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Tarkeimmit EMEAa koskevat siannokset ja asiakirjat

EMEA perustettiin neuvoston asetuksen (ETY) N:0 2309/93 (EYVL L 214, 24.8.1993) mukaisesti.
Asetus sddtdd EMEAn tarkeimmat tehtdvét, joihin siséltyy

ihmisille ja eldimille tarkoitettujen niiden lddkevalmisteiden, joita yhteison myyntiluvan
myontdmismenettely koskee, laadun, turvallisuuden ja tehokkuuden tieteellisen arvioinnin
koordinointi

ndité ladkevalmisteita koskevien arviointikertomusten, valmisteyhteenvetojen,
paillysmerkintdjen ja pakkausselosteiden ldhettiminen

yhteison myyntiluvan saaneiden ldéikevalmisteiden valvonnan koordinointi kiytinnon
kayttotilanteissa ja neuvojen tarjoaminen niistd toimenpiteisti, joita tarvitaan ndiden valmisteiden
turvallisen ja tehokkaan kdyton varmistamiseksi erityisesti arvioimalla ja antamalla tietokannasta
kéayttoon tietoja haittavaikutuksista, jotka liittyvit kyseisiin lddkevalmisteisiin (ldfikevalvonta)
tieteellisten lausuntojen antaminen eldinlédékkeiden jidmien enimmaiispitoisuuksista, jotka ovat
asetuksen (ETY) N:o 2377/90 mukaisesti sallittuja eldinperidisissé elintarvikkeissa

hyvin valmistuskiytinnon, hyvin laboratoriokiiytinnon ja hyvin kliinisen kiiytinnon
periaatteiden noudattamisen tarkastusten koordinointi

teknisen ja tieteellisen tuen tarjoaminen pyynnosti yhteison, sen jésenvaltioiden, kansainvélisten
jirjestojen ja kolmansien maiden vélisen yhteistyon parantamiseksi ladkevalmisteiden
arviointiin liittyvissé teknisissa ja tieteellisissd kysymyksissé.

yhteison menettelyjen mukaisesti myonnettyjen ladkevalmisteiden myyntilupatilanteen
rekisterdinti

teknisen avun antaminen yleison kaytettavissd olevan lddkevalmisteita koskevan tietokannan
ylldpidossa

yhteison ja jésenvaltioiden avustaminen EMEAssa arvioituja lddkevalmisteita koskevien tietojen
tarjoamisessa terveydenhuollon ja eliinldiikintiialan ammattilaisille seké yleisolle

yritysten neuvominen tarvittaessa erilaisten testien ja kokeiden tekemisessé, joita tarvitaan
ladkevalmisteiden laadun, turvallisuuden ja tehokkuuden osoittamisessa.

Vuoden 1995 jilkeen hyviaksytyssd lainsddddnndsséd on useita uusia vastuualoja, joihin sisdltyvat
harvinaisten sairauksien hoitoon tarkoitettujen laékkeiden nimedminen (harvinaislddkkeet) ja
harvinaisladkkeité kasittelevin komitean perustaminen (neuvoston asetus (EY) n:o 141/2000,
EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1)

EMEAn roolin vahvistaminen hyvén kliinisen kdytdnnon noudattamisen tarkistamisessa ja
kliinisten tutkimusten tekemisesséa (neuvoston direktiivi 2001/20/EY, EYVL L 121, 1.5.2001, s.

34),

EMEAn roolin vahvistaminen ihmisten ja eldinten kadyttdon tarkoitettujen ladkkeiden
ladkevalvonnassa ja EudraVigilance-tietokannan perustaminen ladkkeiden haittavaikutuksia
koskevien tietojen siirtdmiseksi sithen (komission direktiivit 2000/37/EY ja 2000/38/EY, EYVL

139,

10.6.2000, s. 25 ja s. 28).

EMEALlle palveluista maksettavista palkkioista on sdddetty neuvoston asetuksella (EY) N:o 297/95,
sellaisena kuin se on viimeksi muutettuna neuvoston asetuksella (EY) N:o 2943/98 (EYVL L N:o 345,
19.12.1998, s. 3).
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Euroopan lidikevalmisteita koskevan lainsaiidinnon koodittaminen ja tarkastus

Euroopan parlamentti ja Euroopan unionin neuvosto hyvéksyivét ihmisten kdyttoon ja eldinten
kayttoon tarkoitettuja 1ddkkeitd koskevat kooditetut yhteison sddnnokset 6. marraskuuta 2001.

= Direktiivi 2001/82/EY yhteison sdédnnostostd, joka liittyy eldinten kéyttdon tarkoitettuihin
ladkevalmisteisiin (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 1)

= Direktiivi 2001/83/EY yhteison sddnndstostd, joka liittyy ihmisten kdyttoon tarkoitettuihin
ladkevalmisteisiin (EYVL L 311, 28.11.2001, s. 67)

EU:n ladkevalmisteiden myyntilupien myontidmis- ja valvontajérjestelméé koskevat
uudistusehdotukset 14hetettiin Euroopan parlamentille ja neuvostolle marraskuussa 2001 (KOM(2001)
404, lopull., 26.11.2001). Témén ohjelman painoon mennessé ehdotuksia ei ole julkaistu Euroopan
yhteisojen virallisessa lehdessd. Ehdotukset ovat saatavissa Euroopan komission ladkeyksikon www-
sivustolla osoitteessa: http://pharmacos.cudra.org/F2.
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Johdanto

EMEAn johtaja Thomas Lonngren

Euroopan unionin lddkevalmisteiden myyntilupien myontédmisen ja lddkevalvonnan jarjestelmalld, ja
EMEAIlla yhtend sen osana, on edessdédn joukko haasteita. Ne perustuvat vuonna 2001 tehtyihin
aloitteisiin ja vuonna 2002 toteutettaviin uusiin hankkeisiin.

Vuonna 2002 EMEAn térkein prioriteetti on tehokkaiden lddkevalvonnan mekanismien rakentaminen
sekd ithmisille ettd eldimille tarkoitettujen ladkkeiden valvontaa varten. Vaikka asiassa edistyttiin
hyvin vuonna 2001, tarvitaan edelleen jatkuvaa kehittdmisty6td. Euroopan unionin toimielinten ja
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten yhteistyd on keskeistd tdméin kansanterveyteen ja eldinten
terveyteen liittyvén térkedn tavoitteen saavuttamiseksi.

Lukuisia haasteita pitdé analysoida ja niiden seurauksia varten on tehtdva suunnitelmia. Niihin
sisdltyvit Euroopan yhteison ladkevalmisteita koskevan lainsdédédnnon uudistamisehdotukset ja myos
itse EMEAn rooli. Uudistusten odotetaan tulevan voimaan samaan aikaan kuin Euroopan unioniin
liittyy uusia jasenvaltioita. TAdméa on ainutlaatuinen tilaisuus liittda yhteen ndiden kahden tapahtuman
valmisteluprosessi, ja EMEA on valmis tarttumaan téhén tilaisuuteen.

Keskitymme my0s valmistelemaan myds muita aloitteita, joita ovat esimerkiksi vastuumme yhteison
ladkevalmisteiden sdédntelyn tietoteknisesté strategiasta seké sen kehittdmisesta ja toiminnasta
vuodesta 2003 alkaen ja kliinisié tutkimuksia koskevan direktiivin tdytdntddnpano vuoteen 2004
mennessd. Liséksi yhtd tirkedd on sellaisten toimenpiteiden kayttdonotto, joiden avulla voidaan
edelleen parantaa sdédntelyjirjestelmén avoimuutta.

Kaikkea tité on tarkasteltava suhteessa EMEAn tyOmaérén lisddntymiseen, tarpeeseen parantaa
tieteellistd neuvontaa Euroopan (tutkimukseen perustuvalle) ladketeollisuudelle, tarpeeseen kehittda
EMEAn toimintaa harvinaislddkkeiden alalla ja ponnistuksiin eldimille tarkoitettujen lddkkeiden
mikrobiresistenssié koskevan strategian kehittdmiseksi.

Toiminnaltaan monimuotoisen viraston ja sen toimintaympariston asettamien vaatimusten hallinta on
jo sinéinsé haastava tehtévi. Téssé asiakirjassa esitetddn vuoden 2002 tyohjelma, joka asettaa
haasteita EMEAn henkil6stolle ja my0s kollegoillemme niissé kansallisissa virastoissa, joiden kanssa
teemme yhteisty6td. EMEAn hallintoneuvosto on hyvéksynyt vuoden 2002 talousarvion, jonka
loppusumma on suurempi kuin edellisend vuonna. Siihen siséltyy 31 uutta tointa, joiden avulla
voidaan vastata vuoden 2002 tydohjelman asettamiin haasteisiin. Yhteistyoni kansallisten virastojen
paallikoiden kanssa on tiivistd, kun he suunnittelevat osallistumistaan EU:n jérjestelmén
voimavaroihin.

Talousarviota ja voimavaroja koskevat pyynnot laadittiin vuoden 2001 alussa toimitettaviksi EU:n
toimielimiin. Sen jilkeen ympéristd on muuttunut paljon ja EMEAlle on asetettu uusia tyOmaaraa
koskevia vaatimuksia. Meille saattaa tulla tarve kédntyé hallintoneuvoston ja EU:n
budjettiviranomaisen puoleen vuoden 2002 aikana sen jélkeen, kun tieddmme paremmin, miten ndméa
lisdtehtavat vaikuttavat tyOméaardan.
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Luku 1
EMEA Euroopan unionin jarjestelmassa

Euroopan unionin jarjestelma tarjoaa kaksi eri tapaa ladkevalmisteiden myyntilupien myontdmiseksi. EMEAlla
on osa molemmissa menettelyissa.

= Keskitetty menettely on pakollinen bioteknologiaa kdyttden tuotetuille ladkevalmisteille, ja sitd voivat
pyynnosté kdyttdd myds muita innovatiivisia uusia valmisteita tuottavat yritykset. Hakemukset ldhetetéédn
suoraan EMEAlle. Kun viraston on saattanut 210 péivén aikana loppuun tieteellisen arvioinnin, tieteellisen
komitean lausunto ldhetetdan Euroopan komissiolle, joka muuttaa sen koko Euroopan unionissa voimassa
olevaksi myyntiluvaksi.

- Vastavuoroista tunnustamismenettelyd sovelletaan pddosaan tavanomaisista lddkevalmisteista, ja se
perustuu kansallisten myyntilupien keskindiseen tunnustamiseen. Sen avulla voidaan saattaa voimaan yhden
jasenvaltion myontdmé myyntilupa yhdessa tai useammassa muussa hakijan haluamassa jasenvaltiossa. Kun
alkuperdisti kansallista myyntilupaa ei voida tunnustaa, kiistakohdat toimitetaan EMEAlle
vilimiesmenettelya varten. Tieteellisen komitean lausunto toimitetaan Euroopan komissiolle.

Euroopan komissio tekee paidtoksensd jasenvaltioiden edustajista koostuvan pysyvin komitean avustamana.

1.1 Hallintoneuvosto

Hallintoneuvoston kokoonpano
Hallintoneuvoston puheenjohtaja Keith JONES

Hallintoneuvoston varapuheenjohtaja Gerhard KOTHMANN

Hallintoneuvosto vastaa siitd, ettd EMEAn johtamisessa noudatetaan asianmukaista tasoa. Se
hyviksyy EMEAn tydohjelman ja valvoo sen toteuttamista seki suorituskriteereitd. Liséksi
hallintoneuvostolla on vuonna 2002 joukko erityisié prioriteetteja, joihin siséltyy johtajan neuvominen
seuraavien asioiden valmistelussa:

*  Euroopan unionin myyntilupajérjestelméin tarkastaminen
» uusien jdsenvaltioiden liittyminen Euroopan unioniin
= EMEAlIlle maksettavien palkkioiden médrien ja rakenteen tarkistus.

Hallintoneuvosto kokoontuu neljé kertaa vuodessa. Hallintoneuvostoon kuulumattomat kansallisten
virastojen johtajat kutsutaan kokoukseen, kun kisiteltdvini on yhteiseen etuun liittyvii asioita.

Hallintoneuvoston kokoukset vuonna

2002
21. helmikuuta
6. kesdkuuta
3. lokakuuta
19. joulukuuta
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1.2 Verkosto kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa

Hyddyllisida www-sivustoja:

Ihmisille tarkoitetuista l1adkkeistd vastaavien virastojen johtajat  http://heads.medagencies.org
Eldinladkkeistd vastaavien virastojen johtajat http://www.hevra.org

EMEAn vuonna 2002 odotettavissa oleva tyoméérin lisddntyminen koskee myds EU:n ja ETA-
EFTA:n jdsenvaltioiden kansallisia viranomaisia, jotka osoittavat tieteellisid resursseja ladkkeiden
arviointiin ja valvontaan. Kun tdmé vaikutus kasvaa, EMEA aikoo ottaa kansalliset viranomaiset
tiivilmmin mukaan voimavarojensa suunnitteluun. Téssa toimivat vélittdjind erityisesti kaksi ryhmaé,
ihmisille tai eldimille tarkoitetuista ladkkeisti vastaavien virastojen johtajat. EMEAn vuoden 2002
talousarviossa on noin 23,3 miljoonan euron méérdraha (noin 33 prosenttia koko talousarviosta), josta
EMEA suorittaa kansallisille toimivaltaisille viranomaisille maksuja tieteellisten arviointi- ja
valvontapalveluiden vastineena.

Kansallisten viranomaisten EMEAlle tarjoamista palveluista on sédédetty sopimuksessa.
Vakiosopimusten sisilto ja hallinto sekd EMEAn ja kansallisten toimivaltaisten viranomaisten
suhteiden yleiset periaatteet tarkistetaan vuonna 2002.

Askettiin perustettu viestinnisti ja verkostoitumisesta vastaava EMEAn yksikkd pyrkii edistimién
viraston ja sen kumppanien vilisen verkoston koordinointia ja toimintaa. Yksikko keskittyy viestinnén
vilineisiin ja tietoteknisiin jérjestelmiin. Niité tarvitaan erityisesti yhteyksien luomiseen EMEAn ja 27
eri kansallisen toimivaltaisen viranomaisen vélille. Yksikon ty6ohjelmaa koskevat yksityiskohtaiset
tiedot on esitetty luvussa 5.

Ihmisille ja eldimille tarkoitettujen lddkkeiden arviointiin on kdytettdvissd noin 3 000 EU:n
asiantuntijaa. Uusia menettelyja otetaan kdytt66n niitd asiantuntijoita koskevan tietokannan hallintaan
ja sitd varten tehtdvid nimityksid varten. Ndihin menettelyihin liittyy uusia tapoja varmistaa
asiantuntijoiden antamat riippumattomuutta koskevat lausunnot. Neuvoston asetuksessa (ETY) N:o
2309/93 ja EMEAnN hyvén hallintomenettelyn sddnndstossa séédettyjen velvoitteiden lisdksi jokaisen
EU:n asiantuntijan kanssa tehddin luottamuksellisuuden noudattamisesta yksilokohtainen sopimus.

1.3 Avoimuus ja saantelyyn liittyva vuoropuhelu

EMEAn tirkednd tavoitteena on lisdtd avoimuutta ja kehittdd parempia viestintimenettelyja. Osana 27.
marraskuuta 2000 pidetyn avoimuutta kdsitelleen seminaarin antamien suositusten tiytdntdonpanoa
uusia aloitteita otetaan kéyttoon vuonna 2002. Néitéd ovat

= Ehdotukset lddkevalmistekomitean (CPMP) ja eldinlddkekomitean (CVMP) hyvéksymien lausuntojen
tiivistelmien ottamiseksi mukaan myyntiluvan myontédmisen jalkeen tehtyihin hakemuksiin. Téma koskee
erityisesti myyntiluvan ehtoihin ja lddkkeiden turvallisuuteen ja kdyttoon vaikuttavia tirkeitd muutoksia.

= Aloitteet, jotka koskevat harvinaislddkkeitd kisittelevin komitean (COMP) lausuntojen tiivistelmien
julkaisemista. Lisdksi COMP pyrkii tekemdén eturyhmisté koostuvan tydryhménsa vélitykselld muita
aloitteita avoimuuden lisddamiseksi.

Askettiin perustettu tiedotustoimisto vastaa tiedotusvilineiden EMEAa seki liikkeiden hyviksymisti
ja valvontaa kohtaan osoittamaan yhi suurempaan mielenkiintoon. Tiedotustoimiston tehtdvéné on
EMEAa ja sen tieteellisid komiteoita koskevan tiedon tarjoaminen terveydenhuollon ammattilaisille,
ladkkeiden kayttdjille, potilaille, tieteellisille seuroille, EU:n toimielimille ja kansallisille
viranomaisille.
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EMEA tekee yhteistyotd Euroopan oikeusasiamiehen toimiston kanssa suunnitellun EMEAn hyvin
hallintokdytdnnon sddnndston ja tarvittaessa EMEAn muun toiminnan tarkistuksessa.

1.4 EMEAnN maksujen tarkistus

EMEA jatkaa keskitetyn menettelyn kustannuksia koskevien tietojen ja etenkin niiden tietojen
keruuta, jotka liittyvit kansallisten viranomaisten suorittamien arviointi- ja tarkastuspalvelujen
kustannuksiin.

EMEA uskoo kykenevénsi esittdmédn Euroopan komissiolle vuoden 2002 aikana muutokset
palkkioiden rakenteeseen. Tdssd EMEA ottaa my6s huomioon EU:n laajentumisen vaikutukset sekd

tehtéviensd ja vastuualojensa ehdotetut tarkistukset.

EMEA ottaa huomioon tarpeen pyytida vuonna 2002 maksujen maarian korottamista.

1.5 Euroopan unionin myyntilupajarjestelman arviointi

Hyddyllisia www-sivustoja:

Euroopan komission lddkevalmisteyksikkd: sddntelykehys
ja myyntiluvat http://pharmacos.eudra.org/F2/home.html

EMEA erittelee Euroopan komission ehdotuksia Euroopan unionin myyntilupien
myontdmisjarjestelmén tarkistamiseksi ja sitd, miten niiden késittely etenee lainsdédantoprosessissa.
Virasto osallistuu tarvittaessa Euroopan parlamentin ja Euroopan unionin neuvoston tyohon niiden
alkaessa kisitelld ehdotuksia.

Tyo keskittyy erityisesti tarkistuksen vaikutuksiin voimavaroihin ja sen varmistamiseen, ettd saadaan
kayttoon tarvittavat rakenteet ja tieteelliset resurssit, jotta ehdotusten sisidltimat muutokset voidaan
totetuttaa sen jédlkeen, kun ne on hyvéksytty. Tédssé tulee ottaa huomioon myds Euroopan unionin
laajentuminen ja lddketieteessd odotettavissa oleva edistys.

1.6 Laadunhallinta

Vuonna 2002 otetaan merkittdvé askel kohti EMEAn yhdennettyd laadunhallintajirjestelméaa, kun
dskettdin kdyttoon otettuun sdhkodiseen asiakirjojen hallintajérjestelméin siséllytetdan laatukésikirja.
Toinen vuoden 2002 aloite koskee yhteisen tilintarkastuksen kehittdmisté siséisten tarkastusryhmien ja
varainhoidon valvontaryhmén vélilla.

Laadunhallintajirjestelméé tuetaan sisdisilld tarkastuksilla, jotta kansainvélisen ISO 9004:2000
standardin mukainen jatkuva kehittdminen ja johtamiskoulutusohjelma varmistetaan. Yhdennettya
voimavarojen hallintajirjestelmid, eurooppalaista johtamistapaa, vastuullisutta ja suoritusten mittausta
tarkastellaan edelleen niiden kehittdmisen kannalta.

Hyvia sddntelykdytantdjen ja laadunhallintajarjestelmien kriteerejd késittelevad kolmas seminaari

jérjestetddn 7. toukokuuta 2002. Siihen osallistuvat kansalliset toimivaltaiset viranomaiset EU:n
jasenvaltioista ja Keski- ja Itd-Euroopan maista.
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1.7 Kansainvaliset yhteistyokumppanit

Hyddyllisida www-sivustoja:

Yleiseurooppalainen sdantelyfoorumi http://perf.eudra.org
Kansainvélinen yhdenmukaistamiskokous (ICH) http://www.ifpma.org/ichl.html
Eldinlddkkeiden kansainvélinen yhdenmukaistamiskokous (VICH)  http://vich.eudra.org
www-sivusto EMEA:n hakemusten toimittamiseksi séhkopostitse http://esubmission.eudra.org

Toinen yleiseurooppalainen sédéntelyfoorumi (PERF II) jatkuu heindkuuhun 2002 saakka. Jos sithen
saadaan edelleen rahoitusta Euroopan komission PHARE-ohjelmasta, sité jatketaan PERF III nimisené
joulukuuhun 2003. T4ll6in se on samanaikainen uusien jasenvaltioiden odotetun liittymisen
ensimmadisen vaiheen kanssa.

Foorumille vuonna 1999 asetetut tavoitteet pysyvit samoina. PERF on kohdennettu, proaktiivinen
lahestymistapa, jolla avustetaan siihen osallistuvia jisenehdokasmaita ennen EU:hun liittymistd. PERF
II:ssa keskitytddn mm. kdytdnnon sovelluksiin, mitd on suunniteltu jatkettavan PERF III:n aikana.

PEREF IIL:n etusijalle asetetut toiminta-alat ovat

=  yhteison ihmisille ja eldimille tarkoitettuja 1ddkkeitd koskevan lainsdddanndn ja politiikan
toimeenpano (‘acquis communautaire’)

= hyvé valmistuskdytinto

= ladkevalvonta

= virastojen vilinen koulutus (laatujérjestelmét, hyva valmistuskéytinto ja vertailu,
hakemusten arviointi, telematiikka)

= cldinlddketieteeseen liittyvit kysymykset (laatuun ja turvallisuuteen liittyvét
erityiskysymykset (mukaan lukien lddkevalvonta) seka eldinlddkkeiden tehokkuus).

PERF IlI:a koskeva ehdotus siséltdé tyOpajoja, komennuksia, yhteisid vierailuja ja
koulutustilaisuuksia, joihin osallistuu jisenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten henkildstoa.
Ohjelman lopussa jérjestetddn konferenssi.

EMEA tukee edelleen aloitteita, jotka liittyvét ihmisille ja eldimille tarkoitettujen ladkkeiden
kansainvélisten yhdenmukaistamiskokousten ICH:n ja VICH:n toimintaan. Erityisesti ponnistellaan
yhteisen sdhkoisen teknisen asiakirjan (eCTD) kehittdmiseksi seké uusiin lddkevalvontaa ja
geeniterapiaa koskeviin aloitteisiin osallistumiseksi.

VICH-prosessin osalta EU ehdottaa, etté laaditaan esitys, joka koskee eldinlédékkeiden
aineenvaihdunnan jidmien testaamisen yhdenmukaistamista ruokaa tuottavilla eldimilla.

EMEAn ja Maailman terveysjarjeston (WHO) yhdessé kehittimid hakemusten seurantajérjestelmas ja
EMEA - SIAMED:ia kehitetddn edelleen EMEAn yleiseen kdyttoon vuonna 2002. Kaikista loppuun
saatetuista arviointimenettelyistd saadut tiedot tallennetaan SIAMEDiin ja jérjestelmid kéytetdédn
kaikkien uusien hakemusten seurantaan sen jalkeen kun se on otettu kokonaan kayttd6n.

EMEAn ja WHO:n yhteisen kehitystyon yhtend syyna oli pyrkimys kehittid joustava viline, jota
voidaan kéyttdé niiden toimivaltaisten viranomaisten tiedonhallintavalmiuden parantamiseksi, jotka jo
kayttavat SIAMEDin vanhempaa versiota. Lisdksi tavoitteena oli antaa se laajasti muiden kansallisten
viranomaisten kéyttoon Euroopassa ja kansainvélisesti pitkélld ja keskipitkalld aikavalilla.
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Vuonna 2002 tehddédn tydomatkoja ja vierailuja, jotka ovat osa EMEAn muun maailman
sadntelyviranomaisten kanssa harjoitettavaa jatkuvaa vuoropuhelua ja tietojenvaihtoa. EMEA jatkaa
yhteistyon kehittdmistd WHO:n kanssa monilla aloilla ja osallistuu WHO:n jérjestimdén ICDRA-
konferenssiin (10th International Conference of Drug Regulatory Authorities) Hong Kongissa
kesékuussa 2002.

1.8 Euroopan neuvoston laakkeiden laatua kasitteleva yksikko

Hyddyllisia www-sivustoja:

Euroopan neuvoston ladkkeiden laatua kisitteleva yksikko/
Euroopan farmakopea http://www.pheur.org

EMEA jatkaa vuoden 2002 Euroopan farmakopeaa koskevaa tiivisti ty6td. Euroopan farmakopean
sihteeriston edustajat kutsutaan osallistumaan CPMP:n ja CVMP:n yhteisen laatutyéryhmén
kokouksiin ja hyvén valmistuskdytinnon tarkastusyksikoiden erityiskokouksiin.

Yhteistyon merkitys Euroopan neuvoston ladkkeiden laatua késittelevin yksikon kdyttdmén
sopivuuden todistusjdrjestelmin osalta on otettu huomioon, ja asia on laatua kisittelevin tyéryhmén
esityslistalla vuonna 2002. EMEAn edustajat osallistuvat myo6s Euroopan farmakopeakomission
kokouksiin Euroopan komission valtuuskunnan jasenina.

Keskitettyd menettelyd kéyttden hyvéksyttyjen lddkevalmisteiden kerdémis- ja testaamisohjelma
jatkuu vuonna 2002 yhteistydssd Euroopan neuvoston ladkkeiden laatua késittelevian yksikon (EDQM)
kanssa. Ladkevalmisteet otetaan mukaan tydohjelmaan kolmen vuoden kuluttua siitd, kun ne ovat
saaneet yhteison myyntiluvan tai kun tieteelliset komiteat toteavat, ettd tdhin on erityinen tarve.
Ladkevalmisteiden otantaa ja testausta koordinoi EDQM. Testaus suoritetaan EU:n ja ETA:n/EFTA:n
jasenvaltioiden virallisten lddkkeidentestauslaboratorioiden verkostossa. Vuoden 2002 tydohjelmaan
sisdltyy 32 valmistetta.
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1.9 Varainhoidon valvonta

Varainhoidon valvoja (tilapdinen). Claus CHRISTIANSEN

Muiden EU:n toimielinten noudattaman kéytdnnon mukaisesti EMEAn varainhoidon valvonta
korvattaneen vuonna 2002 siséisten tarkastusten jérjestelmalld, josta mitd todennékdisimmin
huolehtivat Euroopan komission yksikot.

Néiden muutosten toteuttamisen odotetaan kestévin joitakin vuosia. Téné aikana Euroopan komissio
kuulee muita EU:n elimid varainhoitoasetuksen uudistuksesta. EMEAssa tarvittavia rakenteellisia ja
muita muutoksia koskevat ehdotukset esitetddn hallintoneuvostolle hyvéksyttaviksi.

Muutoksia odotettaessa viraston tilapdinen varainhoidon valvoja varmistaa edelleen etti
varainhoitoasetusta sovelletaan sekd avustaa uuteen jarjestelméén siirtymisen valmisteluissa.

Varainhoidon valvonnan tavoitteet vuonna 2002 ovat
= kaésitelld 95 % ldhetetyistd tapahtumista 2 pdivéssa
= késitelld 100 % ldhetetyistd tapahtumista 5 paivassa.

Muita toimia ovat varainhoidon jirjestelmid ja menettelyjad koskevien lausuntojen antaminen seké
erityisen EMEAn tilinpitojérjestelmédn SI2:een yhteydessi olevan varainhoidon valvontatydvélineen
kehittely yhteistyossé tietotekniikkajaoston kanssa.

Talousarviotapahtumien ennakkovalvonta vuosina
2000-2002

12000

2000 2001 2002

O Maksusitoumuksia koskevat ehdotukset Bl Maksumaaraykset
O Muut rahansiirrot OHenkilosto

H Menettelyjen luominen ja tarkistaminen
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Luku 2
Ihmisille tarkoitetut laakkeet

Yleiskatsaus

Ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden myyntiluvan myéntimistd edeltdvdstd arvioinnista vastaava yksikko

Yksikon paallikko Patrick LE COURTOIS
Tieteellisen neuvonnan ja harvinaislddkeiden jaoston paillikko Agnés SAINT RAYMOND
Ladkkeiden laatua kasittelevan jaoston paallikko JOHN PURVES

Ladkkeiden turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston paillikkod Isabelle MOULON
Ladkkeiden turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston apulaispaillikko Marisa PAPALUCA AMATI

Ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden myyntiluvan myontimisen jilkeisestd arvioinnista vastaava yksikko
Yksikon paallikkd Noél WATHION

Saadoksiin liittyvistéd asioista ja organisaatiotuesta vastaava jaoston paillikko ~ Tony HUMPHREYS
Ladkevalvonnasta ja ladkevalmisteiden myyntiluvan myontdmisen jilkeisesté

turvallisuudesta ja tehokkuudesta vastaavan jaoston paéllikkod Noél WATHION (tilapdinen)
Ladkevalvonnasta ja ladkevalmisteiden hyvéksymisen jalkeisestd

turvallisuudesta ja tehokkuudesta vastaavan jaoston apulaispaillikko Sabine BROSCH
Lddkevalmistekomitea

Puheenjohtaja Daniel BRASSEUR
Varapuheenjohtaja Eric ABADIE
Harvinaislidkekomitea

Puheenjohtaja Josep TORRENT i FARNELL
Varapuheenjohtaja Yann LE CAM

Tyoryhmdit ja erityistyoryhmdt

Bioteknologian tydryhma
Tehokkuustydryhma

BOOT

Ladkevalvontatyoryhma

CPMP:n ja CVMP:n yhteinen laatutyéryhma
Turvallisuustyoryhma

Tieteellisen neuvonnan arviointiryhméa
Verivalmisteiden erityistyéryhma
Luonnonladkevalmisteiden tydryhma

Jean-Hugues TROUVIN
Barbara VAN ZWIETEN-

Fernando GARCIA ALONSO
Jean-Louis ROBERT

Beatriz SILVA LIMA
Markku TOIVONEN
Manfred HAASE

Konstantin KELLER
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Ihmisille tarkoitettuja ladkkeitd koskevia ensisijaisia tavoitteita vuosina 2002—-2002 ovat

= hallita tyon méadrén lisddantyminen alkuperdisten myyntilupahakemusten ja myyntiluvan
myontdmisen jélkeisten hakemusten osalta

= yllépitdd ja parantaa edelleen EudraVigilance-tietokantaa ja yksilotapauksia koskevien
turvallisuuskertomuksien sdhkdiseen raportointiin liittyvaa tiedonkésittelyverkkoa seké
keskitetyssd menettelyssd hyvaksyttyjen lddkevalmisteiden lddkevalvontaa

= parantaa EMEAsta saatavan tieteellisen neuvonnan ja menettelyja koskevan avun tarjontaa ja
laatua erityisesti keskittymaélla sithen, ettd menettelyja tehostetaan ja yrityksid rohkaistaan
kayttdmain palveluja

= hallita tydon mééran lisdéntyminen toiminnassa, joka liittyy harvinaislddkkeiksi nimedmiseen, ja
parantaa harvinaislddkkeiti koskevia menettelyja

= lisdtd sddntelyprosessin avoimuutta keskittymaélla erityisesti potilaiden, terveydenhuollon
ammattilaisten ja muiden eturyhmien tarpeisiin.

Naisté prioriteeteista johtuvan tyon méard voidaan todeta siitd, ettd vuoden 2002 kokousten méaran
ennakoidaan lisdédntyvén, ja myos siité, ettd vuonna 2002 odotetaan huomattavaa kasvua niiden
edustajien lukuméaéariss, joille maksetaan korvauksia. Suuri osa heisti on ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden arvioinnin asiantuntijoita.

Kokouspaivien lukumaara v. 2000 — 2002

200
150/ 8
4
1001
501 21
0.
2000 2001 2002

OCPMP:n kokoukset OCPMP:n tyoryhmaét
B COMP:n kokoukset @ COMP:n tyoryhmat
O Muut kokoukset
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2.1 Alkuarviointi

Alkuarviointi kattaa ajan, joka kuluu hakemuksen jattamistd edeltdvistd keskusteluista myyntiluvan
myontdmiseen ja Euroopan julkisten arviointikertomusten (EPAR) laatimiseen.

Vuonna 2002 alkuarviointiin ldhetettyjen hakemusten méérdn odotetaan lisdéntyvén 68 hakemuksella.
Hakemuksista 18:n odotetaan koskevan harvinaisladkkeita.

Saantelyyn liittyvd vuoropuhelu hakijoiden kanssa lisddntyy. Hakijoita rohkaistaan pyytdméén, ettd
ennen hakemuksen toimittamista jarjestetddn kokous, johon mikéli mahdollista osallistuu arvioija ja
avustava arvioija. Arviointiprosessin aikana tarjotaan enemmaéan mahdollisuuksia hakijoiden ja heidén
asiantuntijoidensa seki arvioijan, avustavan arvioijan, EU:n asiantuntijoiden ja EMEAn
ladkevalmisteita kisittelevan ryhmén véliseen vuoropuheluun.

Osana EMEAn laadunhallintaa kehitetéén edelleen tieteellistd tietoa sisdltdvaa tietokantaa. Tietokanta
tarjoaa aiempiin, sddntelyyn liittyviin padtoksiin perustuvia ohjeita, mikd mahdollistaa yhtendisen
lahestymistavan kaikilla hoidon aloilla. Tietokantaa kaytetddn myds keskitettyd menettelyd koskevien
suoritusindikaattorien tuottamisessa.

Tiettyjd valmisteita varten kootaan arviointivaiheessa pienid asiantuntijoiden erityistydryhmié, jotta
CPMP:n tieteellistd asiantuntemusta voidaan parantaa.

Tehdéin aloitteita, jotka koskevat terveydenhoitoalan ammattilaisille ja potilaille annettavan tiedon
laadun, yhdenmukaisuuden ja ymmérrettdvyyden parantamista. Tiedotukseen liittyvien asiakirjojen
(erityisesti valmisteyhteenveto ja potilaille tarkoitettu tuoteseloste) laatuun kiinnitetdan enemman
huomiota hakijoiden kanssa kéytiavien keskustelujen aikana. Tahén liittyy jatkuvia ponnisteluja
CPMP:n arviointikertomusten ja EPAR-kertomusten laadun ja yhtendisyyden parantamiseksi.

Tuoteselosteen kielellist tarkastusta koskeva tarkistettu menettely otetaan kiayttoon vuoden 2002
alussa. Tavoitteena on tarjota laadultaan parempia kddnnoksié kaikilla EU:n virallisilla kielilld ja
rationalisoida EMEAn ja jasenvaltioiden voimavarojen kayttoa.

=  Alkuarviointeihin liittyvé ty0 lisdéntyy 20 prosenttia vuonna 2002 vuoteen 2001 verrattuna.

= Terveydenhuollon ammattilaisille ja potilaille tarjottaviin tietoihin kiinnitetian enemmaéan
huomiota.

=  Arviointien ja lausuntojen yhtendisyyttd parannetaan kehittdimaélld tieteellistd tietokantaa.
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Alkuarviontia koskevat hakemukset vuosina

2000-2002
68
54 ot
2000 2001 2002

OUudet hakemukset (lddkevalmisteen mukaan)
B Uudet hakemukset (vaikuttavan aineen mukaan)

Tavoitteena on

= noudattaa sddnnoksiin perustuvia aikarajoja CPMP:n aktiivisessa tarkastuksessa
= Jausuntojen tiivistelmien julkaisu samaan aikaan kuin CPMP hyvéksyy lausunnot
= EPAR-kertomusten nopea julkaisu sen jilkeen, kun Euroopan komissio on mydntényt

myyntiluvan.

CPMP kokoontuu vuonna 2002 edelleen kuukausittain. CPMP:n toiminnan parantamiseksi
ponnistellaan edelleen, jotta se kykenisi késittelemdén lisddntyvdd tyomédrdd ja valmistautumaan

tulevaisuuden haasteisiin, joita ovat esim. uudet hoitomuodot.

CPMP:n kokoukset vuonna 2002

15.-17. tammikuuta

19.-21. helmikuuta

19.-21. maaliskuuta

23.-25. huhtikuuta

28.-30. toukokuuta

25.-27. kesdkuuta

23.-25. heindkuuta

20.-22. elokuuta’

17.-19. syyskuuta

15.-17. lokakuuta

19.-21. marraskuuta

17.-19. joulukuuta

" CPMP kokoontuu elokuussa vain tarvittaessa
Huom! Arvioijat ja avustavat arvioijat nimitetdan
erikseen jokaisessa kokouksessa.
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2.2 Myyntiluvan myontamisen jalkeinen toiminta

Myyntiluvan myontdmisen jélkeiseen toimintaan kuuluvat myyntiluvan muutos- ja jatkohakemukset
sekd myyntiluvan siirrot.

Myyntiluvan muutoksia koskevan uuden lainsddadénnon odotetaan tulevan voimaan vuonna 2002.
Uuden lainsdédddnnon vaikutuksia EMEAn sihteeriston tyoméérdén ja voimavaroihin tarkastellaan
edelleen.

Myyntiluvan myontamisen jilkeen tehdyt hakemukset vuosina
2000-2002

450
400 421
350 =
300
250
200
150
100
50

2000 2001 2002

O1 tyypin muutokset B Il tyypin muutokset O Laajennukset

Tavoitteena on

= poudattaa sddnnoksiin perustuvia aikarajoja myos tyyppid I ja tyyppié II olevien seka
tuoteryhmien laajennuksia koskevien hakemusten késittelyssi

= tarkastella edelleen tyon médrén kehitystd vuoden 2002 aikana.

2.3 Laikevalvonta ja myonnettyjen myyntilupien yllipito

Ladkevalvontaan ja yllépitoon sisdltyy ladkevalvontaan liittyva tiedotus (lddkevalmisteiden
haittavaikutusten raportit (ADR-raportit) ja madardajoin julkaistavat turvallisuuskertomukset (PSUR-
kertomukset)), muut seurantatoimet, erityisvelvoitteet, vuotuiset uudelleenarvioinnit ja myyntilupien
uusimishakemukset.

Ladkevalvontaa koskeviin tavoitteisiin vuonna 2002 siséltyy

= yllépitda, péivittdd ja parantaa edelleen EudraVigilance-tietokantaa ja tiedonkasittelyverkostoa
ottamalla kdyttoon uusia toimintoja

= hoitaa kaikkeen lddkevalvontaan liittyva tiedotus ajoissa (ADR-raportit, PSUR-kertomukset)

= parantaa keskitettyd menettelyé kdyttden hyvéksyttyjen lddkevalmisteiden lddkevalvontaa tietojen
perusteellisemman ja jarjestelméllisemman tarkastuksen avulla, jotta signaalit voitaisiin havaita jo
varhain.

Merkittava vuoden 2002 haaste on yksittéisid tapauksia koskevien turvallisuusraporttien elektronisen

siirron kayttoonotto. Se tehddén toimivaltaisten kansallisten viranomaisten johtajien hyviaksymén
menettelyd koskevan asiakirjan mukaisesti.
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Erityistd huomiota vuonna 2002 kiinnitetddn sen seuraamiseen, miten myyntiluvan haltijat noudattavat
myyntiluvan myontdmisen jélkeisid sitoumuksiaan ja velvoitteitaan. Tatd koskevaa menettelyi
kehitetdén, ja se otetaan kéayttdon, jotta EPAR-kertomuksissa voitaisiin julkaista, miten myyntiluvan
myontdmisen jélkeisid sitoumuksia on noudatettu.

=  Myyntilupien vuotuiset uudelleenarvioinnit lisdéntyvét kolmestatoista vuonna 2001
yhdeksééntoista vuonna 2002.

=  Myyntilupien uudistamishakemusten mééré pysyy suunnilleen samana ja on 20, kun se vuonna
2001 oli 21.

=  EU-maista ja muista kuin EU-maista peréisin olevien ADR- ja PSUR-kertomusten lukumééra
lisdéntyy, kun keskitetysti hyviksyttyjen lddkevalmisteiden mééra markkinoilla kasvaa.

Raportit haittatapahtumista EU:sta ja EU:n Maaraajoin annettavat
ulkopuolelta vuosina turvallisuuskertomukset (PSUR),
2000-2002 seurantatoimenpiteet (ST) ja erityisvelvoitteet
(EV) vuosina 2000-2002
35000-
30000+ 3500
25000
20000+
15000+ 00(
100001
50001
0-
2000 2001 2002
D EU:n ulkopuolelta MEU:sta ||:|PSUR mST-EV |

Muista kuin EU-maista perdisin olevien ADR-kertomusten lukumééra on lisdéntynyt viime vuosina
jyrkasti, ja suuntauksen odotetaan jatkuvan vuonna 2002. Tama johtuu monista tekijoistd, esimerkiksi
siitd, ettd yhteison myyntilupa koskee yhd useampia valmisteita ja ettd niistd yha useampi saa
myyntiluvan EU:n ulkopuolella. Liséksi niihin liittyvistd haittatapahtumista mahdollisesti
raportoidaan EU:n ulkopuolelta aiempaa paremmin.

Ladkevalvonnan jaoston paallikon toimi tdytetddn vuoden 2002 alkupuolella.
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2.4 Tieteellinen neuvonta

Tieteellisestd neuvonnasta vastaa tieteellisen neuvonnan arviointiryhmé, joka on CPMP:n alainen

tyoryhmaé. Ryhmén toimintaa tukee tieteellisen neuvonnan ja harvinaislddkkeiden jaosto. Tieteellisen

neuvonnan arviointiryhmi kokoontuu vuoden 2002 aikana 11 kertaa, ja sen kokoukset kestévit 2

paivéa joka kuukausi. Tdman tarkoituksena on parantaa vuorovaikutusta ryhmén ja neuvoja pyytivien

yritysten valilla.

Erityistd huomiota kiinnitetddn menettelyja koskevan avun kehittimiseen harvinaislédékkeiksi

nimettyjd lddkevalmisteita varten. Ryhmaille annetaan mahdollisuus tarvittaessa kayttda tdydentdvaa

tieteellistd asiantuntemusta, jotta parempia neuvoja voitaisiin tarjota harvinaislddkkeiden alalla.

=  Alustavien ja myohemmin annettavien tieteellisten neuvojen lukuméiéra lisdéntyy merkittavésti

samoin kuin menettelysséd avustamista koskevien pyyntdjen.

Tieteellistd neuvontaa ja tutkimuspoytakirjaan liittyvaa
neuvontaa koskevat pyynnot (seurantaa koskevat neuvot
mukaan lukien)
vuosina 2000-2002

100;
80;
60+
40;
201

NN NN\

85

56

2000

2001

2002

O Tieteellinen neuvonta B Tutkimuspoytakirjaa koskeva neuvonta

Tavoitteena on

= tarjota yrityksille ajoissa neuvoja hyviksyttyjen menettelysédéntdjen mukaisesti
= seurata tieteellisten neuvojen ja menettelyssd avustamisen vaikutuksia niiden jidlkeen tehtdviin

myyntilupahakemuksiin.
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2.5 Vailimiesmenettelyt ja yhteison lausuntopyynnot

Vilimiesmenettelyyn (ihmisten kdyttoon tarkoitettuja 1ddkkeitd koskevan yhteison sddnnoston 29
artiklan, aiemmin neuvoston direktiivi N:o 75/319/ETY 10 artikla, ja komission asetuksen (EY) N:o
541/95 7 artiklan 5 kohta) ldhetettyjen asioiden lukuméérin ja yhteison harmonisointia koskevien
lausuntopyyntdjen (yhteison sdannodston 30 artiklan mukaisesti, aiemmin neuvoston direktiivin N:o
75/319/ETY 11 artikla) lukuméérén ei odoteta lisdéntyvén vuoden 2001 lukuméérdén verrattuna.

Ihmisten kdyttoon tarkoitettuja lddkkeitd kasittelevien toimivaltaisten kansallisten viranomaisten
johtajien tekemin péatoksen mukaisesti CPMP:n ja MRFG:n valmisteyhteenvedon
yhdenmukaistamista késittelevd yhteinen tyoryhmad jatkaa ty6tédén vuonna 2001. Ryhma valitsee
ehdokkaita yhdenmukaistamista varten tapauskohtaisin perustein ja padasiallisilta hoitoaloilta
Euroopan johtavien merkkien keskuudesta.

Ladkevalvontaan liittyvien yhteison lausuntopyyntdjen (yhteison sdédnndston 31 ja 36 artikla,
neuvoston direktiivin N:o 75/319/ETY 12 ja 15 artikla) lukumé&rdn odotetaan pysyvin samana kuin
vuonna 2001.

Vuonna 2002 aloitettavat menettelyt lisddvit jo olemassa olevaa tyomééaraa, joka liittyy vuonna 2000
ja 2001 alkaneisiin menettelyihin.
2.6 Erityispalvelut

Rinnakkaisjakeluilmoitusten lukumiéra kasvaa edelleen, ja sen odotetaan vuonna 2002 olevan 380.
Ilmoitusten nykyisié késittelymenettelyjé ja ohjeasiakirjoja tarkistetaan vuonna 2002.

Rinnakkaisjakeluilmoitukset
vuosina 2000-2002

400
300- 366 380

200

100¢”

2000 2001 2002

2.7 Kansainvalinen toiminta
Toiminta EU:n toimielinten ja jasenvaltioiden kanssa

= Toimintaan EU:n toimielinten ja jédsenvaltioiden kanssa siséltyy useita foorumeja, joissa Euroopan
komissio toimii puheenjohtajana. Néitd ovat lddkevalmisteita késitteleva komitea, hakijalle
annettavaa ilmoitusta késittelevd komitea, toimivaltaisten viranomaisten oikeudellisten
neuvonantajien Emacolex-kokoukset, eri ryhmaét yhteison telematiikan organisaatiosta ja myds
miké tahansa muu Euroopan komission jérjestdma tai sen pyynnosti jirjestetty asiaan liittyva
toiminta. [hmisten kdyttoon tarkoitettujen ladkkeiden arvioinnin kaksi yksikkdd varmistavat myds
sen, ettd erditd EU:n aloitteita ja pyyntdja tuetaan riittdvasti. Tahan kuuluu koulutustilaisuuksien
jérjestdminen kansallisten sdéntelyvirastojen arvioijille.

= Yksikko tukee myos EMEAn osallistumista yhteiseen toimintaan ja yhteistyohon Lissabonissa
sijaitsevan Euroopan huumausaineiden ja niiden védrinkdyton seurantakeskuksen kanssa.
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=  Vuorovaikutusta Alicantessa sijaitsevan sisdmarkkinoiden harmonisointiviraston (tavaramerkit ja
mallit) kanssa jatketaan.

Toiminta Keski- ja Ita-Euroopan maiden kanssa

= Tami toiminta jarjestetddn pddasiassa yleiseurooppalaisen sdéntelyfoorumin (PERF) ja ihmisille
tarkoitettuihin 144kkeisiin liittyvien tdrkeimpien alojen kautta.

= Keski- ja Itd-Euroopan maiden kansalliset viranomaiset tunnustavat yksinkertaistettua menettelyé
kiyttden EMEAnN keskitetysti hyvéiksymiét ladkkeet EU:n myyntiluvan haltijan pyynnostd. Téamé
yksinkertaistettu tunnustamismenettely riippuu EMEAn hallinnoimasta tietokannasta. Tietokannan
paivittdminen jatkuu vuonna 2002.

= Yksikdot osallistuvat vuonna 2002 edelleen asiantuntijavierailuohjelmaan, joka on tarkoitettu
Keski- ja Itd-Euroopan maiden viranomaisten eri asiantuntijoille.

= Yksikot osallistuvat muihin aloitteisiin uusien jasenvaltioiden Euroopan unioniin liittymisen
valmistelemiseksi.

Toiminta muiden kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa

= Toiminnassa muiden valtioiden kansallisten viranomaisten kanssa keskitytdén suhteisiin
Yhdysvaltojen elintarvike- ja ladkehallinnon (FDA) ja Japanin terveys- ja hyvinvointiministerion
kanssa.

=  Yhteistyosuhteita FDA:n kanssa lujitetaan jérjestdmalld sen ja EMEAn vililld sdannollisia
videokonferensseja ja toimihenkildiden vaihtoa seké osallistumalla toisen osapuolen jérjestimiin
kokouksiin.

=  EMEAn vuorovaikutusta Japanin viranomaisten kanssa lujitetaan vuonna 2002 erityisesti
vaihtamalla toimihenkilGita.

=  Suhteita Australian, Kanadan ja muiden maiden sddntelyviranomaisten kanssa selvitetddn edelleen
ja niitd kehitetadn.

Osallistuminen kansainvalisille foorumeille

= Yksi tirkeimmisti kansainviélisistd foorumeista on ICH. EMEA varmistaa sen toiminnan riittdvan
koordinoinnin ja asiantuntemuksen tarjoamisen sille tieteellisistd komiteoistaan. Vuonna 2002
jérjestetddn kaksi ohjauskomitean kokousta Brysselissd ja Washington DC:ssé.

= Yhteisty6td Maailman terveysjarjeston (WHO) kanssa jatketaan erityisesti vuorovaikutuksessa
WHO:n kansainvélisen huumausaineiden seurannan yhteistyokeskuksen kanssa ja myds WHO:n
kansainvilisid yleisnimid (INN) koskevan ohjelman kanssa. Tdmé on erityisen tirkedd EMEAn
kuvitteellisten nimien tarkastamisesta vastaavan ryhmén tyossa.

2.8 Harvinaislaakkeet

Harvinaisladkekomitea (COMP) vastaa suositusten tekemisestd Euroopan komissiolle harvinaisten
sairauksien hoitoon tarkoitettujen harvinaislddkkeiden nime&misesté. Harvinaisldékekomitea vastaa
Euroopan komissiolle annettavasta neuvonnasta harvinaisladkkeitd koskevien menettelyjen
kehittdmisessd ja avun tarjoamisesta yhdessd kansainvélisten kumppaneiden ja potilasorganisaatioiden
kanssa. Komitean toimintaa tukee tieteellisen neuvonnan ja harvinaislddkkeiden jaosto.

Harvinaislddkkeiksi EU:ssa nimedmistd koskevien hakemusten ja siihen liittyvéan toiminnan méari on
jo paljon suurempi kuin alunperin lainséddéntdd laadittaessa suunniteltiin. Sen voidaan arvioida
olevan huomattavasti suurempi kuin lainsdddant6d hyvéksyttiaessd vuoden 1999 lopussa ennakoitiin.
Tama toiminta lisddntyy edelleen vuonna 2002.
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Vuonna 2002 harvinaislddkkeitd késittelevd komitea kokoontuu 11 kertaa kuukausittain kahden péivan
pituisissa kokouksissa.

COMP:n kokoukset 2002
22.-23. tammikuuta
26.-27. helmikuuta
25.-26. maaliskuuta
29.-30. huhtikuuta
22.-23. toukokuuta

19.-20. kesdkuuta
17.-18. heindkuuta
elokuussa ei pidetd kokousta

11.-12. syyskuuta
8.-9. lokakuuta
14.-15. marraskuuta
12.-13. joulukuuta

*  Vuonna 2002 harvinaislddkkeeksi nimedmistd koskevien hakemusten méédra lisdantyy 85:een.

= Harvinaislaakkeitd koskeva lainsdadanto tulee voimaan kokonaisuudessaan (asetus (EY) N:o
141/2000). Se sisaltdd uusia toimia kuten harvinaisladkkeiksi nimettyjd valmisteita koskevat
vuotuiset raportit sekd nimedmiskriteerien seuranta ja arvioiminen myyntilupaa haettaessa.

= Potilasorganisaatioille ja eturyhmille (yliopistot, terveydenhuollon ammattilaiset, sponsorit)
tarjottava tiedottaminen lisddntyy, mukaan lukien lausuntojen tiivistelmien julkaiseminen samaan
aikaan kuin Euroopan komissio hyvéiksyy myyntiluvan.

Harvinaisladkkeeksi nimeamista koskevat ehdotukset
vuosina 2000-2002
85+
84 e
80+
75+
Vi
70 71
654"
60+
2000 2001 2002

Tavoitteena on

* Noudattaa sdddettyd aikataulua harvinaislddkekomitean lausunnon antamisessa
harvinaisladkkeeksi nimedmisti koskevista hakemuksista.

= Lausuntojen tiivistelmien julkaisu samaan aikaan kuin Euroopan komissio pdittda nimeédmisesta.
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29 CPMP:n ja COMP:n tyoryhmat ja erityistyoryhmat

Ihmisille tarkoitetuista lddkkeistd vastaavien EMEAn tieteellisten komiteoiden tyoryhmét osallistuvat
erityisvastuualojensa mukaisesti ohjeiden kehittdmiseen ja tarkistamiseen, niité lddkevalmisteita
koskevien suositusten ja neuvojen antamiseen, joista on tehty harvinaislddkkeeksi nimeédmistd koskeva
hakemus, tieteelliseen neuvontaan, tutkimuspdytikirjoja koskevaan avustamiseen, myyntiluvan
myoOntdmiseen tai sen jilkeiseen toimintaan. Téhén siséltyy yleisolle tarkoitettu neuvonta
ladkevalmisteisiin liittyvistd yleisistd kansanterveyden ongelmista kuten esimerkiksi tarttuva
spongiforminen enkefalopatia (TSE), Creutzfeldt-Jakobin tauti (CJD ja plasmajohdannaisten
virusturvallisuus.

Talld toiminnalla tuetaan kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ty6td keskindisessé
tunnustamismenettelyssa.

=  Vuonna 2002 CPMP:n ohjeiden lukuméaird mukaan lukien ICH-perusteiset CPMP:n ohjeet
lisddntyy vuoden 2001 viidestakymmenesté lahes kuuteenkymmeneen.

= Komiteoiden ja tyéryhmien avustamiseen voidaan tarvita lisdd asiantuntemusta, jota voidaan
saada erityistyoryhmilta tai yksittdisiltd asiantuntijoilta. Tdhdn voi siséltya se, ettd
lisdasiantuntemusta ladkevalvonnan alalla on kaytettdvissd, jotta lddkevalvontaa EU:n tasolla
voitaisiin lisétd tai jotta voitaisiin perustaa hoitoa késittelevid ryhmié ladkevalmisteiden kliinisen
kehittdmisen tukemiseksi.

CPMP:n tydryhmit ja Kokousten Uudet ohjeet Nykyiset ohjeet Julkaistavat
erityistydryhmét vuonna 2002 lukumaard ohjeet
Ladkevalvontatydoryhma 8 4 17 6
Bioteknologian tydryhma 9 11 26 14
CPMP:n ja CVMP:n yhteinen 4 7 13 16]
laatuty6ryhma

Verivalmisteita kasitteleva 3 4 17 6
tyoryhma

Tehokkuustydryhmé (mukaan 8 9 39 20
lukien hoitoa késittelevét ryhmat)

Turvallisuustyoryhma 3 2 14 11
Tieteellisen neuvonnan 11 ei sovellu ei sovellu ei sovellu
arviointiryhma

Ladketieteen ja farmasian jatkuva kehitys, uusien hoitomuotojen ja kansanterveyttd koskevien
haasteiden tai uhkien ilmaantuminen on johtanut siihen, ettd CPMP on perustanut uusia
erityistydryhmiéd. Samoin kuin muut tydryhmét ndmaé eritysalojen asiantuntijoiden ryhmét
valmistelevat ohjeita, antavat komitealle neuvoja lddkevalmisteisiin liittyvissé tai yleisid menettelyja
tietyilld aloilla koskevissa erityiskysymyksissa.

= Vuonna 2002 kokoontuu kymmenen erityistydryhmaa.

= Ne késittelevit pediatriaa, onkologiaa, HI-viruslddkkeitd, bioteknologisten valmisteiden
vertailtavuutta, farmakogenetiikkaa, ksenogeenisid soluja, geeniterapiaa, mikrobien
vastustuskykyi antibiooteille, rokotteita ja biologisia uhkia.

CPMP parantaa edelleen alaryhmiensi (kuvitteellisten nimien tarkastustyéryhmaé, organisaatioasioiden

ryhméi, CPMP:n puheenjohtajan ja tydryhmien kokous) avulla komitean toimintaa ja keskitettya
menettelya.
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Harvinaisladkekomitean (COMP) tyoryhmat

Harvinaislddkekomitean tyoryhmaét antavat komitealle neuvoja harvinaisldadkkeeksi nimedmisen
kriteereistd kuten merkittdvad hyotyd koskevien oletusten relevanssista erityisesti biologista tai
bioteknologista alkuperdi olevien lddkevalmisteiden osalta. Lisdksi neuvoja annetaan

epidemiologisissa asioissa, jotka liittyvit sen arvioimiseen, miten monella potilaalla on tietty sairaus

(sairauden esiintyvyys).

Harvinaislddkekomitean bioteknologian tyoryhma tapaa 3 - 6 kertaa, ja sen epidemiologian tydryhma

pyyntdjen perusteella enintéén 4 kertaa.

Luonnonlaakevalmisteiden tyoryhma

*  Vuonna 2002 luonnonldékevalmisteiden tydryhma pitéé 3 kokousta.
= Ryhmé laatii ohjeita siséltévid asiakirjoja EMEAn hallintoneuvoston 18. joulukuuta 2001
hyvéksymén valtuutuksen mukaisesti.

Luonnonléddkevalmisteiden tyoryhmén tydasiakirjoissa annetaan ohjeita luonnonlddkevalmisteiden

arviointia varten, jotta voitaisiin edistdd kuluttajansuojaa ja helpottaa keskindista tunnustamista
jasenvaltioissa.

2.10 Vastavuoroista tunnustamista helpottava tyoryhma

Hyddyllisid www-sivustoja:

Ihmisille tarkoitetuista 14dkkeistd vastaavien virastojen johtajat  http.//heads.medagencies.org
Euroopan tuotehakemisto http://mri.medagencies.com/prodidx

EMEA tukee edelleen vastavuoroista tunnustamista helpottavaa tyéoryhmaa (Mutual Recognition

Facilitation Group, MRFG), ja tydryhmén kuukausittaiset kokoukset pidetdan pédivéa ennen CPMP:n

kokousten alkamista.
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Luku 3
Elainlidakkeet

Yleiskatsaus
Eldinlidkevalmisteiden ja tarkastuksen yksikko
Yksikon johtaja

Eldinladkkeiden myyntilupamenettelyjen jaoston paallikko
Elainladkkeiden myyntilupamenettelyjen jaoston apulaispéallikko
Eldinladkkeiden turvallisuusjaoston péallikko

Tarkastusjaoston paillikko

Tarkastusten tydohjelma siséltyy lukuun 4.

Eldinlddkevalmistekomitea

CVMP:n puheenjohtaja
CVMP:n varapuheenjohtaja

Tyoryhmdit ja erityistyoryhmdit

Tehokkuustyoryhmé

Immunologisia valmisteita kisittelevé tyoryhma
Ladkevalvontatydoryhma

CPMP:n ja CVMP:n yhteinen laatutyéryhma
Turvallisuustydryhma

Mikrobien lddkeaineresistanssia késitteleva erityistyoryhma
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Elédinlddkeyksikon ensisijaiset tavoitteet vuonna 2002 ovat

= saattaa loppuun EugraVigilance-tietokannan asennus, testaus ja kayttoonotto eldinldadkkeita
késittelevéssd yksikossd vakavista haittatapahtumista raportoimiseksi

= hyviéksyé alustavat ohjeet antimikrobildéikkeiden testaamiseksi ja niiden myyntiluvan
hyviksymiseksi eldinlddkinndssd CVMP:n vuonna 2002 hyviksymén riskinhallintasuunnitelman
mukaisesti (EMEA/CVMP/818/99, lopull.), kun lokakuussa 2001 aloitettu konsultaatiovaihe on
saatettu loppuun

= tdyttdd EMEAn velvoitteet pdattdd onnistuneesti PERF II -ohjelma, jotka liittyvit
eldinlddkevalmisteita koskeviin menettelyihin kaikkien sovittujen ensisijaisten alojen osalta

= varmistaa, ettd EU:n asiantuntemusta tarjotaan riittdvasti ja ajoissa VICH-aloitteelle siten, etta
erityistd huomiota kiinnitetddn ladkevalvontaa, turvallisuuden testaamista ja ymparistovaikutuksia
koskeviin ohjeisiin. Myds Japanissa lokakuussa 2002 pidettéville VICH 2 -konferenssille on
annettava tdysi tuki.

= taata kaikkien eldinlddkevalmisteiden osalta keskitettyyn menettelyyn kuuluvien hakemusten
késittely ja ylldpito ja jaddmien enimmdaismadrien madrittely sdddettyjd aikarajoja noudattaen
ammattitaitoisesti, tehokkaasti ja EMEAn laadunhallintajérjestelman mukaisesti.

CVMP:n, tyoéryhmien ja erityistydryhmien kokouspéivien lukuméérin kasvu kuvastaa
eldinlddkekomitean lisddntyvaa tyomaarad vuonna 2002,

Kokouspaivien lukumaara
vuosina 2000-2002

70
60' 67
50
40V 53
304"
20
10{”

2000 2001 2002

O Kokouspaivat
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3.1

Alkuarviointi

Ladkealan yrityksiltd saatujen alustavien ennusteiden mukaan keskitettyyn menettelyyn
lahetettyjen hakemusten lukumééra lisdéntyy hieman ja on vuonna 2002 kymmenen.

Uusia jaddmien enimmiismééria koskevien hakemusten lukuméirin odotetaan samoin pysyvén
suhteellisen vakaana, ja se on vuonna 2002 kuusi.

EMEAn laadunhallintajirjestelmén antaman sysdyksen vuoksi yksikko kehittéé sadntelya

koskevan tietokannan, jota kayttiden teollisuudelle annettava neuvonta saataisiin mahdollisimman
yhdenmukaiseksi. Osana EMEAn laadunhallintaa tarkastellaan my®0s tieteellistd tietoa siséltdvad

tietokantaa.

Uudet keskitetyn menettelyn mukaiset
hakemukset vuosina 2000-2002

10- 10-
8. 10 8.
64 6-
ng 4
2¢ 2-
0- 0-

2000 2001 2002

OUudet lddkevalmisteita koskevat hakemukset

Uudet jaamien enimmaismaaria koskevat
hakemukset vuosina 2000-2002

2000

2001

|I:IUudet hakemukset

2002

Tavoitteena on
noudattaa sddnnoksiin perustuvia aikarajoja CVMP:n aktiivisessa tarkastuksessa
lausuntojen tiivistelmien julkaisu samaan aikaan kuin CVMP hyviksyy lausunnot
EPAR-kertomusten nopea julkaisu sen jilkeen, kun Euroopan komissio on mydntényt

myyntiluvan.

CVMP kokoontuu vuonna 2002 edelleen kuukausittain.

CVMP:n kokoukset 2002

8.-10. tammikuuta

12.-14. helmikuuta

12.-14. maaliskuuta

16.-18. huhtikuuta

14.-16. toukokuuta

11.-13. kesdkuuta

9.-11. heindkuuta

13.-15. elokuuta’

10.-12. syyskuuta

8.-10. lokakuuta

12.-14. marraskuuta

10.-12. joulukuuta

1 . .
Vain tarvittaessa
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3.2 Vanhojen elainlaakevalmisteiden jaamien enimmaisrajojen
maaritteleminen

Vuonna 2002 vanhojen eldinlddkevalmisteiden, joita koskevat véliaikaiset jaddmien enimmaismaarat,
lopullisten jédmien enimmaéismédrien maérittelemistd koskeva tyd jatkuu neuvoston asetuksen (EY)
N:0 2377/90 liitteen III mukaisesti.

Vanhojen eldinlaakevalmisteiden jaamien
enimmaismaarien maarittelemista
koskevat lausunnot vuosina 2000-2002

25;
20;
151
10
5.
0-

25

13

NN NN\

2000 2001 2002

3.3 Myyntiluvan myontamista seuraavat toimet

= Keskitetyssd menettelyssd hyviksyttyjen valmisteiden lukuméiréin lisddntyesséd suurenee
jatkuvasti my0s myyntiluvan myontdmistd seuraavien toimien maara.

= QOdotettavissa olevien muutosten lukuméirén odotetaan palautuvan normaalille tasolle sen jélkeen,
kun ne vuonna 2001 lisdéntyivét, koska myyntiluvan haltijat ovat osoittaneet noudattavansa
tarttuvaa spongiformista enkefalopatiaa (TSE) koskevia ohjeita.

Myyntiluvan myontéamisen jalkeiset, Jaamien enimmaismaarien
keskitetysti hyvaksyttyja ladkevalmisteita lisddmistd/muuttamista koskevat hakemukset
koskevat hakemukset vuosina 2000-2002 vuosina 2000-2002

351 14
30 12
13

251 10
20 8 9
151 6
104 4

51 2 4

0- 0

2000 2001 2002 2000 2001 2002
O1 tyypin mutos B II tyypin muutos OLaajennukset OLisddmistd/muuttamista koskevat hakemukset |

Tavoitteena on

= noudattaa sddnnoksiin perustuvia aikarajoja myds tyyppid | ja tyyppid Il olevien ja laajennukseen
liittyvien myyntilupahakemusten ja jaddmien enimméaismairid koskevien hakemusten késittelyssa

= tarkastella edelleen tyon méadran kehitystd vuoden 2002 aikana.
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3.4 Laakevalvonta ja myonnettyjen myyntilupien yllapito

Eldinlddkkeiden myyntiluvan myontdmisen jalkeiseen seurantaan liittyva yllédpito lisdédntyy tasaisesti
vuoden 2002 aikana. Tama johtuu keskitettyd menettelyd kiyttden hyviksyttyjen eldinldékkeiden
lukumaéirén lisddntymisestd. Ladkevalvontatoiminta lisddntyy vuonna 2002.

Eldinladkkeiden EudraVigilance-ldékevalvonnan tietokantaa testataan ja se otetaan kayttoon.
Jérjestelma odotetaan saatavan toimintakuntoiseksi vuoden 2002 aikana.

= Vuonna 2002 tehddin 23 hyviksytyn lddkevalmisteen vuotuinen uudelleenarvionti.

= Lahetettyjen, miédrdajoin annettavien turvallisuuskertomusten (PSUR) lukuméérén odotetaan
lisdéntyvéan 56:een.

=  Myyntiluvan uusimisia odotetaan tehtévén viisi.

Maaraajoin annettavat turvallisuuskertomukset
vuosina 2000-2002

2000 2001 2002

3.5 Tieteellinen neuvonta

Eldinlddketeollisuus kayttdd saatavilla olevia tieteellisid neuvontapalveluja suhteellisen vdhén ja siksi
vuoden 2002 aikana voidaan odottaa enintddn kahta pyyntoa. Niistd toinen koskee uuden
eldinlddkevalmisteen kehittdmistd ja toinen eldinldékevalmisteissa kéytettdvéin vaikuttavan aineen
jddmien enimmaismaarien méadrittelemista.

3.6 Valimiesmenettelyt ja yhteison lausuntopyynnot

Odotettavissa on kolme vélimiesmenettelyé ja yksi yhteison lausuntopyynt6 2002.

3.7 Eturyhmat

Sihteeristo sitoutuu jatkossakin pitiméan yhteyttd ja toimimaan yhteistydssda CVMP:n eturyhmien
kanssa edistdadkseen avoimuutta. Se huolehtii sdénnollisesti neljannesvuosittain pidettévistd
kokouksista komitean kanssa seka tiedotuspdivistd, joiden teemoiksi valitaan keskeisié aiheita ja joissa
hy6dynnetién aiempien vastaavien kokoontumisten hyvié tuloksia.

Liséksi CVMP:n asiantuntijaryhmadt ja eturyhmaét kutsutaan koolle tarkastelemaan erityisaiheita, joista
komitea ja eturyhmét ovat sopineet.
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3.8 Kansainvalinen toiminta
Eldinladkevalmisteiden yksikon ja CVMP:n tarkeimmat kansainviliset toimet vuonna 2002 ovat
Toiminta EU:n toimielinten ja jasenvaltioiden kanssa

= Osallistuminen useisiin ryhmiin kuten eldinlddkkeistd vastaavaan komiteaan, hakijoille annettavaa
ilmoitusta késittelevddn tydryhmédn ja eldimille tarkoitetuista lddkkeistd vastaavien kansallisten
viranomaisten johtajien kokoukseen, jossa Euroopan komissio toimii puheenjohtajana.

Toiminta Keski- ja Ita-Euroopan maiden kanssa

= Tama toiminta jarjestetddn padasiassa yleiseurooppalaisen sddntelyfoorumin (PERF) ja eldimille
tarkoitettuihin l4dkkeisiin liittyvien prioriteettialojen kautta.

Osallistuminen kansainvalisille foorumeille

= EMEA varmistaa VICH-prosessin riittdvén koordinoinnin ja asiantuntemuksen tarjoamisen sille.
Vuonna 2002 jarjestetddn kaksi ohjauskomitean kokousta. Toinen niistd pidetddn Washington
DC:ssi, ja sitd seuraava toisen VICH-konferenssin yhteydessd Tokiossa lokakuussa 2002.

= EMEA tarjoaa edelleen tieteellistd asiantuntemusta joko Euroopan komission valtuuskunnan
osana tai omasta puolestaan Codex Alimentarius -komissiolle, WHO:lle ja muille kansainvilisille
foorumeille.

3.9 Tyoryhmat ja erityistyoryhmat
Immunologisia valmisteita kasitteleva tyéryhma

=  Vuonna 2002 immunologisia valmisteita késittelevd tyoryhma pitda 4 kokousta.

= Mietoja ja voimakkaita rokotteita, niiden valmistuserien yhdenmukaisuutta ja vektorirokotteita
koskevien vaatimusten harmonisoimiseen liittyvien ohjeiden loppuunsaattaminen.

= tarttuvaa spongiformista enkefalopatiaa (TST), Euroopan farmakopean noudattamista, hevosten
influenssaan ja eldinlddkintién tarkoitettuihin rokotteisiin liittyvid vaatimuksia koskevien ohjeiden
tarkastus.

Tehokkuustyoryhma

= Vuonna 2002 tehokkuusty6ryhma pitdé 3 kokousta.

= Elédinlddkintdkayttdon tarkoitettuja antimikrobilddkkeitd sekd lampaille, naudoille ja vuohille
tarkoitettuja ulkoloisladkkeiti koskevien ohjeiden laatimisen saattaminen loppuun.

=  VICH:n kohde-eldinten turvallisuutta koskeva konsultaatio ja nestehoitoa koskevien ohjeiden
valmistelu.

Ladkevalvontatyoryhma

=  Vuonna 2002 lddkevalvontatydryhma pitédé 6 kokousta.

= FEudraVigilance-lddkevalvonnan tietokannan kayttoon ottamiseksi pdétetddn toimenpiteista.
Kehitettdviin uusiin toimenpiteisiin kuuluu kliinisten termien VEDDR A-luettelon kiyttoon otto,
jotta voitaisiin ottaa huomioon VICH:n tekemd yhdenmukaistaminen, lddkevalvontatietojen
sdhkdinen siirto ja hallinta seké 14dkevalmisteiden seurannan optimointi.

*  Yhteistydssd eturyhmien kanssa viimeistelldin yhteinen raporttilomake, joka koskee epiiltyja
ladkkeiden haittavaikutuksia.
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Turvallisuustyéryhma

=  Vuonna 2002 turvallisuustyéryhma pitdd 5 kokousta.

= Turvallisuustyoryhma arvioi vastauksia kysymyksiin, joka koskevat vanhojen lddkevalmisteiden
viliaikaisia jaddmien enimmaisméaaria.

= Laatii ohjeita osana CVMP:n valmistautumista VICH-kokoukseen.

= Saattaa loppuun antimikrobilddkkeiden turvallisuuden arviointia koskeva ohjeet, jotka koskevat
ndiden ladkkeiden vaikutuksia ihmisen suolistobakteereihin.

CPMP:n ja CVMP:n yhteinen laatutyoryhma

*  Vuonna 2002 CPMP:n ja CVMP:n yhteinen laatutydryhma pitéé 4 kokousta.

= Ohjeet suun ja ihon kautta annettavista depot-annosmuodoista.

= Infrapunaspektroskopiaa koskevien ohjeiden kehittdminen.

» European Drug Master File -tiedostoa ja muita CVMP:n ohjeita siséltdvia asiakirjoja koskevien
ohjeiden tarkastaminen.

Mikrobien laakeaineresistenssia kasitteleva erityistyoryhma

=  Vuonna 2002 mikrobien ld4keaineresistenssia késitteleva erityistydryhma pitdé 3 kokousta.

= Erityistyoryhmé viimeistelee ohjeet, jotka koskevat ennen myyntiluvan myontamista
suoritettavaan valvontaan liittyvda testausta, jotta noudatettaisiin sdénnosten mukaisia vaatimuksia
osana myyntiluvan hakemista.

3.10 Elainlaakkeiden vastavuoroista tunnustamista helpottava
tyoryhma

Hyddyllisia www-sivustoja:

Eldinladkkeistd vastaavien virastojen johtajat http://www.hevra.org

Yksikko tukee edelleen eldinlddkkeiden vastavuoroista tunnustamista helpottavaa tyoryhmaa
(VMRFGQG) tarjoamalla sille sihteeripalveluja. Tyoryhma vastaa siitd, ettd hakemusten tekeminen
helpottuu vastavuoroisessa tunnustamismenettelyssd. Tyoryhmén puheenjohtajuus on kiertiva siten,
ettd puheenjohtajana toimii edustaja siitd maasta, joka toimii Euroopan unionin puheenjohtajamaana.

Komennuksella oleva kansallinen asiantuntija on nimitetty EMEAan tukemaan kokopédivitoimisesti

eldinlddkkeiden vastavuoroista tunnustamista helpottavaa tyéryhmai, koska alan tyoméard on
merkittivésti kasvanut ja sen on ennustettu edelleen kasvavan.
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Luku 4
Tarkastukset

Tarkastusjaosto kuuluu osana eldinlddkevalmisteiden ja tarkastusten yksikkdon.

Jaoston paallikko Sheila KENNEDY (tilapdiinen)

Hyviin valmistuskéytintoihin liittyvid tarkastuspalveluja kasitteleva erityiskokous. Sheila KENNEDY ja
Katrin NODOP

Hyviin kliinisiin kayténtdihin liittyvié tarkastuspalveluja kisitteleva erityiskokous. Fergus SWEENEY

Tarkastusten ensisijaiset tavoitteet vuonna 2002

= Vahvistaa tdhénastista merkittdvai edistystd, joka on saavutettu vastavuoroisten
tunnustamissopimusten tekemisessa. Tarkoituksena on valmistella erityisesti Japanin kanssa
tehdyn sopimuksen téytdntoonpanoa luottamuksellisten suhteiden luomisen kautta, jatkaa USA:n
kanssa tehdyn sopimuksen taytdntdonpanoa koskevaa tyo6td, koordinoida Australian ja Uusi-
Seelannin kanssa tehtyja sopimuksia ja edistdd vastavuoroista tunnustamista koskevien sopimusten
taytédntoonpanoa Kanadan ja Sveitsin kanssa.

= Hallinnoida hyvéan valmistuskdytdnnon (GMP) ja hyvén kliiniseen kaytdnnon (GCP)
tarkastuspalveluihin liittyvié erityiskokouksia ja tyoskennelld tarkastusprosessien
yhdenmukaistamiseksi EU:ssa edelleen. Pitd4 edelleen ylld hyvén laboratoriokédytdnnén (GLP)
tarkastuksia koskevia yhteyksia EMEAn tieteellisten komiteoiden ja hyvén laboratoriokdytdnnon
tarkastajien kanssa, jotta menettelyjd ja kisitteitd koskevaa tyotd voitaisiin edistia.

= Vastata EMEAn velvoitteista paéttdd onnistuneesti PERF II -ohjelma kaikkien hyvaksyttyjen
ensisijaisten alojen osalta, jotka liittyvét tarkastuksiin ja hyviin valmistuskayténtdihin.

= Taata kaikkien tarkastuspyyntdjen kasittely sdédetyssd ajassa ammattitaitoisesti ja tehokkaasti
sekd EMEAnN hyviksyttyjen laatuvaatimusten mukaisesti.
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Tarkastukset

Hyvaa valmistuskaytintdd koskeviin tarkastuksiin (GMP) liittyvien hakemusten lukumééran odotetaan

pysyvin vakaana, ja vuonna 2002 voidaan odottaa tehtdvin 70 tarkastusta. Ladkevalmisteiden

tuotevirheiden késittelyyn liittyvé tyon mééra on edelleen merkittiva.

Vuonna 2002 hyvaai kliinisti kdytdntdd (GCP) koskevien tarkastusten lukumééran odotetaan nousevan
kahteentoista. Liséksi on varauduttu tekemédin kaksi hyvén laboratoriokdytannon (GLP) tarkastusta,

jos tieteelliset komiteat niitd pyytavit.

Vuosina 2000-2002 te hdyt

tarkastukset

70-
60 0 GMP-
50+ tarkastukset
401
304 EGCP-
204 tarkastukset
104 OGLP-

0 : : tarkastukset

2000 2001 2002
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Hyvén valmistuskdytdnnon tarkastajien erityistydryhma tapaa viisi kertaa vuoden 2002 aikana. Ryhma
keskittyy hyvéa valmistuskédytidntdd koskeviin asioihin liittyvien ohjeiden kehittdmiseen ja
tarkastusmenettelyjen yhdenmukaistamiseen, jotta jasenvaltioiden tarkastusjirjestelmid voitaisiin
parantaa ja lisdté jasenvaltioiden vilistd luottamusta. Erityistd huomiota kiinnitetddn EU:n yhteisen
tilintarkastusohjelman kéyttdonottoon tulevina vuosina.

Vuonna 2002 hyvin kliinisen kdytdnnon (GCP) tarkastajien erityistydryhmai tapaa myds 5 kertaa.
Ryhmad keskittyy hyvén kliinisen kdytdnnon tarkastusmenettelyjen toteuttamiseen keskitetyn
menettelyn tukena. Tdma sisdltdd tarkastajien kanssa tehtdvan yhteistyon tarkastusten aloittamiseen
tarvittavissa prosesseissa, hakemusten tarkastuksen aikana ja saavutettavien etujen arvioinnissa.
Merkittédva tyomédra liittyy myos ohjeiden valmisteluun kliinisié tutkimuksia koskevaa direktiivid
varten.

EMEAn ja Italian terveysministerion véliseen sopimukseen liittyva tyo jatkuu vuonna 2002. Sopimus
koskee Italian avustamista tarkastajien koulutuksessa ja yhteisié tarkastuksia.

Vastavuoroista tunnustamista koskevat sopimukset

Vastavuoroista tunnustamista koskeviin sopimuksiin (MRA) liittyva tyo jatkuu vuonna 2002. Se
koskee erityisesti 18 kuukauden mittaisen valmistelevan tyovaiheen aloittamista, joka liittyy Japanin
kanssa tehtyyn sopimukseen vastavuoroisesta tunnustamisesta. USA:n kanssa tehtyyn sopimukseen
liittyvén toiminnan ajoitus on edelleen epdvarmaa, ja luottamuksen rakentamisvaihetta pidennetidén
mahdollisesti edelleen kahdella vuodella.

Laakevalmistetodistukset
Vuonna 2002 lddkevalmistetodistuksia koskevien pyyntdjen odotetaan lisddntyvan merkittdvasti noin

25 prosentilla. Téma johtuu ensisijassa keskitetysti myyntiluvan saaneiden ldékkeiden seké néihin
myyntilupiin liittyvien muutosten, laajennusten ja uusimisten lukumééran lisdéntymisesta.

Ladkevalmistetodistukset
vuosina 2000-2002

15000

10000

5000

2000 2001 2002

Neuvoston direktiivin 2001/20/EY taytantéonpano

Kliinisia tutkimuksia koskevan valmisteilla olevan neuvoston direktiivin (neuvoston direktiivi
2001/20/EY, EYVL L 121, 1.5.2001, s. 34) taytdntoonpanoa koskevia ohjeita valmistellaan. Tahén
tyohon siséltyy lainsdddannon edellyttdmien, kliinisid tutkimuksia koskevaan tietokantaan liittyvien
erityismdardysten laatiminen. EMEA on ilmoittanut olevansa halukas toimimaan kliinisid tutkimuksia
sisdltdvén tietokannan laatimisohjeiden arvioijana. Tietokantaan sisdltyy direktiivin 11 artiklan 3
kohdassa sdédetty tietokanta, jossa on raportit lddkevalmisteisiin liittyvistd vakavista
haittatapahtumista.

Tama on uusi ala EMEAnN toiminnassa, eika sitd ole otettu huomioon EU:n budjettiviranomaiselle
esitetyssd alkuperdisessa talousarviota koskevassa pyynndssa.
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Luku 5
Hallinto ja tukitoiminta

Hallintoyksikké

Yksikon johtaja Andreas POTT

Henkildsto- ja talousarviojaoston paillikko Frances NUTTALL
Perusrakenteista vastaavan palvelujaoston paillikko Sara MENDOSA (tilapdinen)
Tilinpitojaoston paallikko Gerard O°'MALLEY

Viestintd- ja verkostoitumisyksikko

Yksikon johtaja Toimi avoinna
Asiakirjojen hallinta- ja julkaisujaoston paallikko Beatrice FAYL

Kokousten hallinto- ja konferenssijaoston paillikkd Sylvie BENEFICE
Hankkeiden hallinnosta vastaavan jaoston paallikkod Tim BUXTON (tilapdinen)
Tietotekniikkajaoston paallikkd Michael ZOURIDAKIS
Tietotekniikkajaoston apulaispaallikko David DRAKEFORD

Hallintoyksikossd on kolme jaostoa, joista yksi on perusrakenteista vastaava uusi jaosto. Tdmén
jaoston tehtéviin on yhdistetty useita palveluja, erityisesti toimitilojen hallinta, arkistointi, kopiointi ja
postitus, joista EMEAssa aiemmin vastasivat eri jaostot.

Askettiin perustettu viestinnisti ja verkostoitumisesta vastaava yksikkd keskittyy EMEAn
kumppaneille tarkoitettujen palvelujen tuottamiseen, johon sisdltyvét tiedon tarjoaminen yleisdlle ja
laaja logistinen ja tekninen tuki kansallisille toimivaltaisille viranomaisille. Yksikko vastaa
tietoteknisistéd palveluista EMEAssa.

5.1 Hallinto
Henkil6sto ja talousarvio

Henkilostostd vastaava jaoston tyomaara lisddntyy merkittdvisti vuoden 2002 talousarviossa esitetyn
uuden henkildston valinnan ja palvelukseen ottamisen vuoksi. Liséksi jaosto huolehtii eronneen
henkildston uudelleen asettautumisesta ja nykyiselle, uudelle ja eroavalle henkildstolle maksettavien
korvausten hallinnoinista.

Vuonna 2002 EMEAn palvelukseen odotetaan tulevan yhteensa noin 65 uutta henkil6d. EMEAn
henkilostod koskevaa tietokantaa kehitetddn edelleen vuonna 2002.

EMEAn henkil6stopolitikkaa tarkistetaan vuonna 2002. Tahén sisdltyvét

= rekrytointitapojen parannukset siten, ettdi EMEAssa tydskentelymahdollisuuksia koskevien
ilmoitusten madraa lisatdan

= perhe-eldmin kannalta parempien tyosuhdemuotojen kehittdminen

= henkil6stoon kuuluvien koulutuksen ja patevyyden kehittdminen, johon sisdltyy erityista
ammatillista koulutusta, jotta henkildsto voisi pitdd yllda mahdollisuuksia siirtyd muiden EU:n
elinten tai yksityisen sektorin palvelukseen.
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Tydté viraston henkilostopolitiikkaa késittelevén asiakirjan laatimiseksi jatketaan Euroopan
tilintarkastustuomioistuimen suositusten mukaisesti.

Kéynnissé olevien talousarvion suunnittelu- ja seurantatoimien liséksi jaosto siirtid EMEAn
talousarvion jéarjestelmaén, jossa ALV:td ei oteta huomioon.

Perusrakenteisiin liittyvat palvelut

Perusrakenteista vastaavan palvelujaoston tehtiviin vuonna 2002 sisdltyvit

laatia ja ottaa kdyttoon toiminnan jatkuvuutta koskeva suunnitelma

ottaa kayttoon ja kunnostaa EMEAn toimitilojen 6. kerros, mihin liittyy myds muita tditd muissa
EMEAn tiloissa

kehittdd tietokanta muualla kuin EMEAssa siilytettivia tiedostoja varten

digitaalisen valokopiointiverkon kayttdonotto

suljetun digitaalisen televisiojérjestelmén kéyttdonotto.

Tilinpito

Tilinpidon keskeisiin tavoitteisiin vuonna 2002 sisdltyvét

EMEAn varainhoitoasetuksen tarkistaminen Euroopan unionin toimielinten varainhoitoasetusten
uudistusten mukaisesti

EMEAn edustajien kokouskulujen korvaamisprosessin kehittdminen

sisédisen tilinpidon ohjelmiston saattaminen ajan tasalle ja sen liittiminen osaksi EMEAn
taloushallintoon liittyvid muita jarjestelmia

analyyttisen tilinpidon ja toimintojen kustannustietojen kehittiminen edelleen osana kustannusten
arviointia.

EMEA:n talousarvion kehitys vuosina 1995-2002
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*) Hallintoneuvoston 18. joulukuuta 2001 hyvéksyma vuoden 2002 talousarvio
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5.2 Asiakirjojen hallinta ja julkaiseminen

Tama4 jaosto vastaa EMEAn asiakirjojen julkaisemisesta, luetteloimisesta, jakelusta ja sdilyttdmisesta.
Niéihin toimintoihin sisdltyy laadunhallinta (etenkin k&&nnosten, tuotetietojen laadun ja
sddnnosasiakirjojen johdonmukaisuuden aloilla) ja logistiikka (EMEAn kirjasto, fyysinen ja sdhkdinen
arkistointi).

Vuosien 2002-2002 ensisijaiset tavoitteet ovat

jatkaa sihkdisten asiakirjojen hallintajérjestelmén kayttoonottoa. Koko EMEA siirtyy uuden
jérjestelmén kayttoon vuoden 2002 alussa, jotta voitaisiin hyotyé asiakirjojen helpommasta
kayttoon saamisesta, jonka jirjestelma tarjoaa. Kun tdhin on paisty, ryhdytdin tyohon sdhkoisen
tyonkulun jérjestelmén kdyttoon ottamiseksi EMEAn toiminnan tietyilld aloilla. Tat4 tyota
jatketaan ja tarkoituksena on saada se valmiiksi ennen vuoden 2004 loppua EMEAn toiminnan
kaikilla soveltuvilla aloilla.

Jatkaa tietojen julkaisemista EMEAn www-sivustolla entistd paremmin ja hallita odotettu
asiakirjojen lukumiéirin kasvu. Jaosto osallistuu myos www-sivuston valvontaan ja hallintaan.

Ottaa kéyttoon uusi julkaisustrategia, jolla varmistetaan keskeisten asiakirjojen nopeampi
julkaiseminen. Tdhén liittyy vuosikertomusten ja tydohjelmien kaltaisten tirkeiden asiakirjojen
paikallista painattamista koskevan tarjouspyynnon julkaiseminen.

Hallita asiakirjojen jakelupalvelua. Tavoitteena on késitelld 95 prosenttia asiakirjoja koskevista
pyynnostd 48 tunnin sisdlld. Huolimatta asiakirjojen paremmasta saatavuudesta www-sivustolla,
odotetaan pyyntdjen madran lisddntyvan vuonna 2001 esitetyistd 3200 pyynnostd 4000:een
pyyntdon vuonna 2002 .
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5.3 Kokousten hallinto- ja konferenssipalvelut

Jaosto vastaa tehokkaiden tukipalveluiden tarjoamisesta EMEAn kokouksille. Se huolehtii parhaista
mahdollisista tiloista ja palveluista seké parantaa jatkuvasti kdytdssé olevia voimavaroja ja avustaa
edustajia logistisissa ja kdytdnnon jarjestelyissa.

Vuosien 2002-2002 ensisijaiset tavoitteet ovat

= Kehittdd uusia kokousmuotoja erityisesti siksi, ettd EMEAssa pidettdvien kokousten lukumééra
lisddntyy ja Euroopan unionin laajentuu.

= Saattaa loppuun kokousten séhkoisen hallintajérjestelmén kéyttoonotto. Tarkistaa edustajien
kulukorvausmenettelyjd, jotta edustajien lukuméérén lisdédntymiseen voidaan vastata.

= Tukea yleiseurooppalaisen sddntelyfoorumin (PERF) toimintaa erityisesti tarjoamalla asiakirjoja,
teknisid raportteja ja konferenssijulkaisuja.

= QOttaa kiyttoon videoneuvottelumahdollisuuksia, mikd mahdollistaa asiantuntijoiden parhaan
mahdollisen osallistumisen tieteellisiin komiteoihin, tydryhmiin ja vastavuoroista tunnustamista
helpottaviin tydryhmiin.

Kokousten ja niiden valtuutettujen lukumaara,
joille maksetaan korvauksia

2000 2001 2002

OKokousten lukumaara B Valtuutettujen lukumaara

Niiden asiantuntijoiden lukuméérin lisddntyminen vuonna 2002, joille maksetaan korvauksia, johtuu
ihmisille tarkoitettuja lddkevalmisteita késittelevien erityiskokousten lukuméirin lisddntymisesta,
asiantuntijoiden lisdéntyvastd kdytdstd harvinaislddkkeiden nimedmisessd ja my0s sellaisten
erityishankkeiden valmisteluista ja toteuttamisesta, jotka liittyvit EMEAn rooliin yhteisén
ladkevalmisteiden sééntelyd koskevassa tietoteknisessé strategiassa.
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5.4 Hankkeiden hallinto

Jaosto koordinoi ja johtaa viestinndsté ja verkostoitumisesta vastaavassa yksikdssd hankkeita, joiden
tavoitteet ovat yhdenmukaiset yksikon tavoitteiden kanssa. Némaé tavoitteet liittyvét viestinnédn
helpottamiseen Euroopan unionin séintelyverkostossa siten, ettd keskitytédén viestintdvélineisiin,
tietoteknisiin jérjestelmiin ja vaadittavaan logistiseen tukeen.

Vuoden 2002 yleistavoitteet liittyvét jaoston vastuulla olevien uusien ja vanhojen hankkeiden
suunnitteluun ja toteuttamiseen. Jaosto hallinnoi sekd EMEAn sisdisia ettd Euroopan laajuisia
hankkeita, jotka ovat osa Euroopan unionin verkostoa. Nama hankkeet siséltavit

= yleiseurooppalainen sddntelyfoorumin hallinnoinnin ja organisoinnin

= yhteisen sdhkdisen teknisen asiakirjan (eCTD) kdyttddnoton myyntilupahakemusten
lahettdmiseksi

= valmistetietojen hallintaa koskevan hankkeen (PIM) toteuttamisen. Hankkeen tarkoitus on
madritelld, miten valmisteyhteenvetoon siséltyvét valmisteita koskevat tiedot, potilaille tarkoitettu
tuoteseloste ja pakkausseloste toimitetaan sahkoisesti.

= EudraVigilance-jérjestelmén kiyttoonoton

= EMEAn sdhkoisten asiakirjojen hallintajérjestelmén kadyttoonoton

= kaikista EU:ssa myyntiluvan saaneista lddkevalmisteista tiedot sisdltdvdin EuroPharm-tietokannan
valmistelun

= kliinisid tutkimuksia koskevan tietokannan kehittimisen.
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5.5 Tietotekniikka

Jaoston tehtdvina on toimittaa EMEAlle luotettavia tietoteknisid palveluja. Niihin siséltyvét tarvittava
toiminnan tukeminen, sisdinen kehittdminen ja tekninen tuki hankkeille, joiden painopiste on EMEAn
ulkopuolella. EMEA on luvannut vastata suurimmasta osasta yleiseurooppalaisia tietoteknisid
hankkeita ja palveluja tammikuusta 2003 alkaen Euroopan komission laatiman strategiaa koskevan
ehdotuksen ja toteuttamissuunnitelman mukaisesti. Tdima on tirkein muutos EMEAn tietotekniikan
alan toiminnassa. Sen seuraukset nikyvét vuonna 2002, kun EMEA ottaa kéyttoon tarvittavat
rakenteet ja voimavarat vastatakseen uusista velvoitteista, ja vuonna 2003, kun EMEA vahvistaa
vuoden 2002 aikana tekeménsd muutokset ja vastaa tiysin uusista velvoitteistaan.

Sisaiset palvelut

Vuoden 2002 aikana tietotekniikan jaosto pyrkii saavuttamaan edelld esitettévit tavoitteet.

Tavoite Toiminta Sovellukset ja vilineet
Toiminnan - Varmistaa sisdisen tietotekniikkajérjestelméin Osallistua toiminnan
tukeminen palvelujen véhintdén 98-prosenttinen jatkuvuutta/tuhojen korjaamista
kaytettdavyys EMEAn tyoaikana koskevaan hankkeeseen
- Tarjota mikrotukea EMEAnR edellyttimén Varustaa ja luoda yhteydet 6.
palvelun tason mukaisesti kerrokseen
- Korvata vanhentuneet vélineet ja sovellukset
n11deq ehqkaarta koskevien kriteerien Vaihtaa niiytot, suunnitella ja
mukaisesti ISR
ottaa kayttoon tietojen
tallennusmahdollisuuksia,
osallistua sdhkdisen arkistoinnin
menettelyihin
Kehittdmine |- Toteuttaa asiakaskohtaisten sovellusten Henkildstoéd koskeva tietokanta,
n parannukset tekijan uusien versioiden Sincom 2
mukaisesti Tieteellisia tietoja sisdltdva
- Kehittéé ja toteuttaa parannukset tietokanta, tieteellisid neuvoja
asiakaskohtaisiin sovelluksiin EMEAssa sen sisdltidva tietokanta,
johdon méirittelemien prioriteettien mukaisesti | harvinaislddkkeiden tietokanta,
- Kehittda edelleen uusia sovelluksia EMEAn asiantuntijoita koskeva
johdon méirittelemien prioriteettien mukaisesti | tietokanta, ActiTrak, kokousten
hallintajérjetelmé
Hankkeiden |- Tekninen tuki tdrkeimpien hankkeiden PIM ja eCTD; SIAMED:;
tuki ja kehittdmisessé ja toteuttamisessa sdhkdinen asiakirjojen
hallinto hallintajérjestelméa
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EU:n aloitteet ja toimet

Tietotekniikkajaosto ryhtyy edelld esitettdvéan tydhon tukeakseen eurooppalaisia aloitteita ja toimia.

Aloite Toiminta
EudraNet - Valmistelu vastuun ottamiseksi verkoston toiminnasta tammikuusta 2003
alkaen
- Toimia puheenjohtajana EudraNet-telematiikan kdyttdonottoryhméssé
EudraVigilance - Operationaalinen tuki jarjestelmén vahintddn 99-prosenttisen

kéytettdvyyden varmistamiseksi

Johtaa ja tukea kehittdmisestd vastaavaa sopimusosapuolta hankkeen 2.
ja 3. vaiheen kiyttdon ottamisessa sdhkoinen portti mukaan lukien
Koordinointi testauksia tekevdssd ryhméssé, johon kuuluu osanottajia
jasenvaltiosta ja teollisuudesta

Toimia puheenjohtajana EudraVigilance-telematiikan
kéyttoonottoryhméssi

EuroPharm-tietokanta

Tekninen tuki tietomallin ja kdyttéjélle asetettavien vaatimusten
madrittelyssi

Tekninen avustaminen tietokenttien méaarittelyn riittdvin
yhteensopivuuden varmistamiseksi kaikissa yleiseurooppalaisissa
hankkeissa

Tekninen avustaminen tictokannan kéyttoonoton testauksessa yhdessa
nimitetyn kehittijén kanssa

Asiakirjojen
sdhkoinen
ldhettdminen

Tekninen avustaminen ja tuki sellaisten jarjestelmien rakentamisessa,
joita tarvitaan eCTD:n mukaisten sdhkdisessd muodossa olevien
asiakirjojen vastaanottamiseen

Tekninen avustaminen ja tuki sdhkdisesti toimitetun tiedon hallintaan
tarvittavien sovellusten méaérittelyyn ja kdyttoonottoon

Tekninen avustaminen ja tuki sdhkdisesti toimitetun tiedon tydstdmiseen
tarvittavien sovellusten méérittelyyn ja kéyttdonottoon
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Liite 1

EMEAnN vuosien 2000-2002 henkilostotaulukko

2000 2001 2002
Ura-alue ja Taytetty Hyviksytty Taytetty Hyviksytty
palkkaluokka 31.12.2000 vuonna 2001 31.12.2001 vuonna 2002

Al - - - -
A2 - 1 1 1
A3 4 5 4 5
A4 24 29 26 29
A5 22 27 24 28
Ab 25 25 24 29
AT 23 24 24 30
A8 - - - -
Yhteensd 98 111 103 122
Bl 3 4 4 4
B2 4 8 8 9
B3 6 9 9 11
B4 5 6 5 9
B5 5 5 5
Yhteensd 23 32 31 41
Cl 13 14 14 15
C2 13 14 13 19
C3 37 44 42 44
C4 - - - 4
C5 - - - -
YHTEENSA 63 72 69 82
D1 1
D2 4 4 4 5
D3 - - - -
D4 - - - -
YHTEENSA 5 5 5 6
EgglAYHTE 189 220 208 251
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Toimien myontdminen

Vuonna 2001 mydnnetyt

Vuonna 2002 mydnnetyt

toimet toimet
Johtoryhma ja varainhoidon valvonta 11 11
Johtoryhmd yhteensd 11 11
Hallintoyksikko
Yksikon johtaja 2 2
Henkil6sto- ja talousarviojaosto 10 11
Perusrakenteita koskevien palvelujen jaosto 17 19
Tilinpitojaosto 7
Varalla olevat toimet --
Yksikko yhteensd 37 39
Ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden myyntiluvan myontdmistd edeltivdsti arvioinnista vastaava yksikko
Yksikon johtaja 2 2
Tieteellisen neuvonnan ja harvinaisldadkkeiden jaosto 12 14
Ladkevalmisteiden laadusta vastaava jaosto 19 21
Ladkevalmisteiden turvallisuudesta ja tehokkuudesta 16 19
vastaava jaosto
Varalla olevat toimet -- 1
Yksikko yhteensd 49 57
Ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden myyntiluvan myéntdamisen jdlkeisestd arvioinnista vastaava yksikko
Yksikon johtaja 2 2
Saadoksiin liittyvistd asioista ja organisaatiotuesta 22 24
vastaava jaosto
Lédkevalvonnasta seki ladkevalmisteiden 27 35
turvallisuudesta ja tehokkuudesta myyntiluvan
myontimisen jilkeen vastaava jaosto
Varalla olevat toimet -- --
Yksikko yhteensd 51 61
Eldinlddkevalmisteiden ja tarkastuksen yksikko
Yksikon johtaja 4 4
Eldinlddkkeiden myyntilupamenettelyjen jaosto 8 10
Eldinladkevalmisteiden laadusta vastaava jaosto 7 8
Tarkastusjaosto 14 14
Varalla olevat toimet -- --
Yksikko yhteensd 33 36
Viestintd- ja verkostoitumisyksikko
Yksikon johtaja 2 2
Asiakirjojen julkaisu- ja hallintajaosto 9 10
Kokousten hallinta- ja konferenssijaosto 8 9
Hankkeista vastaava jaosto 5 6
Tietotekniikkajaosto 15 19
Varalla olevat toimet -- --
Yksikko yhteensd 39 46
Muut yleisesti varalla olevat toimet -- 1
Toimien yhteismaéri 220 251
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Liite 2

EMEAnN vuosien 2000-2002 talousarvioiden tiivistelmat

Seuraavassa taulukossa esitetddn vertaileva tiivistelma vuosien 2000—2002 tulo- ja menoarvioista.

(Summat on esitetty euroina)

2000
(31.12.2000)

2001@
(31.12.2001)

2002
(18.12.2001)

Tulot
Maksut 39 154 000 70,82% | 45771000  69,49% | 49 000000  69,46%
EU:n yleinen maksuosuus 13200000  23,88% | 14700000  22,32% | 14000000  19,84%
EU:n erityinen maksuosuus
harvinaisldaakkeitd varten 1 000 000 1,81% 600 000 0,91% 3300 000 4,68%
ETA:n maksuosuus 245220 0,44% 287 640 0,44% 310 000 0,44%
EU-ohjelmien (PERF)
maksuosuus 217 000 0,39% 2314 360 3,51% 1 632 000 2,31%
Muut 1471 000 2,66% 2193 000 3,33% 2305 000 3,27%
TULOT YHTEENSA 55287220 100,00 65 866 000 100,00 70 547 000 100,00
A % %
Menot
Henkilosto
Palkat 18493000  33,45% | 20615000  31,30% | 24952000 3537%
Tilapdinen ja tukipalvelu- 1 058 000 1,91% 1414 000 2,15% 1 905 000 2,70%
henkilosto
Muut henkiléstémenot 1350 000 2,44% 1 683 640 2,56% 1776 000 2,52%
Osasto 1 yhteensd 20901 000  39,80% | 23712640  36,00% | 28 633000  40,59%
Toimitilat ja laitteet
Vuokrat ja maksut 5212220 9,43% 5149 000 7,82% 5936 000 8,41%
Tietojenkasittelymenot 2 423 500 4,38% 4293 000 6,52% 2 570 000 3,64%
Muut pddomamenot 2353 000 4,26% 1 658 000 2,52% 1170 000 1,66%
Postitus ja viestinta 480 000 0,87% 617 000 0,94% 394 000 0,56%
Muut hallintomenot 1 593 000 2,88% 1 829 000 2,78% 1925 000 2,73%
Osasto 2 yhteensd 12061720  21,82% | 13546000  20,57% | 11995000  17,00%
Toiminta
Kokoukset 3270 000 5,92% 4110 000 6,24% 4320 000 6,12%
Arvioinnit 18682500  33,79% | 21308000  32,35% | 23333000 33,07%
Kaannokset p-m. 0,00% 428 000 0,65% 359 000 0,51%
Tutkimukset ja asiantuntijat 5000 0,01% 225000 0,34% 85 000 0,12%
Julkaisut 150 000 0,27% 190 000 0,29% 190 000 0,27%
EU-ohjelmat 217 000 0,39% 2 346 360 8,20% 1 632 000 2,31%
Osasto 3 yhteensd 22324500  40,38% | 28 607 360  43,43% | 29919000  42,41%
MENOT YHTEENSA 55 287 220 100,00% 65 866 000 100,00% 70 547 000 100,00%
Huomautuksia

(1) Vuoden 2000 lopulliset méararahat
(2) Vuoden 2001 lopulliset médrarahat

(3) Vuoden 2002 talousarvio sellaisena kuin hallintoneuvosto sen 18.12.2001 hyvéksyi.
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Liite 3
EMEAnN ohjeet vuonna 2002

Seuraavat asiakirjat on tarkoitus laatia valmiiksi tai jéttda arvioitaviksi vuonna 2002.

CPMP:n bioteknologian tyoryhma

Asiakirjan nimi

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

CPMP recommendations on vCJD and plasma derived medicinal products — CPMP recommendations on transmissible agents

and urinary derived medicinal products

No

te for guidance on the use of bovine serum used in the manufacture of human biological medicinal products

Note for guidance on the production and quality control of animal immunoglobins and immunosera for human use

Cell culture inactivated influenza vaccines — Annex to Note for guidance on harmonisation of requirements for influenza

vaccines

EU recommendations for the influenza vaccine composition for the season 2002/2003

Plasma master file: Contribution to part S.2.3 of the structure of the dossier for applications for marketing authorisation —

control of starting materials for the production of plasma-derived medicinal products

CPMP:n verivalmisteita kasitteleva tyoryhma

Asiakirjan nimi

Note for Guidance on the clinical investigation of plasma derived antithrombin products

Core summary of product characteristics for plasma-derived antithrombin products

Note for guidance on the clinical investigation of human normal immunoglobulin for intramuscular and subcutaneous use

Core summary of product characteristics for human normal immunoglobulin for intramuscular and subcutaneous use

Note for Guidance on the clinical investigation of plasma derived fibrin sealants

Core summary of product characteristics for plasma derived fibrin sealants

Note for guidance on the clinical investigation of von Willebrand factor

Core summary of product characteristics for von Willebrand factor

Note for guidance on the clinical investigation of alpha, antitrypsin

Core summary of product characteristics for alpha, antitrypsin

Core summary of product characteristics for the following specific immunoglobulins:

Human varicella-zoster immunoglobulin i.v.

Human cytomegalovirus immunoglobulin i.v.
Human rabies immunoglobulin i.m.

Human tetanus immunoglobulin i.m.

Human tick-borne encephalitis immunoglobulin i.m.
Human measles immunoglobulin i.m.

Human rubella immunoglobulin i.m.

Core summary of product characteristics for Hepatitis B immunoglobulin

Revision of core summary of product characteristics for human normal immunoglobulin for intravenous use — addition of

indication for treatment of parvovirus B19 infection

Revision of core summary of product characteristics for human plasma derived factor VII products and human plasma

prothrombin complex

Revision of core summary of product characteristics for factor VIII inhibitor bypassing fraction

Warning on transmissible agents for patient leaflets and summary of product characteristics

Revision of core summary of product characteristics for human anti-D immunoglobulin for intravenous and/or intramuscular
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Asiakirjan nimi

use (CPMP/BPWG/574/99)

CPMP:n tehokkuustyéryhma

Asiakirjan nimi

Note for guidance on clinical investigation of medicinal products for the treatment of diabetes mellitus

Note for guidance on clinical investigation of anti-depressive agents

Note for guidance on clinical investigation of medicinal products for pain treatment

Position paper on new modified formulations of acetyl salicylic acid in the secondary prevention of cardiovascular events

Note for guidance on clinical investigation of medicinal products for treatment of peripheral arterial occlusive disease

Concept paper on the revision of the Note for guidance on evaluation of new anti-bacterial medicinal product
(CPMP/EWP/558/95) and the Note for guidance on the pharmacodynamic section of the summary of product characteristics

for antibacterial products

Points to consider on biostatistical/methodological issues arising from CPMP discussion on licensing applications:

Adjustment for multiplicity and related topics

Points to consider on biostatistical/methodological issues arising from CPMP discussion on licensing applications:

Adjustment for baseline covariates

Points to consider on the clinical investigation of medicinal products in the treatment of asthma

Note for guidance on the clinical investigation of medicinal products for the treatment of urinary incontinence in women

Note for guidance on the evaluation of medicinal products for treatment of migraine

Appendix to the CPMP Note for guidance on the clinical investigation of medicinal products in the treatment of
schizophrenia, on methodology of clinical trials concerning the development of depot preparations of approved medicinal

products in schizophrenia

Note for guidance on the evaluation of medicinal products indicated for thrombolysis in acute myocardial infarction

Addendum on acute cardiac failure to the CPMP Note for guidance on clinical investigation of medicinal products in the

treatment of acute cardiac failure

Note for guidance on the evaluation of medicinal products for the treatment of dyslipoproteinaemia

Points to consider on clinical investigation of slow-acting anti-rheumatic medicinal products in rheumatoid arthritis

Points to consider on irritable bowel syndrome

Points to consider document on the evaluation of new anti-fungal agents for invasive fungal infections

Points to consider on biostatistical/methodological issues arising from CPMP discussion on licensing applications: Choice
of delta

Points to consider on the requirements for clinical documentation for metered dose inhalers

Addenda for neuropathic pains to be considered

Clinical investigation of hypnotic medicinal products

Clinical Investigation of Medical Products in the Treatment of Generalised Anxiety Disorder, Panic Disorder and

Obsessive-compulsive DisorderRevision

Note for guidance on Anthiarrhythmics

Note for guidance on Clinical investigation of steroid contraceptives in women

Clinical Investigation of Corticosteroids Intended for use on the Skin.

Note for guidance on Pharmacokinetic Studies in man

Points to consider on Live attenuated influenza vaccines

Guidance on requirements for pharmaceutical/clinical documentation for Cell culture influenza vaccines

Points to consider on xenogeneic cell therapy

Note for guidance on comparability of medicinal products containing biotechnology-derived proteins as active substance

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

Note for guidance on risk assessment of medicinal products on human reproductive and development toxicities: from data

to labelling

Revision of the Note for guidance on harmonisation of requirements for influenza vaccines
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CPMP:n turvallisuustyoryhma

Asiakirjan nimi

Revision of Note for guidance on carcinogenic potential (3BS7a, Volume 3B, 1998, p. 63)

Note for guidance on photosafety testing

Points to consider document on the need for assessment of reproductive toxicity of human insulin analogues

Discussion paper on environmental risk assessments of non-GMO containing medicinal products for human use

Non-clinical documentation of medicinal products with ‘well-established use’

Note for guidance on the need for non-clinical testing of pharmaceuticals in juvenile animals

Discussion paper on the non-clinical safety studies to support single low dose clinical screening studies in man

Note for guidance on specification limits for residues for heavy metal catalysts in medicinal products

Points to consider on xenogeneic cell therapy

Note for guidance on comparability of biotechnology products pre-clinical and clinical issues

Points to consider on the assessment of the potential for QT interval prolongation by non-cardiovascular medicinal products

Note for guidance on risk assessment of medicinal products on human reproductive and development toxicities: from data to

labelling

CVMP:n tehokkuustyoryhma

Asiakirjan nimi

Antimicrobials for veterinary use

Summary of product characteristics for antimicrobial products

Ectoparasiticide guidance for sheep, cattle and goats

Fluid therapy

CPMP:n laakevalvonnan tyoryhma

Asiakirjan nimi

Revision of Note for guidance on the conduct of pharmacovigilance for centrally authorised products

Revision of crisis management plan regarding centrally authorised products for human use

Guidance document for the implementation of the position paper on compliance with pharmacovigilance regulatory

obligations

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

Contribution to CPMP Points to consider document on xenogeneic cell therapy

Proposals for revision to Standard operating procedure on urgent safety restrictions for medicinal products authorised through

the mutual recognition procedure

CVMP:n immunologisia valmisteita kasitteleva tyéryhma

Asiakirjan nimi

Harmonisation requirements for low and high potency and batch consistency of vaccines

Harmonisation requirements for low and high potency and batch consistency of vectored vaccines

Requirements and controls applied to bovine serum used in the production of immunological veterinary medicinal products

Revision: transmissible spongiform encephalopathy

Revision: compliance with the European Pharmacopoeia

Revision: equine influenza

Revision: claims for veterinary vaccines

VICH: Biologicals: testing of residue formaldehyde

VICH: Biologicals: testing of residual moisture
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CVMP:n ladkevalvonnan tyoryhma

Asiakirjan nimi

VICH: Pharmacovigilance of veterinary medicinal products: Management of adverse event reports

VICH: Pharmacovigilance of veterinary medicinal products: Management of periodic summary update reports

VICH: Pharmacovigilance of veterinary medicinal products: Controlled list of terms

Processing of renewals in the centralised procedure

CVMP:n turvallisuustyéryhma

Asiakirjan nimi

Safety evaluation of antimicrobial substances regarding the effects on human gut flora

VICH: Pre-approval information for registration of new medicinal products for food producing animals with respect to

antimicrobial resistance

VICH: Studies to evaluate the safety of residues of veterinary drugs in human food: Carcinogenicity testing

Pre-authorisation studies to assess the potential for resistance resulting from the use of antimicrobial veterinary medicinal

products

CPMP:n ja CVMP:n yhteinen laatutyéryhma

Asiakirjan nimi

In-use stability testing of veterinary medicinal products

Use of near infrared spectroscopy by the pharmaceutical industry

Modified oral and transdermal dosage forms

Revision: European Drug Master File
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Liite 4
EMEA:n yhteystiedot

Liadkevalvonta ja valmistevioista ilmoittaminen

Térked osa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja EMEAn ty6td on myyntiluvan saaneiden
ladkevalmisteiden turvallisuuden jatkuva seuranta (ladkevalvonta). EMEA saa Euroopan unionin
sisdltd ja sen ulkopuolelta keskitetysti hyvaksyttyjd lddkevalmisteita koskevia turvallisuusraportteja, ja
se koordinoi ladkevalmisteiden turvallisuuteen ja laatuun liittyvaé toimintaa.

Ihmisten kdyttdon tarkoitettujen ladkevalmisteiden Noél Wathion
ladketurvatoimintaa koskevat asiat: Suora puhelinnumero (+44-20) 74 18 85 92
Séhkoposti: noel.wathion@emea.eu.int

Eldinten kayttoon tarkoitettujen lddkevalmisteiden Barbara FREISCHEM
ladketurvatoimintaa koskevat asiat: Suora puhelinnumero (+44-20) 74 18 85 81
Sahkoposti: barbara.freischem@emea.eu.int

Valmistevikoja ja muut laatua koskevat asiat: Francisco PENARANDA FERNANDEZ
Faksinumero, johon voi heti ilmoittaa
(44-20) 74 18 8590
Séhkoposti: francisco.penaranda@emea.eu.int

Lidkevalmistetodistukset

EMEA myontéd ladkevalmistetodistuksia Maailman terveysjarjeston asettamien jérjestelyjen
mukaisesti. Todistukset vahvistavat lddkevalmisteiden myyntiluvan ja hyvén valmistustavan EU:ssa,
janiilla pyritddn tukemaan myyntilupien hakemista Euroopan unionin ulkopuolisissa maissa ja vientié
nithin.

Keskitetyn myyntiluvan saaneita ihmisille tai eldimille ~ Jonna SUNELL-HUET
tarkoitettujen ladkkeiden todistuksia koskevat tiedustelut: Suora puhelinnumero (+44-20) 74 18 84 65
Sahkdposti: certificate@emea.eu.int

Asiakirjapalvelut

EMEA on julkaissut monenlaisia julkaisuja, kuten lehdistotiedotteita, yleisid tietoesitteitd,
vuosikertomuksia ja tydohjelmia. Ndma ja muita asiakirjoja on saatavilla www-osoitteessa
http://www.emea.eu.int ja seuraavasta postiosoitteesta:

Subscription Service

European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
7 Westferry Circus

Canary Wharf

UK - London E14 4H
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Tilauspalvelusta saa kaikkia EMEAn julkisia asiakirjoja seké sdhkdisessd muodossa etté paperilla.

Lisétietoja saa edella esitetysta tai tdstd
osoitteesta:

Yleisii tietopaketteja koskevat pyynnot
tulisi lahettda

EU:n asiantuntijoiden luettelo

Iro MAVROPOULOS
Suora puhelinnumero (+44-20) 74 18 85 82
Sahkoposti: subscriptions@emea.eu.int

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

Luettelo EU:n asiantuntijoista on saatavissa tarkastuksia varten EMEAn toimistosta. Pyynnét voi
esittdd kirjallisesti EMEAlle tai johonkin seuraavista sdhkdpostiosoitteista:

Ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden asiantuntijaluettelo
Eldinlddkeasiantuntijoiden luettelo

Tarkastusasiantuntijaluettelo

Tiedotustoimisto

Tiedotusvastaava

human_experts@emea.eu.int
vet_experts@emea.eu.int

inspectors_experts@emea.eu.int

Martin HARVEY
Suora puhelinnumero (+44-20) 74 18 84 27
Sahkdposti: martin.harvey@emea.eu.int
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Liite 5
EMEA:n vastuuhenkildiden esittely

Keith Jones, hallintoneuvoston puheenjohtaja, s. 14. lokakuuta 1937, Yhdistynyt
kuningaskunta

Koulutus: Tri Jones on opiskellut lddketiedettd ja toiminut kliinisen lddketieteen ja tutkimuksen
parissa Yhdistyneen kuningaskunnan opetussairaaloissa. Sittemmin hén on hankkinut toksikologin
koulutuksen agrokemian teollisuudessa.

Urakehitys: Tri Jones on toiminut 22 vuotta teollisuudessa Fisons Agrochemical Divisionsin
ladketieteellisen jaoston johtajana, Beecham Pharmaceuticalsin turvallisuusarviointi- ja kliinisen
farmakologian jaoston paillikkond seka ladketieteellisten asioiden johtajana Merkc Sharp and
Dohmella Yhdysvalloissa. Vuonna 1991 Jones nimitettiin Yhdistyneen kuningaskunnan
ladkevalvontaviraston johtajaksi, ja tilld hetkelld hdn on Yhdistyneen kuningaskunnan edustaja EU:n
ladkekomiteassa ja pysyvissd sddntelykomiteassa sekd Euroopan komission terveys- ja kuluttaja-
asioiden padosaston tieteellisen ohjauskomitean jasen. Hén on myds Lontoon yliopiston lddkeopin
tiedekunnan vieraileva professori ja hén on laatinut runsaasti julkaisuja. Vuonna 1991 tri Jonesista tuli
EMEAn hallintoneuvoston jasen, ja vuonna 2001 hénet valittiin sen puheenjohtajaksi.

Gerhard Kothmann, hallintoneuvoston varapuheenjohtaja, s. 23. heindkuuta 1943,
Saksa

Koulutus: Valmistunut eldinldédketieteen kirurgiksi Hannoverin yliopistosta.

Urakehitys: Toimittuaan eldinldékériné tri Kothmann siirtyi Saksan liittovaltion eldinten virustautien
tutkimuskeskuksen palvelukseen vuonna 1970 ja sieltd Ala-Saksin eldinlddkintdvirastoon vuonna
1972. Vuonna 1975 hén siirtyi Saksan liittotasavallan terveysministeridon, jossa hin toimi eri viroissa,
kuten eldinldékeosaston jaostopdéllikkond. Vuonna 1990 hén osallistui eldinlddkintévirastojen
uudistamiseen uusissa osavaltioissa. Hanet nimitettiin ylieldinlddkérin virkaan vuonna 1991. Tri
Kothmann nimitettiin EMEAn hallintoneuvoston jaseneksi vuonna 1996 ja valittiin sen
varapuheenjohtajaksi vuonna 2000.

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

Koulutus: Valmistui farmaseutiksi Uppsalan yliopiston farmakologian tiedekunnasta. Ylempi
korkeakoulututkinto sosiaalisessa ja sddntelevéssi lddkeaineopissa. Korkeakouluopintoja hallinnossa
ja terveydenhuollon taloudessa.

Urakehitys: Toimi luennoitsijana Uppsalan yliopistossa vuosina 1976-1978. Vuosina 1978-1990
Lonngren toimi Ruotsin lddkintihallituksessa. Tdnd aikana hidnen vastuualuettaan olivat
luonnonlédikkeet, kosmetiikka, lddketieteelliset laitteet, huumausaineet ja ehkéisyvélineet. Vuosina
1982-1994 hin toimi Ruotsin terveydenhoidon yhteistydohjelmassa Vietnamissa vanhempana
ladkeaineopin konsulttina. Vuonna 1990 héin tuli Ruotsin lddkevalmisteviraston palvelukseen, jossa
tyoskenteli toiminnanjohtajana ja myShemmin varajohtajana. Hén on toiminut EMEAn johtajana
tammikuusta 2001.
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EMEAN tieteelliset komiteat
Daniel Brasseur, CPMP:n puheenjohtaja, s. 7. kesdkuuta 1951, Belgia

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

Urakehitys: Vuosina 1976—1986 tri Brasseur toimi lastenlddkarind Sint Pieterin yliopistollisessa
sairaalassa Brysselissd. Hin toimi jonkin aikaa l4éketeollisuuden piirissd vuosina 1986—1987, minkéa
jélkeen palasi kliinisen tyon pariin kuningatar Fabiolan yliopistolliseen lastensairaalaan Brysseliin
johtamaan ravitsemustieteen ja farmakodynamiikan yksikkoa. Hén jatkaa tdssé toimessa edelleen.
Vuonna 1997 hén tuli Belgian kansanterveysministerion lddketarkastusyksikon palvelukseen
ladkintdasessorien johtajaksi. CPMP:n jaseneksi hénet nimitettiin vuonna 1997. Tohtori Brasseur on
toiminut lukuisissa opetustehtdvissé ja on télld hetkelld Brysselin vapaan yliopiston ravitsemustieteen
ja siihen liittyvien sairauksien professori.

Eric Abadie, CPMP:n varapuheenjohtaja, s. 14. heinakuuta 1950, Ranska

Koulutus: Valmistunut 1ddkériksi Pariisin yliopistosta. Jatkotutkinnot sisétautiopissa,
endokrinologiassa, diabetestaudeissa ja kardiologiassa. Tri Abadie on myds kauppatieteiden maisteri.
Urakehitys: Vuosina 1981-1983 tri Abadie toimi monissa kliinisen ld4ketieteen ja laboratorioalan
tehtévissd, ennen kuin vuonna 1983 siirtyi ladketeollisuuden palvelukseen. Han toimi Ranskan
ladketeollisuusliiton l4éketieteellisten asioiden johtajana vuosina 1985-1993 ja palasi teollisuuden
palvelukseen vuonna 1994. Vuonna 1994 hinestd tuli Ranskan lddkeviraston farmakoterapeuttisen
arviointiosaston johtaja, jona hén toimii edelleen. Tri Abadie on toiminut kardiologian ja
diabetologian erikoisladkarind vuodesta 1984.

Steve Dean, CVMP:n puheenjohtaja, s. 2. elokuuta 1951, Yhdistynyt kuningaskunta

Koulutus: Valmistunut eldinlddketieteen kirurgiksi Lontoon Royal Veterinary Collegesta. Suorittanut
eldinlddketieteellisen radiologian tutkinnon.

Urakehitys: Dean on ajoittain toiminut eldinldékarind, anatomian ja radiologian luennoitsijana
Lontoon Royal Veterinary Collegessa seka teknisissé ja liikkeenjohdollisissa toimissa
eldinlddketeollisuudessa. Teollisuuden palveluksessa ollessaan hin on toiminut useilla tuotealueilla,
kuten anthelmintit, hormonit, kasvua edistdvét aineet seka eldinladketieteellinen immunologia. Téll4
hetkelld hdn on Yhdistyneen kuningaskunnan eldinlddkevalmisteviraston johtaja, ja hin on toiminut
aikaisemmin eldinlddkkeiden vastavuoroista tunnustamista helpottavan tydryhmén puheenjohtajana.
Hénet nimitettiin CVMP:n jdseneksi elokuussa 1999.

Gérard Moulin, CVMP:n varapuheenjohtaja, s. 18. lokakuuta 1958, Ranska

Koulutus: Tohtorin tutkinto mikrobiologiasta Lyonin yliopistosta

Urakehitys: Vuosina 1981-1984 tri Moulin toimi Lyonin nautaeldinten patologian laboratoriossa.
Vuonna 1984 hin astui Fougeresin eldinlddketiedelaboratorion palvelukseen, missd toimi asessorina ja
myyntilupahakemusten esittelijind. Han vastasi my0s laboratorioyksikostd. Vuonna 1997 hinet
nimitettiin Ranskan eldinldékintdviraston lddkearviointiyksikon paéllikoksi (AFASSA-ANMYV). Hén
on osallistunut aktiivisesti CVMP:n ja VMRF-ty6ryhmén toimintaan vuodesta 1997.
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Josep Torrent i Farnell, COMP:n puheenjohtaja, s. 2. toukokuuta 1954, Espanja

Koulutus: Valmistui farmaseutiksi ja suoritti laéketieteen ja kirurgian tutkinnon Barcelonan
yliopistossa. Jatko-opintoja lddkeaineopissa ja toksikologiassa, kansanterveystieteessé ja Euroopan
instituutioissa. Erikoistunut sisitauteihin ja kliiniseen ladkeaineoppiin. Kliinisen lddkeaineopin tohtori
Barcelonan itsenédisestd yliopistosta (UAB).

Urakehitys: Vuosina 1977-1990 professori Torrent i Farnell toimi sisitautien ja kliinisen
ladkeaineopin alalla Espanjassa ja UAB-yliopiston lddkeaineopin apulaisprofessorina. Vuosina 1990—
1994 hin toimi Espanjan terveysministerion kliinisen arvioinnin ja ldékeaineopin teknisend
neuvonantajana ja CPMP:n tehokkuustyéryhmén jaseneni seké osallistui ICH:n tehokkuustyéryhmén
toimintaan. Vuonna 1992 hénestd tuli kliinisen ladkeaineopin ja hoidon professori seké tutkintoon
johtavan Euroopan ldékevalmisteiden rekisterdintikurssin johtaja (UAB). Hén tuli EMEAn
palvelukseen vuonna 1995 johtavaksi hallintovirkamieheksi, ja vuosina 1996—-1998 hin oli uusien
kemiallisten aineiden jaoston paillikko. Vuonna 1998 hén oli Espanjan ld4keaineviraston
koordinointipaéllikko ja vuosina 1999-2000 johtaja. Hénet valittiin harvinaislddkekomitean
puheenjohtajaksi toukokuussa 2000. Marraskuussa 2000 hénesté tuli Dr Robert Foundationin terveys-
ja elamaéntieteiden palvelu- ja koulutuskeskuksen johtaja (UAB).

Yann Le Cam, COMP:n varapuheenjohtaja, s. 15. heindkuuta 1961, Ranska

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

Urakehitys: Le Camilla on 15 vuoden ammattikokemus ja henkilokohtainen sitoumus Ranskan,
Euroopan ja Yhdysvaltojen terveysalan ja ladketieteellistd tutkimusta tekevien kansalaisjirjestdjen
tyohon syovén, aidsin ja geneettisten sairauksien alalta. Vuosina 1992—1998 hin toimi AIDES
Fédération Nationale -jarjeston padjohtajana. Tamén jalkeen hén tuli Ranskan lihas- ja
hermostosairauksien liiton (AFM) palvelukseen erityisneuvonantajaksi kehittédmaén julkista
harvinaisten sairauksien kansanterveyspolitiikkaa sekd luomaan Ranskan Alliance Maladies Rares -
jarjestod, joka on 70 potilasjarjeston katto-organisaatio, sekd toimimaan Pariisissa sijaitsevan
Euroopan harvinaisten tautien jéarjeston (Eurodis) neuvonantajana. Hén on myds Lontoossa toimivan
kansainvélisen potilasjérjestdjen liiton (International Alliance of Patients Organisations, [APO),
varapuheenjohtaja. Le Camilla on kolme tytirti, joista vanhimmalla on kystinen fibroosi.
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Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden myyntiluvan myontamista edeltavasta arvioinnista
vastaava yksikko

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

Koulutus: Valmistunut ladkériksi Pariisin yliopistosta. Tohtorin tutkinto kansanterveydesta
(Bordeaux'n yliopisto). Jatkotutkinnot trooppisesta ladketieteestd, kliinisestd tutkimuksesta ja
epidemiologiasta.

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

Agnés Saint Raymond, harvinaisladkkeiden ja tieteellisen neuvonnan jaoston
paallikko, s. 7. syyskuuta 1956, Ranska

Koulutus: Valmistunut 144kériksi Pariisin yliopistosta. Jatkotutkinnot pediatriassa ja metodologiassa.
Urakehitys: Tri Saint Raymond toimi pediatrin tehtévissé Pariisin pediatrian opetussairaalassa ja
tdman jilkeen hin tydskenteli joitakin vuosia erdissd lddkealan yrityksissd. Vuonna 1995 hénesti tuli
Ranskan lddkelaitoksen farmakotoksikologian kliinisen arvioinnin yksikon paéllikké. Hén tuli
EMEAn palvelukseen tammikuussa 2000. Hénet nimitettiin harvinaislddkkeiden ja tieteellisen
neuvonnan jaoston pééllikoksi joulukuussa 2001. Han vastaa myds lapsille tarkoitettuja
ladkevalmisteita koskevista asioista.

John Purves, ladkkeiden laatua kasittelevan jaoston paallikko, s. 22. huhtikuuta 1945,
Yhdistynyt kuningaskunta

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

Urakehitys: Vuosina 1972—1974 tri Purves tyoskenteli 1adketeollisuudessa. Vuosina 1974—1996 hian
tyoskenteli Yhdistyneen kuningaskunnan laékelaitoksella ja ladkevalvontavirastossa eri tehtévissi,
kuten ldédketeollisuuden tarkastajana, hakemusten arvioijana ja bioteknologian ja bioteknisten
ladkkeiden yksikon pééllikkdnd. Han oli Yhdistyneen kuningaskunnan edustaja bioteknologian
tyoryhméssé, joka laati useita bioteknologiaa ja bioteknisié laékkeitd koskevia ohjeita. Han tuli
EMEA:n palvelukseen elokuussa 1996 bioteknologian ja bioteknisten ladkkeiden jaoston péaéllikoksi.
Hénet nimitettiin ladkkeiden laatua kisittelevén jaoston paallikoksi tammikuussa 2001.

Isabelle Moulon, laadkkeiden turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston paallikko, s.
9. maaliskuuta 1958, Ranska

Koulutus: Valmistunut 144kériksi Grenoblen yliopistosta Ranskasta. Erikoistunut endokrinologiaan.
Jatkotutkinnot tilastotieteestd, metodologiasta ja ravitsemustieteesta.

Urakehitys: Moulon tydskenteli vuoteen 1987 asti kliinisen endokrinologian tutkijana ranskalaisessa
sairaalassa ja siirtyi sen jdlkeen Ranskan terveysministerion ladkelaitoksen palvelukseen. Han toimi
ladketeollisuudessa vuosina 1992-1995, ennen kuin tuli EMEAn palvelukseen heindkuussa 1995.
Hénet nimitettiin ld8kkeiden turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston péallikoksi tammikuussa 2001.
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Marisa Papaluca Amati, lialikkeiden turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston apulaispaillikko, s.
12. lokakuuta 1954, Italia

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

Urakehitys: Vuosina 1978—1983 tri Papaluca tydskenteli Rooman yliopiston sisdtautien osastolla,
jossa hén vastasi kliinisen immunologian, onkologian ja soluimmunologian tutkimushankkeista.
Vuosina 1984-1994 hén toimi Italian terveysministerion ladkeasiain osaston virkamiehené ja vastasi
yhteisdmenettelyjen toimintakeskuksesta seké toimi entisen lddkevalmistekomitean Italian edustajana.
Hén toimi ladkkeiden tehoon liittyvin ICH-asian esittelijéni ja oli kansainvélisten CIOMS I ja Il -
ladkevalvontatyéryhmien jasen. Hian tuli EMEAn palvelukseen lokakuussa 1994. Hénet nimitettiin
ladkkeiden turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston apulaispééllikoksi tammikuussa 2001.
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Ihmisille tarkoitettujen liiikkeiden myyntiluvan myontimisti seuraavasta arvioinnista vastaava
yksikko

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

Koulutus: Valmistunut farmaseutiksi Brysselin vapaasta yliopistosta.

Urakehitys: Wathion tyoskenteli ensin farmaseuttina véahittdismyyntiapteekissa. Hénet nimitettiin
myo6hemmin Brysseliin sosiaali- ja terveysministerion ladketarkastusyksikon pédtarkastajaksi ja
samalla Belgian ladkekomission sihteeriksi. Hin on lddkevalmistekomitean (CPMP) ja
eldinladkekomitean (CVMP) Belgiaa edustanut entinen jdsen sekd farmasian komitean, pysyvin
komitean ja hakijoille annettavaa ilmoitusta késittelevan tydryhmén jésen. Han tuli EMEAn
palvelukseen elokuussa 1996 sédintelyasioiden ja lddkevalvonnan jaoston paillikoksi, ja hénet
nimitettiin yksikon johtajaksi syyskuussa 2000.

Tony Humphreys, siéintelyasioiden ja organisatorisen tukijaoston paillikko, s. 12. joulukuuta
1961, Irlanti

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

Urakehitys: Valmistuttuaan vuonna 1983 Humphreys tydskenteli lddkevalmisteiden kehittelijana
geneerisid merkkilddkkeitd valmistavan irlantilaisen yrityksen ja kansainvilisen tutkimus- ja
kehitystydta tekevén yhtion palveluksessa. Vuonna 1991 hin siirtyi Glaxo Group Research Limitedin
palvelukseen kansainvilisten sdédntelyasiain osastolle, jossa hin vastasi eri hoitoalojen kansainvélisten
rekisterdintihakemusten laatimisesta. Han tuli EMEAn palvelukseen toukokuussa 1996, ja hinet
nimitettiin sdéntelyasioiden ja organisatorisen tukijaoston paéllikoksi tammikuussa 2001.

Noél Wathion, Liiikevalvonnan ja lddkkeiden hyviksynniin jilkeisen turvallisuuden ja
tehokkuuden jaoston tilapiinen paillikko

Sabine Brosch, lidkevalvonnan ja lidlikkeiden hyviksynniin jilkeisen turvallisuuden ja
tehokkuuden jaoston apulaispiallikko, s. 17. elokuuta 1963, Itivalta

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

Urakehitys: Tohtori Brosch tydskenteli vuosina 1988—1992 Wienin yliopiston lddkeopin ja
toksikologian laitoksen apulaisprofessorina ja erikoistui tuolloin elektrofysiologiaan. Vuonna 1992
hén siirtyi Itdvallan terveysministerion lddkevalvontaosastolle ja suoritti kuuden kuukauden
harjoittelun Euroopan komission lddkeyksikdssd vuonna 1995. Hén tuli EMEAn palvelukseen
marraskuussa 1996, ja hinet nimitettiin lddkevalvonnan ja ladkkeiden hyvéksynnén jilkeisen
turvallisuuden ja tehokkuuden jaoston apulaispadllikoksi tammikuussa 2001.
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Elidinlaiikevalmisteiden ja tarkastuksen yksikko

Peter Jones, yksikon johtaja, s. 9. elokuuta 1947, Yhdistynyt kuningaskunta

Koulutus: Valmistui eldinléédkériksi Liverpoolin yliopiston eldinlddketieteellisesté tiedekunnasta ja on
Yhdistyneen kunginaskunnan Royal College of Veterinary Surgeonsin jésen.

Urakehitys: Toimittuaan useita vuosia yleiseldinlddkérind Yhdistyneessd kuningaskunnassa ja
Kanadassa tri Jones siirtyi eldinlddketeollisuuden palvelukseen. Hén on tydskennellyt monissa
tutkimukseen ja sddntelyyn liittyvissé tehtdvissd monikansallisissa yhtidissi ja viimeksi Merck Sharp
and Dohme -yhtion eldinlddkkeitd koskevien kansainvélisten sddntelyasioiden osaston johtajana New
Jerseyssd Yhdysvalloissa. Hian tuli EMEAnN palvelukseen kesdkuussa 1995, ja hinet nimitettiin
eldinlddkevalmisteiden yksikon pééllikoksi saman vuoden joulukuussa. Hén on vastannut
tietotekniikasta tammikuusta 2000 ldhtien. Han on VICH:n EU:n koordinoija.

Jill Ashley-Smith, eliinlifikkeiden myyntilupamenettelyjen jaoston piillikko, s. 18. joulukuuta
1962, Yhdistynyt kuningaskunta

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

Urakehitys: Vuosina 1987-1994 tri Ashley-Smith tydskenteli eldinlddketeollisuuden palveluksessa
ensin teknisend asiantuntijana ja myohemmin rekisterdintijohtajana. Vuonna 1994 hin siirtyi
eldinladkintiasessoriksi Yhdistyneen kuningaskunnan eldinlddketiedehallinnon lddkevalmisteiden ja
rehulisdaineiden tyoryhméaén. Han osallistui CVMP:hen Yhdistyneen kuningaskunnan jaseneni
vuodesta 1996 alkaen kunnes siirtyi EMEAan heindkuussa 1997.

Melanie Leivers, eldinldiikkeiden myyntilupamenettelyjen jaoston apulaispiillikko, s. 1.
joulukuuta 1958, Yhdistynyt kuningaskunta

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

Urakehitys: Leivers toimi 5 vuotta Englannin ja Walesin Milk Marketing Boardin (MMB)
yhteyskemistind. Témén jdlkeen hénet nimitettiin MMB/Federation of Agricultural Cooperatives
office -viraston apulaisjohtajaksi Brysseliin. Virasto edustaa maatalouden alan yhteistyon kaikkia
sektoreita Euroopan unionin toimielimissd. Tdmén jalkeen hénelld oli lyhytaikainen tydsopimus
Euroopan komission kanssa (PO XI) ja my6hemmin Pfizer yhtidssi (aiemmin SmithKline Beecham
Animal Health) sadntelyasiain johtajana. Leivers tuli EMEAn palvelukseen helmikuussa 1996 ja hénet
nimitettiin jaoston apulaispaillikdksi kesdkuussa 2001.

Kornelia Grein, eldinladakkeiden turvallisuusjaoston paallikko, s. 24. heinakuuta 1952,
Saksa

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

Urakehitys: Vuosina 1976-1987 tri Grein tydskenteli Berliinin vapaassa yliopistossa
tutkimusassistenttina sekéd farmaseuttina. Vuonna 1987 hén siirtyi tieteelliseksi johtajaksi Saksan
ympdristovirastoon. Vuonna 1993 hén 1dhti komennukselle Euroopan komissioon ja palasi Saksan
ympéristoministerion palvelukseen vuonna 1995. Hén on osallistunut EU:n luokittelu- ja
merkintdjarjestelmén kehittdmiseen ja kemiallisten aineiden riskianalyysiin seké niitd aiheita
koskevaan yhdenmukaistamistyéhdn Euroopan yhteisossd ja OECD:ssd. Han siirtyi EMEAn
palvelukseen huhtikuussa 1996.
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Sheila Kennedy, tarkastusjaoston tilapainen jaostopaallikko, s. 2. kesakuuta 1959,
Irlanti

Koulutus: Parhain arvosanoin suoritettu loppututkinto ja fil. tri tutkinto mikrobiologiassa Dublininin
yliopiston Trinity Collegesta. Jatkotutkinto teollisessa farmasiassa Brightonin yliopistosta.
Urakehitys: Vuosina 1985 - 1987 tri Kennedy tydskenteli mikrobiologian tutkimus- ja
kehittdmisjaoston pdillikkond monikansallisessa ladkealan yrityksessd. Vuosina 1987 - 1992 hén
tyoskenteli laadunvalvonnasta vastaavana mikrobiologina eri lddkealan yrityksisséd vastuullaan kaikki
mikrobiologiseen laadunvalvontaan liittyvit osatekijdt. Vuosina 1992 - 1994 hin oli Euroopan
ladketeollisuuden liiton EFPIA:n (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations)
palveluksessa assistenttina ja vastasi laatuun ja bioteknologiaan liittyvistd asioista tieteellisié, teknisid
ja sddntelyasioita kisittelevéassa yksikdssd. Han tuli EMEAn palvelukseen lokakuussa 1996 ja on ollut
tarkastusjaoston tilapdinen paillikké maaliskuusta 2001 alkaen.
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Viestinta ja verkostoitumisyksikko
Yksikon paallikko

Toimi tayttamadttd

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

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

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

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

Koulutus: Luonnontieteiden tohtorintutkinto, tutkimushallinnon pétevyys, tohtorin ja maisterin
tutkinto fysikaalisessa orgaanisessa kemiassa, biokemian tutkinto.

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

Tim Buxton, hankkeista vastaavan jaoston tilapdinen paallikko,
s. 27 helmikuuta 1959, Yhdistynyt kuningaskunta

Koulutus: Oikeustieteen kandidaatintutkinto Birminghamin yliopistosta, Englannin ja Walesin
Institute of Chartered Accountants -instituutin jasen.

Urakehitys: Tim Buxton toimi Touche Ross & Co -yrityksessd Lontoossa eri tehtdvissa.
Tyoskenneltydén vuoden pankkialalla hén oli vuosina 1988 - 1995 yksityisen yrityksen
talouspédllikkd. Ennen EMEAn palvelukseen tuloaan vuonna 1997 hén hoiti pitkdaikaisia
toimeksiantoja johtamiskonsulttina. Hénet nimitettiin tilapdiseksi jaostonpaillikoksi syyskuussa 2001.
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Michael Zouridakis, tietotekniikkajaoston paallikko, s. 8. helmikuuta 1958, Ruotsi

Koulutus: Tietojenkésittelyopin ylempi korkeakoulututkinto ja liikkkeenjohdon ja taloustieteen alempi
korkeakoulututkinto Goteborgin yliopistosta.

Urakehitys: Vuosina 1985-1989 Zouridakis tyoskenteli useissa tietotekniikan alan toimissa
ohjelmoijana, jirjestelmésuunnittelijana ja projektipdéllikkoné sekd vuosina 1990-1992 vanhempana
konsulttina. Vuonna 1993 hén siirtyi Kreikan Astra AB:n tietojirjestelmien ja tietotekniikan osaston
johtajaksi. Han tuli EMEAn palvelukseen huhtikuussa 1998.

David Drakeford, tietotekniikkajaoston apulaispaallikko, s. 4. joulukuuta 1957, Irlanti

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

Urakehitys: Drakeford tyoskenteli Telecom Eireannissa, jossa hinen tehtdvéanéén oli hallinnoida
kansallisen tietoliikenneverkon toteutusta. Vuonna 1987 hén siirtyi Coopers & Lybrandin
palvelukseen liikkeenjohdon konsultiksi erikoistuen 1dhinni tietotekniikkaan liittyvien suurhankkeiden
hallintoon ja rahoituksen valvontaan. Hin on my®&s toiminut monissa kansainvélisissi
projektihallinnan ja liiketaloudellisen analyysin tehtévissd, joihin kuului kliinisid kokeita koskevan
kansainvélisen tiedonhallintajdrjestelmén toteuttaminen Sveitsissd toimivassa lddkeyhtiossa.
Drakeford siirtyi EMEAn palvelukseen helmikuussa 1997.
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Hallintoyksikko
Andreas Pott, hallintoyksikon paallikko, s. 14. huhtikuuta 1949, Saksa

Koulutus: Suorittanut loppututkinnon valtiotieteestd, historiasta ja englannista Hampurin yliopistossa.
Certificat de Hautes Etudes Européennes -tutkinto (taloustiede) Bruggen College d’Europesta.
Urakehitys: Vuosina 1972—-1989 Pott tydskenteli erilaisissa opetus- ja tutkimustehtivissd, kuten
Hampurin yliopiston rauhantutkimus- ja turvallisuuspoliittisen instituutin tutkijana stipendiaatin
asemassa. Pott siirtyi Euroopan parlamentin péésihteeristodn vuonna 1989 ja toimi sielld tutkimusta,
teknologista kehittdmisti ja energia-asioita kasittelevin valiokunnan ja budjettivaliokunnan
sihteeristossd sekd myohemmin parlamentin hallintotoimistossa ja puheenjohtajien konferenssissa.
Hén siirtyi vuonna 1999 Euroopan unionin elinten kdanndskeskukseen toimielinten vélisen yhteistyon
osaston pééllikoksi. Hén siirtyi EMEAan toukokuussa 2000.

Frances Nuttall, henkilost6- ja talousarviojaoston paallikkd, s. 11. marraskuuta 1958,
Irlanti

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

Urakehitys: Nuttall on tyoskennellyt eri tehtdvissé Irlannin valtionhallinnossa, mm.
terveysministeridssé, valtiovarainministeridssé seké julkisten tdiden virastossa. Sen jalkeen hén
tyoskenteli vuosina 1990-1995 YK:n elintarvike- ja maatalousjérjestossé, kunnes tuli EMEAn
palvelukseen toukokuussa 1995.

Sara Mendosa, Infrastruktuuria koskevien palvelujen jaoston tilapainen paallikko,
s. 23. tammikuuta 1950, Yhdistynyt kuningaskunta

Koulutus: Liikealan ja kielten opintoja Loughborough Polytechnic -oppilaitoksessa

Urakehitys: Vuosina 1975 - 1990 Sara Mendosa toimi eri tehtivisséd kuten konferenssipalveluissa,
virallisten julkaisujen toimistossa ja tilastotoimistossa Euroopan komissiossa Luxemburgissa. Vuonna
1991 hénet siirrettiin Euroopan komission Lontoon edustuston palvelukseen Yhdistyneessi
kuningaskunnassa. Hin tuli EMEAn palvelukseen marraskuussa 1994 ja hénet nimitettiin jaoston
tilapéiseksi paallikoksi syyskuussa 2001.

Gerard O’Malley, tilipitojaoston paallikko, s. 4. lokakuuta 1950, Irlanti

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

Urakehitys: Vuosina 1971-1974 O'Malley toimi eri tehtdvissd Dublinissa. Vuosina 1974—-1985 hén
toimi Espanjassa Ernst and Young -yhtion tilintarkastusjohtajana ja vuosina 1985-1995 Johnson Wax
Espailolan varainhoidon valvoja. Hén tuli EMEAn palvelukseen huhtikuussa 1995.
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Tiedotustoimisto
Martin Harvey, tiedotusvastaava, s. 20. lokakuuta 1966, Yhdistynyt kuningaskunta

Koulutus: Tutkinto oikeustieteessd Dundeen yliopistosta. Maisterin tutkinto Eurooppa-oikeudesta ja
kansainvilisestd oikeudesta Belgian Vrije Universiteit -yliopistosta Brysselissa.

Urakehitys: Suoritettuaan harjoittelun Euroopan komissiossa vuosina 1991-1992 Martin Harvey
tyoskenteli Eurooppaan liittyvien asioiden konsulttina Brysselissd vuosina 1992-1995. Téné aikana
hén toimi Euroopan asioita kisittelevéin julkaisun avustavana toimittajana ja erddn amerikkalaisen
ladkealan aikakauslehden Brysselin kirjeenvaihtajana. Hén tuli EMEAn palvelukseen syyskuussa 1995
ja tyoskenteli johtajan toimistossa. Hanet nimitettiin tiedotusvastaavaksi syyskuussa 2001.

64/64



