88ketietovarasto, joka
auttaa virastoa ja sen kumppaneita jarki peréi stamaan | 88keval vontatietojen kasittelya (EU:n
telematiikkahanke). Taman jalkeen virasto jatkaa tietojen anaysoinnin ja merkkien havaitsemisen
tyokalujen kehittdmista Niill& tehostetaan viraston valvontatehtdvaa Euroopan unionin

séantelyj érjestel massa.

Samoin kuin ihmisille tarkoitettujen 188kkei den yhteydesss, virasto valmistelee myds EudraVigilance-
elainlaéketi etokannan kayttooi keuksien myontamista ammattilai syhteisolle ja suurelle yleisolle.

Virasto jajasenvaltiot jatkavat yhteistyotaan eurooppalaisen valvontastrategian (ESS) toteuttamisessa.
Strategian avulla kumppanien on helpompi optimoida el éinldékkeiden valvontaa koskevan EU:n
saantelyj arjestelman tehokkuutta kaikkien yhtei sossa hyvaksyttyjen |édkeval misteiden osalta.

2.7 Naytteenotto jatestaus

Keskitetyll& menettelyll & markkinoille hyvaksyttyjen valmisteiden laatua val votaan naytteenotto- ja
testausohjelman avulla. Nain varmistetaan, ettd markkinoilla kulloinkin olevat valmisteet tayttavéat
ihmisten jaeldinten terveytta koskevat vaatimukset. Naytteenotosta eri maiden markkinoilta
huolehtivat kansalliset tarkastusviranomaiset, ja testaus tapahtuu Euroopan neuvoston |88kkeiden ja
terveydenhoidon laatua kasittelevan yksikon (EDQM) koordinoimissa virallisissa

|88keval vontalaboratorioissa. Virasto aikoo tarkistuttaa 42:n keskitetylla menettelyll & hyvaksytyn
valmisteen laadun ja vaatimustenmukai suuden suhteessa hyvaksyttyihin eritelmiin.
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2.8 Valimiesmenettelyt ja yhteisdn lausuntopyynnot

Ilhmisille tarkoitetut |aakkeet

Alan kasvu on ollut vahvaa vuosien mittaan, mutta valimiesmenettelyjen ja lausuntopyyntdjen maaraa
on edelleen hankala ennustaa. Virasto odottaa joka tapauksessa, etta jasenvaltioiden nakemyserot
keskindisi ssa tunnustami smenettel yi ssd ai heuttavat lausuntopyyntéja saman verran kuin vuonna 2007.
Toisaalta myyntiluvan haltijoiden odotetaan kayttavan entisté lagjemmin val misteyhteenvedon (SPC)
yhdenmukai stami smenettel ya tehostaessaan tuoteti etojen yhdenmukai stami sta ja optimoidessaan
omien valmisteidensa hyvaksynnan jé keisté kasittelya koko EU:n aluedlla.

Vuonna 2007 saatujen ensmmaisten kokemusten perusteel |a lausuntomenettelyt [d8keval vontatietojen
arviointiin perustuvan myyntilupien keskeytyksen ja kumoamisen osalta ovat selkedsti lisdantymassa.

Uusia kéyttOai heita, |&8kemuotojatai antoreitteja koskevat lastenl &&kkeiden lausunnot ovat uusi
lainsaédantotyokalu. Menettelyjen mééréa on vaikea ennustaa, joten niiden vaikutusta CHMP:n ja
EMEA:n s hteeristtn tydmaaréan seurataan tarkasti.

El&inla&kkeet

Véimiesmenettelyjen jalausuntojen maarda on edelleen vaikea ennustaa, mutta uuden |ainsdédannon
voimaantul osta alkaneen kasvavan suuntauksen odotetaan jatkuvan. Valtaosa lausuntopyynndista
liittynee vastakin valimiesmenettelyihin, joiden syyna ovat jasenvaltioiden ndkemyserot keskinéisissi
tunnustami smenettel yissa tai keskitetyissa menettelyissa. Lisdksi virasto odottaa saavansa jonkin
verran lausuntopyyntdj 4, jotka koskevat tahan mennessa hyvaksyttyjen valmisteiden lupaehtojen
yhtenai stémi st yhtei sissa, yhtei son etua ja muita turval lisuuteen liittyviad seikkoja. Ennakoitu kasvu
johtuu osin siitd, ettd geneeristen valmisteiden hakemuksiin liittyvista valimiesmenettel yi st monet
johtavat samanaikaisiin yhteison etua koskeviin lausuntopyyntéihin, koska ne ovat jasenvaltioiden
ainoa tapa puuttua menettelyn aikana ilmeneviin turvallisuutta ja tehokkuutta koskeviin kysymyksiin.

Valimiesmenettelyt, EMEA:n Valimiesmenettelyt ja vastaanotetut
vastaanottamat yhteisdn yhteisén lausuntopyynndét /ennuste
lausuntopyynnét jalausunnot (jatetyt)

tieteellisista kysymyksista (jatetyt)

15
100
10
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2.12 GMP-, GCP-, GLP- jalaakevalvontaan liittyvat tarkastukset

GMP-tarkastusten méaara jatkanee jyrkkaé kasvuaan: niiden méaéran odotetaan lisaéntyvan

30 prosenttia suhteessa vuoteen 2007. Ennusteessa on otettu huomioon uutta tarkastusta edel lyttavien
hyvéksyttyjen valmisteiden kasvava méara, lisdantyvat muutokset, geneerisia |88kkeité koskevien
hakemusten vaikutus ja uudet hyvéa valmistustapaa koskevat vaatimukset, joita sovelletaan
vaikuttaviin aineisiin. Lisdksi suunnitteilla on PMF-todistuksien tueksi suoritettavia tarkastuksia,
joiden osuus on noin 15 prosenttia kokonai smaarésta.

EMEA:n ty6ohjelman 2008 tiivistelma
EMEA/172906/20087 sivu 18/26



GCP-tarkastusten jalégkevalvontaan liittyvien tarkastusten odotetaan lisdantyvan edellisvuosista,
koska hyvaa kliinista tutkimustapaa kdytetdan yha useammissa rutiinitarkastuksissa ja

|88keval vontatoi minta lisééntyy. Liséksi on otettava huomioon EU:n ulkopuolella tehtévien kliinisten
tutkimusten ja niité koskevien eettisten vaatimusten val vontatarpeen lisdantyminen.

Virasto neuvottel ee tydnjaosta ja yhtel stydsta kaikenlaisissa tarkastuksi ssa kansainvélisten
kumppaniensa kanssa ja pyrkii siten vastaamaan al an kansainvélisen yhtei styotarpeen kasvuun seka
karsimaan tyon jaresurssien padllekkaisyyksia

Liséks virasto aikoo saattaa loppuun vuonna 2004 tehtyyn lainséadantdarviointiin liittyvan, viela
keskenerdisen tyon. Y hteisdn valmistuslupa- ja GM P-todi stustietokantaa EudraGM P:té | agj ennetaan
sisallyttamalla sithen kielteisia tarkastustul oksia koskeva moduuli (EU:n telematiikkahanke).

Tarkastusten maara

200 -

150 -

100 -

50 A

2004 2005 2006 2007 2008

—— GMP (PMF mukaan lukien)
—— GCP (laakevalvonta mukaan lukien)
GLP

Virasto on vastuussa Euroopan yhteison ja (EU:n ulkopuolisten) kumppani maiden kesken tehtyjen
vastavuoroista tunnustamista koskevien sopimusten (MRA) kdyt&nnon toimintaan liittyvisté seikoista.
Sopimukset ovat voimassa Australian, Uuden-Seelannin, Sveitsin, Kanadan ja Japanin kanssa.
Sopimusten avulla pystytdan tunnustamaan keskinaisesti kunkin maan tarkastusviranomaisten
tekemien valmistgjatarkastusten pagtelmét. Tassi yhteydessi on tarkoitus saada valmiiksi myds
Bulgariaa ja Romaniaa koskeva arviointity®, joka tehddan Euroopan komission ja Kanadan vélisen
MRA -sopimuksen yhteydessa.
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3. Erityisladkkeet

3.1 Lastenlaakkeet

L astenl é8keasetuksen ensimmai sen taytantodnpanovuoden eli vuoden 2007 aikana vastaanotettiin
ensimmaiset hakemukset | astenl 88kkeité koskevista tutkimusohjel mista (PIP) ja poikkeusluvista, ja
vuoden 2008 ai kana hakemusten mééran odotetaan séilyvan samana eli noin 400 kliinisena
kayttoai heena uusissa Pl P-hakemuksissa ja lastenl éékkeiden poikkeus upahakemuksissa.

L astenl é8kel ai nséadannon taytantoonpanotehtévan toteuttamiseksi virasto alkaa soveltaa lastentautien
tutkimusverkoston strategiaa. Virasto arvioi, ettd vuoden 2008 kuluessa sovitaan verkoston
laatuvaati muksi sta ja perustetaan nykyisten verkostojen koordinointiryhmé.

L astenl &&kkei den kliinisten tutkimusten avoimuuden lisdamiseksi entisestdan virasto aikoo lisdksi
tarjota yleisolle padsyn néihin tietoihin vuoden 2008 loppuun mennessa (EU:n telematiikkahanke).

Y hteisty6 Y hdysvaltojen |&8ke- ja elintarvikeviraston kanssa kattaa myds |astenl é8kkeet. Viraston
suunnitelmissa on jatkaa edelleen lastenl &&kkeiden kehityksen rinnakkaisarviointia kansainvalisen
kumppaninsa kanssa.

Myo0s jasenvaltioiden kanssa lastenl d8kkeiden alalla tehtévaan yhteistyohon sisdllytetdan tiedot
|88kkeiden dkuperdi skayttotarkoituksesta poikkeavasta kaytosté lapsille jasenvaltioi ssa seka
lastenl 88keti etojen vaihtoa koskeva strategia.

3.2 Rohdosvalmisteet

Viraston rohdosval mistekomitea (HM PC) antaatieteellisid lausuntoja rohdosval misteisiin liittyvista
kysymyksista seké laatii yhteison kasvimonografiat perinteisessa tai vakiintuneessa k&yttssi olevista
rohdosva misteista ja perinteisi ssa rohdosval mistei ssa kaytettavien rondosaineiden, tuctteiden ja
niiden yhdistelmien alustavan luettelon. Se antaa pyynnosta lausuntoja rondosaineista ja arvioi
perintei sid rohdosval misteita koskevia lausunto- ja valimiesmenettel ypyyntoja.

Euroopan komissio julkais vuonna 2007 kertomuksen perinteisia rohdosval misteita koskevan

lai nsdadanndn taytantdonpanotilanteesta. Virasto tukee tarvittaessa Euroopan komissiota kertomuksen
jélkeisessi seurannassa.

EMEA salvittda, voitaisiinko yhteison kasvimonografioiden |aadinnan ja edell& mainittuun luettel oon

tehtévien vientien tarkistamisessa ja parantamisessa, hyddyntad eurooppal aisen |88keal an verkoston
kayttdon tarjoamien resurssien rinnalla myo6s yliopi stomaailmaa.

HMPC aikoo laatia 20 monografiaa ja tehda luettel oon 10 lisdysté téné vuonna.

3.3 Pitkalle kehittyneet hoidot, kehitteilla olevat hoitomuodot ja
uudet tekniikat

Pitkalle kehittyneissa hoi doi ssa kéytettavia | 88keval misteita koskeva uusi lainsdadanto tul ee voimaan
vuoden 2008 loppuun mennessa. Siksi pitkalle kehittyneiden hoitojen alasta tulee virastolle suuri
muutoskohde vuosina 2008 ja 2009. Uuden lainsé&danndn voimaantul oa val mistellessaan virasto
perustaa uuden ei kuudennen tieteellisen komitean vuonna 2008 ja kehittaa pitkalle kehittyneissa

hoi doi ssa kéytettévien |a8kkeiden arvioinnissa tarvittavat menettelyt.

Uudenlai sten hakemusten laadukkaan arvioinnin varmistamiseksi virasto arvioi virastossaja sen
komiteoissa kéaytettavissa olevaa tieted lista asiantuntemusta ja hankkii tarvittaessa tdydentavaa
asiantuntemusta tai kokemusta tiiviissa yhtei sty6ssé jasenvaltioiden kanssa.
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Virasto jatkaa ja vahvistaa edelleen vuoropuhel ua kaikkien sidosryhmien kanssa. Sen ja Euroopan
komission yhteisissa tydryhmissa kasitel188n pitkalle kehittynei ssé hoidoi ssa kaytettéavia | 88kkeita
koskevia lainsdadanndllisidjatieteellisa seikkoja. Kiinnostuneiden osapuolten kanssa neuvotellen
laaditaan useita ohjeasiakirjoja pitkalle kehittynel ssa hoidoissa kaytettavista | 88kkei st ja uusista
tekniikoista. Asiakirjoihin sisdllytetdan eri hoitomuotojen valisia yhteyksia, esimerkkeina geeni- ja
soluhoidot, kudosteknol ogiatuotteet ja nanol 88kkeet.
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Liite2 EMEA:n vuosien 20062008 henkildst6taulukko

Téaytettynd Hyvéaksytty vuodelle Pyydetty vuodelle 2008"
Tehtavaryhmaja 31.12.06 2007
palkkal uokka Vakituiset | Véliaikaiset | Vakituiset| Véliaikaiset | Vakituiset | Véliaikaiset
toimet toimet toimet toimet toimet toimet
AD 16 - 1 - 1 - 1
AD 15 - 3 - 3 - 3
AD 14 - 3 - 4 - 4
AD 13 - 4 - 4 - 5
AD 12 - 33 - 34 - 34
AD 11 - 33 - 33 - 33
AD 10 - 33 - 34 - 33
AD 9 - 11 - 13 - 20
AD 8 - 32 - 36 - 41
AD7 - 38 - 43 - 43
AD 6 - 8 - 12 - 22
AD5 - - - 10 - 9
Yhteensa p/"i'[')‘ka' uokassa 0 199 0 227 0 248
AST 11 - - - - - -
AST 10 - 6 - 6 - 6
AST 9 - 2 - 2 - 2
AST 8 - 10 - 10 - 11
AST 7 - 12 - 14 - 14
AST 6 - 30 - 30 - 33
AST 5 - 29 - 32 - 34
AST 4 - 50 - 54 - 56
AST 3 - 20 - 24 - 26
AST 2 - 9 - 10 - 19
AST 1 - 28 - 32 - 26
Yhteensa p:'Skaa' uokassa 0 19 0 214 0 207
Kaikki yhteensi 0 395 0 441 0 475
! Lukuun ottamatta kuutta hallintoneuvoston pagtoksella (EM EA/M B/244582/2007) hyvaksyttya
pediatrial ainsd&ddannon alan tointa.
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Liite 3 Vuosien 2006—2008 tulojen ja menojen katsaus

2006° 2008 DB*
2007°
000 € % 000 € % 000 € %

Tulot
Maksut 94,556 67,03] 108,570, 66,56/ 126,318 72,89
EU:n yleinen maksuosuus 22,107| 15,67 20,174 12,37| 14,589 8,42
EU:n maksuosuus pk-politiikkaa varten 1,826] 1,29 3,015 1,85 3,695 2,13
EU:n maksuosuus pediatrigpolitiikkaa varten 0 0,00 2,647 1,62 4,944 2,85
EU:n maksuosuus telematiikkastrategiaa varten 8,000 5,67 13,808 8,47| 8,772 5,06
5; t Qn erityinen maksuosuus harvinaisld8kkeita 6633 470 6,000 368 6,000 3,46
ETA:n maksuosuus 618 0,44 904 0,55 765 0,44
Y hteison ohjelmat 498 0,35 706 0,43 600 0,35
Muut 6,820 4,84 7,289 4,47 7,624 4,40
TULOT YHTEENSA 141,059(100,00 163,113/100,00{ 173,307| 100,00
M enot
Henkil6stod
11 |Palveluksessa oleva henkil 6std 40,544 29,78 47,259 28,97 54,411 31,40
13  |Matkakulut 525 0,39 660 0,40 639 0,37
14  |L&akintapalvelut 399 0,29 459 0,28 603 0,35
15 |Virkamiesten ja asiantuntijoiden vaihto 1,002 0,74 1,205, 0,74 2,437 1,41
16 |Sosiadipalvelut 3 0,00 55/ 0,03 55 0,03
17 |Virkistys- ja edustuskulut 30 0,02 37| 0,02 38 0,02
18  |Henkil 6ston vakuutukset 1,205/ 0,89 1,457, 0,89 1,657 0,96

Osasto 1 yhteensa 43,709 32,10 51,132| 31,35 59,840 34,53
Toimitilat jalaitteet
20 {Q:’nﬁﬁg]‘gqt \‘fﬂé‘&?;ajr‘a‘gﬂ%m‘fm 17,150 1260 16740 1026| 15618 9,01
21 [Tietojenkasittelymenot 14,490 10,64 25,460 15,61) 20,502 11,83
22  |Irtain omaisuus ja sivukulut 1,011 0,74 3,148/ 1,93 1,617 0,93
23 |Muut hallintokulut 632 0,46 792 0,49 861 0,50
24  |Postitusjaviestinta 661 0,49 983 0,60 1,048 0,60
25  |Viralisten ja muiden kokousten menot 54 0,04 75 0,05 79 0,05]

Osasto 2 yhteensa 34,007| 24,98 47,198 28,94 39,725 22,92
T oimintamenot
300 |Kokoukset 6,093 4,48 7,144 438 8,156 4,71
301 |Arvioinnit 49,431 36,31 53,632 32,88 60,406 34,85
302 |Kaannokset 2,110f 1,55 3,183 1,95 4,001 2,31
303 |Tutkimukset ja asiantuntijat 150, 0,11 100, 0,06 80 0,05
304 |Julkaisut 114 0,08 74 0,05 499 0,29
305 |Y hteisdn ohjelmat 534 0,39 650 0,40 600 0,35

Osasto 3 yhteensa 58,431 42,92 64,783 39,72 73,742 42,55
MENOT YHTEENSA 136,147]100,00  163,113100,00 173,307 100,00

%\uoden 2006 maararahat/tal ousarvio sellaisena kuin se on tilinpaattksessa.
% \/uoden 2007 maararahat/tal ousarvio 31. joulukuuta 2007.
“ Vuoden 2008 maérérahat/tal ousarvio sellaisena kuin hallintoneuvosto sen hyvaksyi 13. joulukuuta 2007.
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Liite4 EMEA:n yhteystiedot

L &8kevalvonta ja valmistevioista ilmoittaminen
Téarked osa kansallisten toimivaltai sten viranomaisten ja EMEA:n ty6téd on myyntiluvan saaneiden
|88keval misteiden turvallisuuden jatkuva seuranta (188kevalvonta). EMEA saa Euroopan unionin
sisdltédja sen ulkopuolelta keskitetysti hyvaksyttyja |édkeval misteita koskevia turvallisuusraporttejaja
valmistevikaraporttejaja koordinoi |88keval misteiden turvallisuuteen ja laatuun liittyvaa toimintaa.

Ilhmisten k&ytt6on tarkoitettujen |a8keval misteiden Sabine BROSCH

|é8keval vontaa koskevat asiat Suora numero: (44-20) 74 18 85 69
Sahkdposti:
pharmacovigilance@emea.europa.eu

Elédinten kayttdon tarkoitettujen | 88keval misteiden FiaWESTERHOLM

|d8kevalvontaa koskevat asiat Suora numero: (44-20) 74 18 85 81

Sahkoposti: vet-phv@emea.europa.eu

Ohjeet laatuvirheité ja muita palautuksia
koskeviatilanteita varten seka yhteystiedot ovat osoitteessa
www.emea.europa.eu/inspections/defecti nstruction.html

Sahkoposti: gdefect@emea.europa.eu
Suora numero: (44 20) 7523 7075
Faksi: (44-20) 74 18 85 90

Puh. virastogjan ulkopuolella:
(44)-7880 55 06 97

Pk-yritysten toimisto

Viraston yhteyteen on perustettu pk-yritysten toimisto, joka on keskittynyt vastaamaan pienten
yritysten erityistarpeisiin. Toimiston tehtévana on helpottaa tiedonkulkua pk-yritysten ja viraston
valillg, jatéta tarkoitusta varten osoitettu viraston henkil dst6 vastaa kéytannon kysymyksiin ja
menettelya koskeviin kysymyksiin, seuraa hakemuksiajajérjestaa pk-yrityksille seminaargjaja
koulutustilaisuuksia.

Pk-yritysten toimiston yhteystiedot: Melanie CARR
Suora numero: (44-20) 74 18 85 75/84 63
Faksi: (44-20) 75 23 70 40
Sahkoposti: smeoffice@emea.europa.eu

L adkevalmistetodistuk set

EMEA myontaa | 88keval mistetodi stuksia Maailman terveysj arjesttn asettamien j&rjestelyjen
mukaisesti. Todistukset vahvistavat |88keval misteiden myyntiluvan ja hyvan val mistustavan EU:ssa,
janiilla pyritéén tukemaan myyntilupien hakemista Euroopan unionin ulkopuolisissa maissajavientia
niihin.

K eskitetyn menettelyn mukaisen myyntiluvan Sahkdposti: certificate@emea.europa.eu
saaneitaihmisille tai el&imille tarkoitettujen
|é8kkeiden todistuksia koskevat tiedustel ut Suora numero: (44-20) 75 23 71 07

Faksi: (44-20) 74 18 85 95
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EMEA:n PMF-ja VAMF-todistukset

EMEA myontééa PM F-todistuksia (plasma master file) ja V AMF-todistuksia (vaccine antigen master
file) yhteison lainsdadannon mukaisesti. EMEA:n PMF-/VAMF-sertifiointiin kuuluu PMF-/VAMF-
hakemusasi akirjojen arviointi. Vastaavuustodistus on pateva kaikkialla Euroopan yhtei sossa.

PMF-todistuksia koskevat kyselyt SilviaDOMINGO ROIGE
Suora numero: (44-20) 74 18 85 52
Faksi: (44-20) 74 18 85 45
Sahkoposti: PMF@emea.europa.eu

VAMPF-todistuksia koskevat kyselyt Ragini SHIVJI
Suora numero: (44-20) 74 18 8698
Faksi: (44-20) 74 18 85 45
Sahkdposti: VAMF@emea.europa.eu

Asiakirjapalvelut

EMEA:n lagjaan julkai suohjelmaan kuuluu mm. lehdistéti edotteita, yleisuontoisia tiedotteita,
asiakirjoja, vuosikertomuksiajatydohjelmia.
N&mé ja muut asiakirjat ovat saatavilla:

I nterneti ss& 0soi tteessa www.emea.europa.eu

pyynnosta sdhkdpostitse osoitteessa info@emea.europa.eu
faksilla numerosta (44-20) 7418 8670

tal pyytamalla niita kirjeitse seuraavasta osoitteesta

EMEA Documentation service
European Medicines Agency

7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK.

Eurooppalaisten asiantuntijoiden luettelo

EMEA kéyttéa tieteellisessa arviointitydssa yli 4 000 asiantuntijan apua. Luettel o eurooppalaisista
asiantuntijoi sta on saatavissa tarkastuksia varten EMEA:n toimistoista.

Pyynntt voi esittda kirjallisesti EMEA:lle
tal seuraavaan 0soitteeseen Sahkdposti: europeanexperts@emea.europa.eu

Y hdennetty laadunhallinta ja tarkastus

Neuvonantaja Marijke KORTEWEG
Suora numero: (44-20) 74 18 85 56
Sahkdposti: igmanagement@emea.europa.eu

Tiedotustoimisto
Tiedotusvastaava Martin HARVEY ALLCHURCH

Suora numero: (44-20) 74 18 84 27
Sahkoposti: press@emea.europa.eu
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