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EMEAN tavoitteet

EMEAn tavoitteena on myotavaikuttaa kansanterveyden ja elé@inten
terveyden suojel emiseen ja edistdmiseen

kayttamalla tieteellista asiantuntemusta koko Euroopan unionista
korkeal aatuisten arvioiden antamiseksi |88keval misteista, tutkimus-
jakehitysohjelmia koskevien neuvojen antamiseksi sekéa
hyddyllisten ja selkeiden tietojen tarjoamiseksi kayttgjille ja
terveydenhoidon ammattilaisille

kehittémalla tehokkaita ja avoimia menettelyja, jotta innovatiiviset
|aékkeet olisivat nopeasti kayttdjien ulottuvilla Euroopan unionin
yhteisen myyntiluvan kautta

valvomalla ihmisille tarkoitettujen |adkevalmisteiden ja
gléinladkevalmisteiden turvallisuutta erityisesti

|&éketurvatoi mintaverkoston avulla ja laatimalla jaémien
turvallisuusrajat ravintoa tuottavissa el dimissa

L &8kearviointiviraston johtagja esittéa vuosikertomuksen vuodelta 2000 hallintoneuvaostolle neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2309/93 55 artiklan 3 kohdan mukaisesti. Se toimitetaan Euroopan
parlamentille, neuvostolle, komissiolle ja jasenvaltioille. Kertomus on saatavilla kaikilla EU:n
virallisillakidilla.

Edellisia vuosikertomuksia ja muita asiakirjoja on saatavilla EM EAnN verkkaosivuilla osoitteessa
http://mmw.emea.euint. Liitteessa 1 annetaan lisétietoja.

Vuosikertomus kattaa EM EAN toiminnan vuonna 2000. Luvussa 1 kéasitell&4n hallintoneuvoston
toimintaa seka |adkearviointiviraston hallintoa. Siina kerrotaan myos viraston, kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten ja Euroopan toimielinten valisesta yhteistydsta ja muista EMEAan
liittyvista yleisista asioista, kuten avoimuudesta ja kansainvalisesta toiminnasta.

EMEAnN toimintaa ja teknista tydta vuonna 2000 kasitellaan luvussa 2 (ihmisille tarkoitetut
|aékevalmisteet), luvussa 3 (eldinlagkkeet) ja luvussa 4 (tekninen koordinointi). Luvussa 5 kasitdlaan
hallintoa ja tilinpitoa koskevia asioita.

Vuosikertomus on laadittu neuvoston direktiivin 75/319/ETY, sdlaisena kuin se on muutettuna, 15 ¢
artiklan 1 kohdan mukaisesti ja neuvoston direktiivin 81/851/ETY,, sdlaisena kuin se on muutettuna,
23 c artiklan 1 kohdan mukaisesti. Vuosikertomuksessa esitetédn myos tiivistelma hajautetusta
menettd ysta (vastavuoroinen tunnustaminen) vuonna 2000.
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EMEAnN sihteeristtn organisaation rakennemuutossuunnitel masta keskusteltiin vuonna 2000. Kuten
EMEAN vuosien 2000—2001 tytohjelmassa ilmoitettiin, ihmisille tarkoitettujen |adkkeiden
arviointiyksikko jaetaan kahteen toimintayksikkdon. Aihetta kasitelléan tarkemmin luvussa 2.

Organisaation rakennemuutossuunnitel maa salvitetéan yksityiskohtaisemmin vuosien 2001-2002

tydohjel massa.
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Esipuhe

André Broekmans
Hallintoneuvaston puheenjohtaja

EMEA ja sen yhteistyéverkosto kansallisten sééntelyviranomaisten kanssa on erinomainen esimerkki
yhteistydstd Euroopan unionin sisalla. Se kdy ilmi tastakin vuosikertomuksesta. Vaikka téna vuonna
juhlimmekin vasta EM EAnN viidennen toi mintavuoden paattymistd, Euroopan unionilla on pitkét
yhteistydperinteeet |88kerekisteréinnin alalla. Jo vuonna 1975 perustettiin ensimmainen tietedlinen
komitea,” vanha CPMP". Siité pitéen kansalliset viranomaiset ovat toimineet yhdessé ja jakaneet
voimavaroja ja asiantuntemusta. EM EAN perustaminen ja keskitetyn menettelyn luominen olivat
luonnollinen jatko télle toiminnalle. Lainsdadanndn kehys antoi EMEAIle ja kansallisille
viranomaisille mahdollisuuden tdhan, mutta ilman kansallisten viranomaisten sitoutumista asiaan
EMEA €@ dlisi koskaan pdassyt néin pitkalle.

Viidentena vuosipéivanaan tammikuussa EMEA vastaanotti sidosryhmiltéén onnitteluja
saavutuksistaan. Viraston henkil 6kunta ja johtaja Fernand Sauer ansaitsivat onnittelut. Organisaation
muodostavat sen tyontekijat!

EMEA on astumassa uuteen aikakauteen. Se kohtaa useita uusia haasteita. Nykyisen sééntelykehyksen
uudistusten lopputul os vaikuttaa EMEAN tehtaviin ja toimenkuvaan. Myos muilla aloilla tapahtuva
kehitys vaikuttaa siihen. Elintarvikealan tapahtumat, kuten BSE-kriisi, vaikuttavat myds ihmisille ja
gaimille tarkoitettuja |188kkeita koskevaan séantelyyn. Henkil 6kohtaisesti ndkisin EMEAN aseman
vahvistuvan, erityisesti |adketurvatoiminnassa ja tarkastusten koordinoinnissa.

Eurooppalainen saantelyjarj estel ma antaa ai nutlaatuisen mahdollisuuden tuoda 188kkeita markkinoille
kahden erilaisen menettelyn kautta. Miel estani tama periaate olisi silytettava, koska se parantaa seka
EMEAN ettd kansallisten séantel yviranomaisten toiminnan laatua. Molemmat menetteyt vaativat
hieman tarkistamista: Erityisesti olisi pystyttava kdyttdmaan resurssgja tehokkaasti seké Euroopan etté
kansallisen tason v voitteisiin. Ratkaisumahdollisuuksia on monia, mutta koko séantelyjarjestelman
tasapai nottamista silmalla pitaen jonkinlaisen toimeenpanevan ja koko jarjeste méé valvovan elimen
perustaminen voisi olla merkittava askel eteenpain.

Viimeisend, mutta el suinkaan vahaisimpana haasteena on Euroopan unionin uusien jasenvaltioiden
ottaminen mukaan toi mintaan. Myos téssa asiassa EM EA kulkee eturintamassa. Y| eiseurooppalainen
saantelyfoorumi antaa erinomaisen tilaisuuden tietojen ja kokemusten vaihtoon. Olen iloinen siita, etta
téta hanketta jatketaan myos ensi vuonna.

Tallavalin EMEA jatkaa tavanomaista toimintaansa. Heti alusta |éhtien Fernand Sauer ja edeltéjani
Strachan Heppell pyrkivét panostamaan EM EAN ja sen tieteellisten komiteoiden toiminnan ja
paétdsten avoimuuden lisddmiseen. EMEA on sen velkaa kansalaisille, ja siten myos lisdtdan
saantelyelimen luotettavuutta. Avoimuus on térked hallinnoinnin piirre mys viraston sisélla. Se
muodostaa haasteen EMEAN henkil8kunnalle ja parantaa EM EAN toiminnan laatua. Laatu e ole vain
absoluuttinen maare, vaan sitd olisi tarkasteltava my6s suhteessa muiden virastojen tyon laatuun.
EMEA haluaa oppia uutta ja jakaa kokemuksia, ja vuoden 2000 lopulla se kaynnistikin
vertailututkimuksen, jossa ovat mukana sen kansainvaliset kumppanit.

Tana vuonna sanoimme hyvastit viraston johtajalle, Fernand Sauerille. Hanen vaikutustaan EMEAN
syntyyn ja kehitykseen ei ole helppo pukea sanoiksi. Parhaiten sitd kuvaa se, ettd EMEA saavultti
taysi-ikéisyyden viidessd vuodessal Harva isi voi kehua vastaavalla suoritukse la.

Vuonna 2001 aloitamme uuden johtajan, Thomas L 6nngrenin kanssa. Han on osoittanut erinomaiset
hanessa yhdistyvét johtamistaito ja vankka nékemys siita, millaiseen yhteistyéhtn meidan pitéisi
pyrkia verkkoymparistssa, jota korkean tason tieto- ja viestintdtekniikka tukee.
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Johdanto

Fernand Sauer
Johtaja

Palatessani takaisin Euroopan komissioon kansanterveysasioiden pariin olen lucttavaisella mielell§,
koska uskon la8kearviointiviraston jaavan hyviin kdsiin Thomas L énngrenin ottaessa vastaan johtajan
tehtavét vuoden 2001 alusta. Y hdessa vastavalitun hallintoneuvoston puheenjohtajan André
Broekmansin kanssa han tul ee luotsaamaan EM EAn seuraaavaan kehitysvai heeseensa.

Vuonna 2000 tapahtui useita merkittavaia muutoksia. Helmikuussa Strachen Heppell véistyi
hallintoneuvoston puheenjohtajan tehtévista kahden toimikauden jalkeen. Vuosi 2000 oli viimeinen
vuosi myo6s Jean-Miche Alexandrelle ja Reinhard Krokerille, jotka ovat toiminegt kumpikin kaksi
toimikautta |&8keval mistekomitean ja el&inlédkekomitean puheenjohtajina. Ladkearviointiviraston ja
koko eurooppalaisen jarjestelman menestyksesta on paljolti kiittdminen niin heidan kuin komiteoiden
muidenkin jésenten ja eurooppal aisten asiantuntijoiden henkil Skohtaista sitoutumista.

Hallintoneuvaoston ja tieted listen komiteoiden ty6ta tukevat EMEAN henkil Skunnan innostus ja
ammattitaito. He ovat luoneet kansainvéalisesti merkittavan séanteyjarjestelman, jonka puitteissa on
tehty satoja paatdksia parhaan saatavilla ol evan tieted lisen tiedon perusteella Euroopan unionin
kaikkien kansalaisten jaihmisille ja e&imille tarkoitettujen |1a8kkeiden kayttdjien hyddyksi. Haluan
téssa yhteydessa kiittda kaikkia entisia ja nykyisia tydntekijdita.

Y ksi merkittavimmista kehitystuloksista kansanterveyden alalla on EU:n politiikka, jolla pyritéan
kannustamaan harvinaisiin sairauksiin tarkoitettujen 188kkei den (harvinaisladkkeet) kehittelemista
EMEA perusti Euroopan parlamentin ja komission tuella harvinaislédkkeita kasittel evan komitean
alkuvuodesta 2000. Komitea, jonka jasenisto koostuu ainutlaatuisella tavalla kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten ja potilasjarjesttjen edustajista, on jo lyhyessi ajassa saavuttanut
huomattavaa edistysté puheenjohtajansa Josep Torrent i Farnellin johdolla.

EMEA on onnistunut myds lisééméaan avoi muutta alettuaan hyvin varhaisessa vaiheessa julkaista
tietoja tietedl listen komiteoiden antamista lausunnoista. Tata toimintaperiaatetta vahvistettiin vuoden
2000 lopussa eturyhmien tuella.

Kansainvalisessd yhdenmukai stamistoi minnassa kumppani maiden Japanin ja Y hdysvaltojen kanssa oli
tarke& vaihe marraskuussa 2000, kun | CH5-konferenssissa San Diegossa paastiin sopi mukseen, joka
pohjustaa tieté parempaan sadntelyelinten valiseen vuoropuheluun yhteisen teknisen dokumentaation
avulla.

Y hteistydmme K eski- ja It&-Euroopan maiden kansallisten viranomaisten kanssa jatkui vuonna 2000
yleiseurooppalaisen sdantelyfoorumin valityksella. Taméa komission rahoittama ja EM EAnN toteuttama
ohjelma osoittautui valtavaksi menestykseksi antaessaan kaikille aiheen parissa tydskenteleville
mahdollisuuden jakaa kokemuksiaan.

Euroopan myyntilupajarjeste man uudistusta odotell essamme |&hetén lampimét terveiset EMEAN
henkilkunnalle ja kaikille yhteistybkumppaneille ja toivotan heille jatkuvaa menestysta
tulevaisuudessa.
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Luku 1
EMEA vuonna 2000

EMEAN hallintoneuvosto ja johtokunta

Hallintoneuvoston puheenjohtaja André BROEKMANS
Varapuheenjohtaja Gerhard Josef KOTHMANN
Johtaja Fernand SAUER
Varainhoidon valvoja vt. Claus CHRISTIANSEN

Pieni tydryhma avustaa EMEAN johtajaa EMEAN yleisessé johtamisessa ja toiminnassa, lakiasioissa, suhteissa
ulkopuolisiin sek& yhteistydssd Euroopan unionin toimielinten ja jasenvaltioiden kanssa Lisdks johtokunta
toimii hallintoneuvoston sihteeristona.

1.1 Hallintoneuvosto

Hallintoneuvosto kokoontui nelja kertaa:

22. helmikuuta 2000
7. kesékuuta 2000
23. lokakuuta 2000
20. joulukuuta 2000

Hallintoneuvaston kokoonpano muuttui vuoden aikana useita kertoja, ja erityisesti helmikuussa, kun
uudeksi puheenjohtajaksi valittiin André Broekmans ja varapuheenjohtajaksi Gerhard Kothmann.
Tama on hallintoneuvoston kolmas toimikausi ja jésenet on nimitetty tehtévasnsa vuoden 2002
loppuun asti.

Tarkemmat tiedot jasenista on esitetty liitteessa 3.

EU:n ja Keski- ja [t&-Euroopan maiden kansallisten viranomaisten johtgjat osallistuivat 7. kesakuuta
hallintoneuvoston jasenten kanssa epéviralliseen keskustelutilai suuteen EU:n lagjentumisen
vaikutuksista EMEAan. Erityisesti tilaisuudessa kasitdltiin hallintoneuvoston jatietedlisten
komiteoiden kokoonpanoa ja toimintaa seka laaketurvatoiminnan jarjestamista. Naita aiheita
kasitellaan osana Euroopan komissiossa parhaillaan kdynnissa olevaa Eurocopan
myyntilupajarjestelman uudistamista.

Uuden johtajan nimitys
Hallintoneuvasto nimitti 23. lokakuuta 2000 pitdméassaan kokouksessa Euroopan komission esittaman

ehdokasluettel on perustedl |la Thomas L énngrenin EM EAN johtajaksi. Nimitys tulee voimaan
tammikuussa 2001.
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Talousarvio- ja rahoituspéaatokset

Vuoden 2000 alustava talousarvio, 49 559 000 euroa, koostui 34 775 000 euron maksutuloista ja EU:n
yleisesta talousarviosta saatavasta 13 200 000 euron yleisestd maksuosuudesta. Muiden tulojen maara
oli yhteensa 1 584 000 euroa.

Vuonna 2000 jouduttiin tekem&an kaksi taydentdvaa ja korjaavaa talousarviota, joista ensimmainen
hyvaksyttiin lokakuun kokouksessa ja toinen joulukuussa. Niissa otetiin erityisesti huomioon
harvinaisladkkeisiin liittyvaa toi mintaa varten tehtavat varaukset, 1&keval misteita koskevan
yleiseurooppalaisen sdantelyfoorumin (PERF) tyon jatkaminen ja maksullisten palvelujen odotettua
suurempi maara. Vuoden 2000 lopullisen talousarvion summa oli yhteensa 55 287 220 euroa.

EMEAnN tulo- ja menoarvio vuodelle 2000, johon sisdltyvat myds vuoden 1999 lopulliset méérérahat
javuoden 1998 tulos, on julkaistu Euroopan yhteisojen virallisessa lehdessa L 184, 24.7.2000, s. 1.
Y hteenveto vuosien 1999-2001 talousarvioista on esitetty liitteessa 2.

Euroopan tilintarkastustuomioistuimen annettua lausuntonsa hallintoneuvosto myénsi EMEAN
johtgjalle ja tilinpitgjélle vastuuvapauden vuoden 1999 talousarvion taytantdtnpanosta 9. kesakuuta
pitamassaan kokouksessa (EY VL C 373, 27.12.2000, s. 14).

Hallintoneuvaosto hyvaksyi 20. joulukuuta pitamassaan kokouksessa vuoden 2001 talousarvioksi

61 934 000 euroa. Tahan sisdltyvét arviolta 42 610 000 euron maksutulot seka 1 584 000 euroa muita
tuloja. EU:n yleinen maksuosuus on 15 300 000 euroa, johon sisaltyy 600 000 euron erityinen
maksuosuus harvinaislagkkeisiin liittyvaan toimintaan sekéa 2 440 000 euroa PERF |1 -ohjelman
jatkamiseen.

Kustannusten maarittaminen

Vuonna 2000 kustannusten maarittamista jatkettiin vuosien 2000-2001 tydohjelmassa viitoitetulla
tavalla, ja siind keskityttiin erityisesti kansallisten viranomaisten EMEAN pyynndsta toteuttamien
arviointi-, seuranta- ja tarkastuspalvelujen kustannuksiin.

Hallintoneuvaosto hyvaksyi 7. kesdkuuta pitdmassasn kokouksessa tarkistetun version
kustannuskyselylomakkeesta, jonka tarkoituksena on kerata jarjestel mallisesti aika- ja kustannustietoja
esittdijdiltad, avustavilta esittelijéilta ja tarkastuspalveluja hoitavilta kansallisilta viranomaisilta.

ActiTrak-jarjestelmasta (EM EAN toiminnan ja ajankaytdn seurantajarjestelma) saadut tiedot koko
|&&kearviointivirastosta ja sen eri toimial oilta vuodelta 2000 esitetdan taman vuosikertomuksen
asianmukaisissa luvuissa. Useat kansalliset toimivaltaiset viranomaiset ovat ilmoittaneet olevansa
kiinnostuneita soveltamaan vastaavaa kustannusl askentajarj estel méé omaan toimintaansa ja joissakin
tapauksissa ottamaan kayttéon juuri ActiTrak-ohjelmiston.

Kustannusten maarittaminen tehdéén Euroopan parlamentin ja Euroopan tilintarkastustuomioistuimen
pyynndstd. EMEA esitteli ActiTrak-jarjestelman ja kustannuslaskentamenetel mansa muille EU:n
hajautetuille toimielimille, jotka toteuttavat vastaavanlaisia seurantaa.
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ActiTrak-tiedot koko EMEAsta vuonna 2000
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EU:n yleisbudjetti
25 %

Hallintoneuvosto paétti 20. joulukuuta pitamassaan kokouksessa jatkaa nykyista jérjestelmaa
(maksutaulukkoa), jossa EMEA maksaa kansallisille toimivaltaisille viranomaisille palvelujen
tuottamisesta my6s vuonna 2001(EM EA/MB/051/00). Jarjestelméssa puol et useimpien
maksuluokkien tuloista jagtaan edelleen kansallisille toimivaltaisille viranomaisille, ja

vuosi maksutul ojen jakamista varten on liséksi oma jarjestel méansa. Maksutul ojen jakaminen uudelleen
kattaa noin kolmanneksen EMEAN tal ousarvion kokonaismenoista.

Vuosimaksujen jakautuminen:

= 30 prosentilla katetaan EMEAN henkil dstokul uja

= 30 prosentilla maksetaan kyseessd olevan | 88kevalmisteen esittelijélle jaavustavalle esittelijélle
vuosittaisten turvallisuusraporttien laatimisesta ja muista val vontatehtévista

= 30 prosenttia kohdennetaan erityistoimintaan ja-hankkeisiin hallintoneuvoston péaétoksellajatietedlisten
komiteoiden kuulemisen jalkeen (toisin sanoen |&8keval vontakokoukset, eldinléakkeiden saatavuus,
kriisinhallinta ja muut luvan myontamisté seuraavat hankkeet)

= enintdén 10 prosenttia kohdennetaan keskitetysti hyvaksyttyjen |&8kkeiden néytteenottoon ja testaukseen
Euroopan neuvoston |88kkei den |aatua kasittelevan yksikon ja Euroopan virallisten
|&8keval vontalaboratorioi den verkoston kanssa tehdyn sopimuksen perusteella

Varainhoidon valvonta

Euroopan komission varainhoidon valvonnan padosaston ja EU:n hajautettujen toimielinten valista
tyonjakoa tarkistettiin vuonna 2000 siten, etta sisdiset tarkastukset kuuluvat jatkossa komission kunkin
padosaston tehtdviin. On ehdotettu, ettd varainhoidon valvonta korvattaisiin kussakin hajautetussa
toimielimessd, myts EMEASssa, tehtavilla sisdisila tarkastuksilla.
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Kun komissio on hyvaksynyt ehdotuksen, se vaatii viela EMEAN varainhoitosdanntn muuttamista.
Tahan prosessiin arvioidaan kuluvan kahdesta kolmeen vuotta.

Vuonna 2000 EM EAnN varainhoidon valvonnasta vastasivat edelleen véliaikainen varainhoidon valvoja
jahanen avustgjansa. Varainhoidon valvonnan késittel ynopeudelle vuosien 2000-2001 tydohjel massa
asetetut tavoitteet ylittyivat vuonna 2000. Myés vuonna 2000 kasitetyjen rahoitustapahtumien laatu
parani jatkuvasti, ja tarkistamista vaati keskimaarin 1,05 prosenttia kasitellyista asiakirjoista (1,37 %
vuonna 1999).

Kasittelynopeus varainhoidon valvonnassa 1999-2000

100 %
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94 %-
92 %
90 %+
88 %0-
86 %0~
84 %o-

ANANAN
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Rahoitustapahtumien hylkdamisten syyt 1997-2000
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O saannollisyys B Vuotuisuus OValtuutus
OKustannustehokkuus B Kaytettavyys O Erityisyys

B Kokonaisvaltaisuus

Perustelut:

Muotosaantdjen vastai suus

= Kokonaisvaltaisuus (varainhoitoasetuksen 3, 4 ja 23 artiklat): esim. osa summasta kirjattu vaéran
varainhoitovuoden aikana

= FErityisyys (varainhoitoasetuksen 22 artikla): esim. vaéra budjettikohta

= Kaytettavyys (varainhoitoasetuksen 4, 29 ja 31 artiklat): esim. maksusitoumusten tai maérérahojen vajaus

= Kustannustehokkuus (varainhoitoasetuksen 2 artikla): esim. mahdottomat sopimusehdot, vadranlainen
maksusitoumus

= Valtuutus (varainhoitoasetuksen 18 artikla): esim. valtuutusséantdjen laiminlydminen

= Vuotuisuus (varainhoitoasetuksen 1 ja 5 artiklat): esim. tal ousarvion vuosikohtaisen luonteen
[aiminlydminen

Vahainen saantdjenvastai suus
= Saanndllisyys: esim. dokumentaatioon, laskelmiin ja maksunsagjiin liittyvét asiat
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1.2 EMEA ja sen yhteisty0kumppanit

Euroopan unionin toimielimet

Euroopan komissiossa EMEA teki l8heista yhteistydta yritystoiminnan padosaston |aéke- ja
kosmetiikkayksikdn seka terveys- ja kuluttaja-asioiden padosaston yksikoiden ja tieted listen
komiteoi den kanssa.

Komission yksikét olivat edelleen edustettuina EM EAssa seka Y hteiseen tutki muskeskukseen
kuuluvan Euroopan |88keval misteiden teknisen toimiston (ETOMEP) ettéa Euroopan komission
yhteisen tulkkaus- ja konferenssipalvelun Y hdistyneen kuningaskunnan ja Irlannin osaston kautta.

Euroopan laakevalmisteiden tekninen toimisto (ETOMEP)

ETOMEP on Euroopan komission Yhteisen tutkimuskeskuksen Terveys- ja kuluttgjansugjainstituutin osa. Se
toimii EMEAN toimitiloissa Lontoossa ja tukee tietotekniikkaverkkoa, joka yhdistds kansalliset toimivaltaiset
viranomaiset, Euroopan komission ja EMEAN.

Isanti ja Norja liittyivat téysimadrdisesti EudraNet-jérjestelmédén vuonna 2000. Asakirjogjen turvallista
sirtamista Internetin kautta EudraSafe-jarjestelmén avulla parannettiin. Taméa koskee seké |&8keturvatoiminnan
kokeiluhankkeessa yksittdisia tapauksia koskevien turvallisuusraporttien (http://icsr.eudra.org) dirtémista etta
yleistd tiedonvalitystéd kansallisten viranomaisten ja lédketeollisuuden védilla Eri tydryhmien toimintaa
hel pottamaan perustettiin yhteistyétyokal uja (esim. EudraRoom), joiden kaytttoikeus on rajoitettu.

Vastavuoroisen tunnustamismenettelyn seurantgjérjestelma eteni vuonna 2000 niin, ettd tdla hetkela
jésenvaltioissa on kaytdssa EudraTrack-jéarjestelmén versio 5.2.10. Seurantgjérjestelméén on sisdlytetty
EudraDoc-ohjelman prototyyppi asiakirjojen siirron yksinkertaistamiseks. EMEAN ja joidenkin kansalisten
viranomaisten vélilla kokeiltiin videoneuvottelupalveluja, jotka on tarkoitus ottaa lagempaan kayttoon
[&hiaikoina.

ETOMEP péivitti jatkuvasti sekd EMEAN ettd Euroopan komission |a8ke- ja kosmetiikkayksikon verkkosivuja
jaEMEAnN uus www-sivusto otettiin kéytt6dn vuoden 2000 lopulla.

Euroopan komission yhteinen tulkkaus- ja konferenssipalvelu (JICS)

Euroopan komission yhteinen tulkkaus- ja konferenssipalvelu on maailman suurin. Sen palveluksessa on noin
500 omaa tulkkia ja yli 1 600 fredance-tulkkia. Se palvelee Euroopan unionin toimielimia sekd EU:n
jésenvaltioissa olevia hgjautettuja virastoja ja dimia

EMEAssa on yks JCS:n edustaja EU:n eimien ja virastojen vélisen yhteistydbn mukaisesti. Vuonna 2000
edustajan tehtdvana oli koordinoida konferenssi- ja tulkkaustoimintaa monikielisissé kokouksissa seké hoitaa
tulkkien tehtdvanantoa koskevia asioita EMEAN kokouksissa. JICS:n edustgja toimi my@s neuvonantajana seka
luennoi monikielisyyteen, tulkkaukseen ja viestintdan liittyvisté aiheigta Irlannin ja Y hdistyneen kuningaskunnan
yliopistoissa.

JCS antoi adantuntija-apua la&kearviointiviraston uusien kokoustilojen kunnostamisen ja uuden
kokoustenhallintajérjestelman kayttdonoton yhteydessd. JCS:n tulkit laativat vuonna 2000 lissks EMEAN
teknisten ja erikoistermien sanaston, jonka tavoitteena on parantaa ymmértdamista ja viestintéd EMEAN
kokouksissa.
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Euroopan neuvoston ladkkeiden laatua kasitteleva yksikkdé (EDQM)
http://wwmw.pheur.org

Eur oopan far makopea

Euroopan farmakopea on osa Euroopan neuvostoa, ja siind on mukana 27 jasenvaltiota, Euroopan unioni seka 17
muuta eurooppalaista ja sen ulkopuolista tarkkailijamaata. EMEA osallistuu Euroopan farmakopeakomission
tyohon EU:n valtuuskunnan osana. Farmakopean sihteeristd ja asiantuntijat ovat mukana useissa EMEAN
tybryhmissg, ja he hoitivat vuonna 2000 useita tehtévida EMEAN pyynnosta.

Euroopan farmakopea yll&pitéd agjan tasala olevaa luetteloa vakiotermeistd, joita kéytetddn terveydenhoidon
ammattilai sten ja potilaiden tarvitsemissa valmistetiedoissa. Askettain julkaistu tarkastettu laitos on saatavilla 21
kielelld, mukaan lukien kaikilla 11:11&a EU:n viralisela kielel 18, farmakopean www-sivuilla

Euroopan virallisten laékevalvontalabor atorioiden verkosto (OMCL)

OMCL perustettiin EU:n ja Euroopan neuvoston yhteishankkeena. Sill& koordinoidaan |&8kkeiden
laboratoriovalvontaa EU:ssa ja muissa Euroopan maissa (esim. Keski- ja It&-Euroopan maissa, Sveitsissa ja
EFTA-maissa). EMEAN ja EDQM:n vdlistd sopimusta lagjennettiin vuonna 2000 koskemaan keskitetysti
hyvaksyttyjen |1&88kevalmistel den ndyttddnoton ja testauksen jérjestamistda OM CL-verkossa,

Hyvét suhteet Euroopan parlamenttiin ovat EMEAIle hyvin tarkeét. Ladkearviointivirasto ottikin
mielelléan vastaan Caroline Jacksonin johtaman ymparistd-, terveys- ja kuluttajansuojavaliokunnan
valtuuskunnan maaliskuussa seka Lontoon alueelta valittujen Euroopan parlamentin jasenten vierailun
kesdkuussa. Viraston edustajat osallistuivat myds useisiin ymparisté-, terveys- ja
kuluttajansuojavaliokunnan seka budijettivaliokunnan kokouksiin keskustellakseen néiden valiokuntien
kanssa.

Y hteistyéhdn EU:n muiden erillisvirastojen kanssa kuului toiminta Euroopan huumausaineiden ja
niiden vaarinkayton seurantakeskuksen kanssa. EMEA osallistui vuonna 2000 useisiin kokouksiin,
joissa kasitdtiin uusiin synteettisiin |aékkeisiin ja |adkkeiden vadrinkayttdon liittyvien riskien
arviointia.

Yhteisty6 kansallisten toimivaltaisten viranomaisten kanssa

EMEAN toimipaikan kolmannen kerroksen toimistojen kunnostusty¢t aloitettiin vuoden 2000 lopulla
kokoustilojen lisdamiseksi. Lisétilojen ansiosta erityisesti ihmisille ja daimille tarkoitettujen
|aékkeiden vastavuoroista tunnustamista helpottavien tyéryhmien sekéd EMEAN tieted listen
komiteoiden kokousten jarjestaminen helpottuu.

EMEA osallistui useisiin Portugalin ja Ranskan puheenjohtajuuskausillaan jarjestamiin ihmisille ja
gaimille tarkoitetuista |adkkeista vastaavien kansallisten viranomaisten johtajien kokouksiin.

Tarkempia tietoja vastavuoroista tunnustamista hel pottavien ty6ryhmien toiminnasta annetaan
luvuissa 2 ja 3. EU:n jasenvaltioiden seka ETA- ja EFT A-maiden kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten yhteystiedot ovat liitteessa 7.

Kansallisten viranomaisten johtajien verkkosivut

Ihmislletarkoitetuista |88kkei sta vastaavat viranomai set http://heads.medagencies.org
El&inld8kkei sta vastaavat viranomai set http://www.hevra.org
EMEA/MB/050/00
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1.3 Avoimuus ja hyva saantelykaytanto

EMEAssa avoi muus perustuu:

= euryhmien kanssa kaytavaan vuoropuheuun

= asiakirjojen saatavuuteen

»  hyvéaan séantelykaytantoon

»  hyvén hallintomenettel yn saanntstoon, joka koskee seka eurooppalaisia asiantuntijoita ettéa
EMEAn henkil 6st6a

Eturyhmat

Muutaman aikaisemman vuoden aikana oltiin onnistuttu luomaan hyvat yhteistydsuhteet, minka
vuoksi EMEAnN ja CPMP:n ja niiden eturyhmien valisen vuoropuhelun muotoa paétettiin uudistaa
maaliskuussa 2000 pidetyssa kokouksessa kaytyjen keskustelujen perusteella. Saanndllisten
neljannesvuosittain jarjestettavien kokousten sijaan sovittiin seuraavasta:

» yks vuosikokous, jossa kasitellé8n yhta kansanterveyteen liittyvéas teemaa. Y hdeks
aiheeks on ehdotettu harvinaidédkkeita ja terveyteen liittyvan tiedottamisen
kansantajui stamista.

»  kaks puolivuosittain jarjestettdvaéd EMEAN, CPMP:n ja eturyhmien yhteista kokousta,
joissa keskityttdisiin CPMP:n toiminnasta esiin tuleviin menneisin jatuleviin kysymyksiin

= tarpeen mukaan kokouksia ja seminaareja teknisista erityiskysymyksistd. Mahdollisiks
aiheiksi on jo nyt nimetty esimerkiks avoimuuskysymykset, mm. myyntiluvan
myontémisen jalkeinen toiminta ja l&8keturvatoimintaan liittyva viestintd, seka
pakkaussel osteiden luettavuus.

Harvinaisladkkeita kasittelevan komitean perustaminen vuoden 2000 alussa oli merkittava
kehitysaskel EMEAN ja eturyhmien vélisissa suhteissa. Sen liséksi, ettd kyseinen lainsdadantd on
tulosta sdantel yviranomaisten, |&8keteollisuuden ja potilasjarj estdjen yhteistydsta, potilaiden edustajat
ovat nyt myds ensimmaista kertaa mukana taysivaltaisina jasenind EMEAN komiteassa.

Asiakirjojen saatavuus

EMEAnN asiakirjojen saatavuutta hel potettiin julkaisemalla julkinen asiakirjaluette o joulukuussa 2000.
Luettelo on saatavilla l88kearviointiviraston verkkosivuilla, ja kansalaiset voivat hakea sidta EMEAN
laatimia asiakirjoja. Kaikkien julkisiksi luokiteltujen asiakirjojen lisaksi luettel o kattaa myds
rajoitetusti saatavilla oleviksi tai luottamuksellisiksi luokitellut asiakirjat, vaikka joissakin tapauksissa
viraston salassapitove vollisuuden vuoksi asiakirjan otsikkoa e voida antaa kokonaisuudessaan.

EMEAnN asiakirjaluettel on julkaiseminen voidaan néhda EM EA n taholta mydnteisena askel eena kohti
asiakirjojen parempaa saatavuutta ja avoi muutta Amsterdamin sopimukseen sisdltyvan julistuksen N:o
17 mukaisesti.

Vuonna 1997 tehty padtds EMEAN asiakirjojen saatavuutta koskevista séénndista sisdltda magrayksia
asiakirjojen luokittelusta ja saatavuudesta, ja se on luettavissa viraston verkkosivuilla EU:n kaikilla
virallisillakidilla.
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EMEAN uusi www-sivusto

http://mmw.emea.eu.int

EMEAN uusi www-sivusto avattiin joulukuussa 2000 ja samalla otettiin kdyttéon myods uusi osoite.
Uusi sivusto on suunniteltu parantamaan yleison kaytettavissa olevan yha suuremman asiakirjamaaran

saatavuutta. Talla hetkella sivustolta 16ytyy yli 5 000 asiakirjaa.

Uusi sivusto pystyy myos palvelemaan kasvaneita kdvijamaaria: vuonna 2000 sivustolla oli yli 25
miljoonaa kévijaa.
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Hyva sdantelykaytanto

Merkittava sdantelyn avoimuutta parantava aloite vuonna 2000 liittyi myyntilupien myontamista
siitd, kun EMEAnN tietedlinen komitea on antanut lausunnon. Julkisen kuulemisen ja eturyhmien
kanssa kaytyjen alustavien keskustelujen jalkeen lausuntojen yhteenvetoja alettiin julkaista

hei ndkuussa 2000 ainoastaan CPM P:n lausunnoista.

Myyntiluvan mydntamista edeltévén ja sen jalkeisen avoimuuden ja tiedottamisen parantaminen oli
yksi tdrkeimmista aiheista eturyhmien kanssa 23. marraskuuta 2000 pidetyssa seminaarissa.
Seminaarissa laaditut suositukset esitettiin hallintoneuvoston 20. joulukuuta pitaméassa kokouksessa.

Vuonna 2000 |&&kearviointiviraston verkkosivuilla esitettiin Euroopan julkisten arviointilausuntojen
(EPAR) uusi esitysmalli. Uuden modulaarisen esitysmallin on tarkoitus parantaa kaikilla EU:n 11:11&
virallisella kid ella laadittujen arviointilausuntojen eri osien ja erityisesti terveydenhoidon
ammattilaisille, potilaille ja ladkkeiden kayttdjille tarkoitettujen tietojen saatavuutta.

EMEAn siséisten menettel ytapojen yhdenmukaisuuden varmistaminen on tarkeé osa sééntelyn
avoimuutta. Virastossa toteutettiin laadunhallintaohjelma, jossa viisi eri ryhmaa tutki suorituskyvyn
mittaamista, viraston suhdetta eturyhmiin, valmistetietojen hallintaa, henkil 6ston toiminnan arviointiin
liittyvia kysymyksia seka séhkdisessa muodossa julkaistavan laatukasikirjan kehittamista.

Virastossa suoritettiin kahdenksantoista sisdista laaduntarkastusta, joissa tutkittiin muun muassa
|aéketurvatoi mintaa, opastusta ennen hakemuksen jattamista ja tietedllistd neuvontaa. Tarkastusten
avulla voitiin merkittavasti parantaa EM EAnN toi mintaa.

Kuten EMEAN tydohjelmassa vuosille 20002001 ilmoitettiin, parhaiden séantel ykaytanttjen
yhdenmukai stamiseen tahtadva vertailuhanke esitdtiin hallintoneuvaostolle | okakuussa 2000.
Hankkeessa on aluksi mukana 22 viranomaista Euroopan unionista, EFTA-maista seka Keski- ja lté-

EMEA/MB/050/00
Vuosikertomus 2000 sivu 16/85




Euroopan maista. Hankkeen tarkoituksena on laatujarjestelmien (hyvét séantel ykaytannot)
toteutuksesta saatujen kokemusten vaihto, jonka avulla pyritéan varmistamaan EU:n lainséadannon ja
suuntaviivojen taytantéonpanon menetelmien ja perusteiden yhdenmukaisuus.

Hallintomenettelyn sdanndsto

EMEAnN hyvan hallintomenette yn sdannésto tuli voimaan 1. tammikuuta 2000 ja on saatavilla kaikilla
EU:nvirallisillakidlilla EMEAN Internet-sivuilta. S8annostd koskee kaikkia eurooppalaisia
asiantuntijoita ja EMEAN henkil8kunnan jasenia.

K oska virasto on sitoutunut avoimuuden lisd8miseen, sejulkaisi luettelon eurooppalaisten
asiantuntijoiden nimisté ja osoitteista EMEAN verkkosivuilla ensimmaista kertaa helmikuussa 2000 ja
luetteloa paivitettiin sdannollisesti vuoden aikana.

Taydellinen luettel 0 asiantuntijoista, heldan ansioluettelonsa ja riippumattomuutta koskevat lausunnot
ovat edelleen pyynndsté yleistn saatavilla EM EAlta. Henkil6kunnan jasenten riippumattomuutta
koskevat lausunnot ovat my6s pyydettaessa saatavilla julkista tarkastelua varten. Y hteystiedot
pyyntoja varten on annettu liitteessa 1.

1.4 Kansainvaliset asiat

Euroopan talousalue

Islanti ja Norja olivat ensimmaista vuotta CPMP:n ja CVMP:n jasenind. EMEASssa todettiin
tyytyvaisend, ettd CPMP valitsi Norjan edustajan avustavaksi esittdijaksi keskitettyyn menettelyyn
vuonna 2000.

L &8keteollisuudelle tarkoitettu ohjeisto keskitetyn menettel yn laajentamisesta Islantiin ja Norjaan oli
saatavilla EMEAN verkkosivuilta maaliskuusta 2000 lahtien. Asiakirjassa kasitellaan keskitetysti
hyvaksyttavia tuotteita koskevien hakemusten kasittelyssa noudatettavia kaytantdja ja niiden
yhdenmukaistamista Islannin ja Norjan osalta.

Liechtenstein sai valmiiksi riippumattomien kansallisten elinten valmistelut jaliittyi mukaan EMEAN
toimintaan vuoden 2000 lopulla.
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Keski- ja Ita-Euroopan maat

Ensimmaéisen yleiseurooppalaisen saantel yfoorumin (PERF) onnistuttua varsin hyvin Euroopan
komissio myonsi vuosina 20002001 toteutettavan toisen ohjeman rahoitukseen yhteensa 2 440 000
euroa. PERF |1 -ohjelmassa keskitytdan auttamaan assosioituneita maita niiden kaytannon
valmisteluissa Euroopan unioniin liittymista varten.

PERF | -ohjelman aiheet
PERF Il -ohjelman aiheet
= |&8keturvatoiminta

»  EU:n l&8kelainsdédanto = |&8keturvatoiminta
» asiakirjojen arviointi (laatu, turvallisuus ja »  EU:n l&&kelainsdddannon tayténtdonpano
tehokkuus) = asiakirjojen arviointi (laatu, turvallisuus ja
» toimivaltaisten viranomaisten velvollisuudet ja tehokkuus)
valtuudet »  hyva valmistuskaytantd
»  hyva valmistuskaytantd = dainladkkeisin liittyvéat erityiskysymykset
= tietotekniikkakysymykset » |aatujdrjestelmien toteuttaminen

»  dainladkkeiden jé&mien tietotekniikkakysymykset, erityisesti
enimmadi spitoi suuksien vahvistaminen EudraNet-jarjestel man taytantdonpano

PERF-ohjelman www-sivusto http://perf.eudra.org

Useita kansallisia asiantuntijoita Tsekista, Virosta, Puolasta, Slovakiasta ja Sloveniasta oli vuonna
2000 EM EAssa koulutettavana.

Muu kansainvéalinen toiminta

EMEAnN ja Maailman terveysjarjeston yhteinen hanke hakemusten seurantgjérjestelman (SIAMED
2000) kehittamiseksi saatiin |ahes padtokseen vuonna 2000. Keskustelut aloitettiin siitd, kuinka tama
hakemusten seurantajarjestelman malli voitaisiin parhaiten saattaa vapaasti séantelyviranomaisten
kaytt6on Euroopan lisdksi kaikkialla maailmassa.

EMEAnN ja EU:n ulkopuolisten maiden viranomaisten valinen henkil6kuntavaihto jatkui vuonna 2000,
jolloin seka Japanin etta Y hdysvaltain asiantuntijoita vietti pitkahkoja aikoja EMEAssa. EMEA
vastaanotti vuoden aikana valtuuskuntia myds Kiinasta, Kuwaitista, Maltasta, Vengjalta, Taiwanistaja
Y hdysvalloista.

Ihmisille ja elé@imille tarkoitettujen 188kkei den kansainvalisistéd yhdenmukaistamiskokouksista (ICH ja
VICH) kerrotaan tarkemmin taman vuosikertomuksen luvuissa 2 ja 3.
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Luku 2
Ihmisille tarkoitetut ladkkeet

Yleiskatsaus ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden arviointiyksikdsta vuonna 2000

Yksikon paallikko No&d WATHION
Sééntelyasioiden ja lé8keturvatoiminnan jaoston pédlikk6  No& WATHION
Apulaisjaostopaallikko Isabelle MOULON
Bioteknologian ja bioteknisten |88kkeiden jaoston pééllikkd  John PURVES
Apulaisjaostopaallikko MarisaPAPALUCA AMATI
Uusien kemiallisten aineiden jaoston pad likkd Patrick LE COURTOIS
Apulaisjaostopadllikkd Anthony HUMPHREY S

Vuonna 2000 ihmisille tarkoitettujen |&8kkei den arviointiyksikko:

vastas myyntilupahakemusten hallinnasta ja seurannasta keskitetyss menettel yssa

antoi tieteellisté neuvontaa

tuki 188kevalmistekomitean ja harvinai d 88kekomitean toimintaa

jatkoi 188keturvatoiminnan tukemista ja mydnnettyjen myyntilupien yll&pitoon liittyvaa toimintaa

vastas yhteison lausuntopyyntdjen ja valimiesmenettel yjen hallinnasta vastavuoroi sessa tunnustami sessa
tuki CPMP:n ja sen tydryhmien eurooppal aista ja kansainvali sté yhdenmukai stami stoi mintaa

tuki 188kke den vastavuoroi sta tunnustami sta hel pottavan tyéryhman toimintaa.

Y ksikon tydméaaran, erityisesti harvinaisladkkeiden seké& markkinoilletulon jalkeisten toimien,
lisdéntyminen johti vuonna 2000 keskusteluihin yksikén uudelleenorganisoinnista. Ehdotetun kahdesta
yksikdsta koostuvan rakenteen tarkoituksena on helpottaa kasvavan tydmaaran hoitamista ja liséta
entisestéddn CPMP:lle ja sen ty6ryhmille annettavaa tukea. Vuoden 2000 lopulla ilmoitettiin
seuraavista virkanimityksista kahteen uuteen yksikkdon:

Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden

arviointiyksikko (myyntilupaa hakevat) arviointiyksikko (myyntiluvan saaneet)
[IImoitetaan myShemmin] Nod& WATHION
Yksikdn paallikko Yksikdn paallikko
Tieteelisen neuvonnan ja harvinai s dékkeiden Saadoksiin liittyvista asioista ja organi saati otuesta
jaosto vastaava jaosto
Patrick LE COURTOIS Anthony HUMPHREY S
Jaostopaallikkod Jaostopaallikkod
L 88keval mistei den laadusta vastaava jaosto L 88keturvatoi minnasta seka | 88keval mistei den
John PURVES turvallisuudesta ja tehokkuudesta myyntiluvan
Jaostopaallikkod myontémisen jélkeen vastaava jaosto

[paikka avoinna)

Laékevalmigteiden turvallisuudesta ja Jaostopaallikkod
tehokkuudesta vastaava jaosto Sabine BROSCH
Isabelle MOULON Apulaigaostopaal likkd
Jaostopaallikkod

Marisa PAPALUCA AMATI

Apulalgaostopaallikkd
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ActiTrak-tiedot ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden arvioinnista vuonna
2000

Kaikkia jaostoja
koskeva
yleistoiminta
13 %

Alkuarviointi

21 %

Kohdennetut

erityistehtavat
9%

Toiminta luvan
myontamisen

. o jalkeen
EU:n yleisbudjetti : 9 o
21 % 0
Hallinnolliset maksut Yllapito

2% 17 %
valimiesmenettelyt [ | Tieteellinen
ja lausuntopyynnét neuvonta

3% 5%
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2.1 Ladkevalmistekomitean toiminta

CPMP:n puheenjotagja
CPMP:n varapuheenjohtaja

Tarkemmat tiedot komitean jésenista on esitetty liitteessa 4.

Jean-Michel ALEXANDRE
Mary TEELING (tammikuu—syyskuu 2000)
Hans van BRONSWIJK (syyskuu— oulukuu 2000)

Y hteensa
Keskitetty menettely 1998 1999 2000 1995-2000
Vastaanotetut hakemukset
Osa A 12 19 17 278
OsaB 33 32 37
Peruutetut hakemukset
Osa A 8 1 0 49
OsaB 12 7 11
Valmistekohtaiset lausunnot
Osa A 11 9 20 176*
OsaB 30 17 30
Ainekohtaiset lausunnot
Osa A 11 8 15 134*
OsaB 19 15 14
Tyypin | muutokset
Osa A 50 68 106 816
OsaB 108 207 205
Tyypin [ muutokset
Osa A 26 48 69 384*
OsaB 40 61 95
Laagjennukset ja lyhennetyt hakemukset
Osa A 11 6 2 84
OsaB 4 13 5
* Néahin lukuihin siséltyvét kielteiset lausunnot, jotka annettiin neljé ainetta edustavasta kuudesta valmisteesta
ja kahdesta muutoksesta.
EMEA/MB/050
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Suoritusindikaattorit

EMEAnN ja EFPIAN (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) yhteisen
suorituskykya koskevan selvityksen tulokset esitettiin EMEAN ja EFPIAN tiedotuspéivana 20.
lokakuuta 2000. Sekd CPMP:n jasenten etté hakijoiden tyytyvaisyys keskitetyn menettelyn useimpiin
osa-alueisiin oli vakiintunut varsin hyvaksi. Vuoden 2001 suorituskykyselvityksen painopisteita

paétettiin kohdentaa uudelleen.

EMEA pysyi eddlleen tavoitteessaan saada kaikki 188keval misteiden arviointilausunnot valmiiksi 210

Keskitettyjen menettelyjen keskimaarainen kesto 1995 - 2000
500
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59 179
350 119 139 109 148
@ 300 119
< 83 71
= 250 79 86 70
:(C
8 200 8] 2] 2T 1% ] Il I
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100 189 169 178 185 183 178
50
O T T T T T
1995 1996 1997 1998 1999 2000
O Arviointivaihe E EMEAN lausuntoa seuraava vaihe O Paatoksenteko O Yhtion kellon pysaytys
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Keskitetyt menettelyt

CPMP:n lausunnot uusista hakemuksista keskitetyssa menettelyssa
1995 - 2000
35
30 — [ ]
25 — —
20 B
15
10
5 { M
L = T 0 Bl = —HEE
1995 1996 1997 1998 1999 2000
|I:|Yksimie|isesti puoltava E Puoltava danestyksella O Kielteinen O Peruttu ennen lausunnon antamista

Vuonna 2000 CPMP antoi vuoteen 1999 verrattuna suuren osan puoltavista lausunnoistaan
adnestyksen perusted la, jolloin my6s puoltavia lausuntoja annettiin kaikenkaikkiaan enemman.
Samaan aikaan, kun &8nestykset lisdantyivét, kidteisten lausuntojen ja keskitetysta menettelysta
peruttujen hakemusten maara laski.

Esittelijoiden jakautuminen valtuustoittain 1995 - 2000
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Vuonna 2000 annettujen lausuntojen maara kasvoi eniten ruoansulatusdinten ja
aineenvaihduntasairauksien |aékkeiden (luokka A) seka sy6pal adkkeiden ja sytvan biologisen hoidon
(luokka L) anatomis-terapeuttis-kemiallisissa (ATC) hoitoluokissa.

Eniten peruutuksia keskitetystéa menettelysta tehtiin edeleen veritautien (luokka B), hermastoon
vaikuttavien ladkkeiden (luokka N) ja sydpalddkkeiden (luokka L) ATC-luokissa.

CPMP:n lausunnot hoitoluokan mukaan jaettuna 1995 - 2000
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01995 M 1996 01997 01998 M 1999 02000
A:Aineenvaihdunta  D: Ihotaudit J: Infektiolagkkeet N: Hermosto
B: Veritaudit G: Sukupuoli- ja L: Syopélaakkeet ja sydvan biologinen S: Silmé- ja
virtsaelinsairaudet hoito korvataudit
C: Sydan- ja H: Systeemiset hormonivalm. M: Tuki- ja liikuntaelinten sairaudet V: Diagnostiset aineet
verisuonitaudit
Keskitetysta menettelysta peruutetut hakemukset 1995 - 2000
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2.2 Muutokset ja laajennukset

Myonnettyihin myyntilupiin liittyvan toiminnan ja erityisesti muutosten ja ladketurvatoi minnan
lisdéntyminen vuonna 2000 heijastel ee keskitetysti hyvaksyttyjen |adkeval misteiden madran
kumulatiivista kasvua. Erityisesti EMEAN kasittelemien |aékkeiden haittavaikutuksia koskevien
selontekojen ja séanndllisten turvallisuusraporttien maara kasvoi edelleen vuonna 2000.

Keskitetysti hyvaksyttyjen tuotteiden muutoksia ja laajennuksia
koskevat lausunnot 1995 - 2000
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150 164
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=== |_aajennukset ====Tyypin || muutokset =====Tyypin | muutokset

Laakkeiden haittavaikutuksia Saanndélliset turvallisuusraportit,
koskevat selonteot 1995 - 2000 seuranta ja erityiset velvoitteet
1995 - 2000
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Y hteistn |a8keturvatoi minnassa kéaytettavan 1&8kkel den haittavaikutuksia koskevien tietojen sahkdisen
siirto- ja hallintgjarjestelman (EudraVigilance) kehittamisté jatkettiin. Jarjestdlman puitteissa
aloitettiin yksittaisia tapauksia koskevien turvallisuusraporttien sahkoista siirtamista koskeva
pilottihanke, ja EMEASssa jarjestettiin aiheesta viisi kokousta, joihin osallistui seitsemén kansallisen
toimivaltaisen viranomaisen ja 17 |aékeyhtion edustgjat.
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Vuonna 2000 perustettiin Euroopan komission telematiikan ohjausryhman suojissa toimiva uusi
EudraVigilance-jarjestelman tekninen toteutusryhmd, joka koostuu komission, jasenvaltioiden ja
EMEAnN edustajista. Ryhmén puheenjohtajana toimii EMEA ja se kokoontui vuonna 2000 kaksi
kertaa.

Saadoksiin liittyvat asiat
Kauppanimet

Vuonna 2000 perustettiin CPM P:n pyynnosta tilapéainen kauppanimien tarkistusryhma
keskustelufoorumiksi, jossa kasitel |&8n keskitettyjen hakemusten kauppanimiin liittyvia kysymyksia.
Ryhmén puheenjohtgjana toimii EMEAN edustaja ja se koostuu jasenvaltioiden, Eurocopan komission
jaEMEAnN edustgjista.

Ryhméa kokoontuu kerran kuussa CPMP:n taysistuntoa edeltavana maanantaina ja kasittel ee
jasenvaltioiden, Islannin ja Norjan esittdmia vastalauseita ja kommentteja antaakseen niisté suosituksia
CPMPille

Rinnakkaisjakelu

Rinnakkaisjakeluilmoitusten mééré kasvoi vuonna 2000 merkittavasti ja ylitti selvasti vuosien 1999—
2000 tydohjelman ennakkoarvion.

Rinnakkaisjakeluvalmisteiden kohdemaita olivat padasiassa Saksa ja Yhdistynyt kuningaskunta, ja
jasenvaltioista térkeimpia alkuperémaita olivat Espanja, Ranska, Italia ja ltavalta.

Rinnakkaisjakeluilmoitukset 1998 - 2000
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2.3 Tieteellinen neuvonta

Y hteensa
Tieteellinen neuvonta 1997 1998 1999 2000 1995-2000
Annettu tieted linen neuvonta 20 35 60 58 196
Tieted lisen neuvonnan seuranta 3 8 4 9 26

Vuonna 2000 kehitettiin tieteellistd neuvontaa tarvitseville yhtidille uusi ohjeisto, joka on saatavilla
EMEAnN verkkosivujen kautta. Prosessia paransi my0s se, ettéa menettelyyn osallistuvien hakijoiden ja
asiantuntijoiden valiseen yhteydenpitoon kaytettéavissa oleva aika CPMP:n kokousviikolla lisdantyi.

CPMP:n vuonna 2000 antamista 36 myonte sesté lausunnosta viidessa oli annettu etukateen tieted lista
neuvontaa. Seitsemasta kielteisesta lausunnosta/peruutetusta hakemuksesta yksi oli saanut tietedllista
neuvontaa ennen hakemuksen jattamista.

62 %

7%

Tieteellista neuvontaa koskevien pyyntdjen jakautuminen vuonna 2000

OLaatu EBioteknologia OPrekliininen kehittaminen OKliininen kehittdminen
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2.4 Harvinaislaakkeita kasittelevan komitean toiminta

COMP vuonna 2000

COMP:n puheenjohtaja Josep TORRENT i FARNELL
COMP:n varapuheenjohtaja Yann LE CAM

Tarkemmat tiedot komitean jésenista on esitetty liitteessa 6.

Huhtikuussa 2000 EMEA aloitti térkedn uuden tehtvan harvinaisiin sairauksiin tarkoitettujen
|aékeval misteiden — harvinaislagkkei den — kehitystydn edistamisessa Euroopan unionin
harvinaisldakkeita koskevan lai nséadannon tultua voimaan vuonna 2000 (Asetus (EY) N:o 141/2000
(EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1) ja komission asetus (EY) N:0 847/2000, annettu 27 péivana huhtikuuta
2000 (EYVL L 103, 28.4.2000, s. 5)).

Harvinaislaakkeeksi maaritteleminen on mekanismi, jolla rahoittajille tarjotaan erilaisia kannustimia,
jotka on suunnitdtu edistdmaan kyseisten 1adkkeiden kehitysty6td ja parantamaan niiden saatavuutta
potilaan kannalta. Kannustimiin kuuluu 10 vuoden kaupallinen yksinoikeus laakkeeseen, EMEAR tuki
hakuprosessissa ja mahdollisuus maksujen alennuksiin kaikista keskitettyyn myyntilupamenetteyyn
liittyvista toimista.

Harvinaisladkkeeksi maaritte emista hoitamaan perustettiin uusi harvinaislégkkeita kasitteleva komitea
(COMP), joka kokoontui ensimméisen kerran huhtikuussa 2000. Komitea kokoontui vuonna 2000
kahdeksan kertaa kasittelemaan harvinaislddkkeeksi maarittel emisté koskevia hakemuksia ja
kehittdmaan ohjeistoja.

COMP on Euroopan unionin ensimmainen toimielinkomitea, jossa on potilaisjarjesttjen edustajia
taysivaltaisina jasenind. Puheenjohtajaksi valittiin Josep Torrent i Farndl ja varapuheenjohtajaksi
Yann Le Cam, kumpikin kol mivuotiskaudeksi, joka on mahdollista uusia kerran.

Harvinaisladkkeeksi maarittelemista koskevat hakemukset

Ensimmaiset harvinaislégkkeeksi maaritte emista koskevat hakemukset jatettiin EM EAIle huhtikuussa
2000. EMEA piti 25 hakemuksen jéttamista edeltavaa kokousta rahoittajien avustamiseksi.

Vuos [Imaistu Jatetyt Peruutetut COMP:n COMP:n Komission
aikomus hakemukset hakemukset myontei set kielteiset myontamat
hakemuksen lausunnot lausunnot harvinaid adke
jéttémiseen -maaritel mat
2000 29 71 3 26 -- 8

Kutakin hakemusta varten nimitetéan koordinaattori EM EAsta ja COMP:sta. Heita avustavat
harvinaisten sairauksien asiantuntijat, jotka valitaan komitean nimeamasta luettel osta. Vuoden 2000
lopussa luette ossa oli 66 asiantuntijaa.
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Vuonna 2000 eniten harvinaisladkkeeks maarittelemista koskevia hakemuksia tuli syépaladkkeiden ja

sy6van biologisen hoidon (luokka L) hoitoluokkaan.

Harvinaisladkkeeksi maarittelemista koskevat hakemukset
vuonna 2000 hoitoluokan mukaan jaettuna
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A:Aineenvaihdunta C: Sydan- ja verisuonisairaudet J: Infektiolaakkeet N: Hermosto
B: Veritaudit H: Systeemiset hormonivalm. L: Syopélaakkeet ja sydvan biol. hoito R: Hengityselimet

Puoltavat lausunnot komitea antoi keskimaarin 63 paivassa. Y ksityiskohtaisempia tietoja annetaan

liitteessa 10. Euroopan komissio maarittei ensimmaiset 1a8keval misteet virallisesti harvinais adkkeiksi
elokuussa 2000, ja ne on julkaistu yhteisdn havinaislaakkeiden rekisterissi. Rekisteri on kaytettavissa

Euroopan komission ladkeyksikon verkkosivuilla.

Harvinaisladkkeeksi maarittelemista koskevat hakemukset ja
lausunnot vuonna 2000
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2.5 Ty6ryhmien toiminta

CPMP:n tyéryhmét sekd CPMP:n ja CVMP:n yhteinen laatutydryhma (ks. luku 4) kokoontuivat
saanndllisesti vuonna 2000. Liitteessa 11 esitetéan tarkempia tietoja CPMP:n ja sen tyéryhmien
laatimista ohjeista, asiakirjoista ja kannanactoista.

Vuonna 2000
Kokouksia | hyvaksytyt ohjeet ja
Tyoryhma Puheenjohtaja vuonna kannanotot
2000
L 88keturvatoi mintatyoryhméa Patrick WALLER 8 5
(PhVWP)
Bioteknol ogian tyéryhma Giuseppe VICARI, 9 5
(BWP) my6hemmin Jean-Hughes
TROUVIN
Tietedlisen neuvonnan Mary TEELING, 11 0
tarkistustyéryhma my6hemmin Markku TOIVONEN
(SARG)
Veri- ja plasmatydryhma Manfred HAASE 4 4
(BPWG)
Turvallisuustyéryhméa Beatriz SILVA LIMA* 3 1
(SWP)
Tehokkuustyoryhma Alfred HILDEBRANDT, sitten 5 11
(EWP) Barbara VAN ZWIETEN-BOOT*

* vt. puheenjohtaja

2.6 Yhteisty0 toimivaltaisten viranomaisten kanssa

Lausuntopyynnoét ja valimiesmenettelyt

Vuonna 2000 tehtiin yhdeksan lausuntopyynt6d, joista viidessa menettely saatettiin paatdkseen. Tiedot

loppuun saatetuista menettelyista on julkaistu EMEAN verkkosivuilla.

Lausuntotyyppi CPMP:n lopullisen Kansainvalinen yleisnimi (INN)
lausunnon
paivamaara
Komission asetuksen (EY) N:o 27.0.2000 Zofenopriili
541/95 7 artiklan 5 kohta Menettely kesken Cerazette
Neuvoston direktiivin 75/319/ETY | 29.6.2000 Ketoprofeeni Retard Scand Pharm
10 artikla Menettely kesken Capthydro
Neuvoston direktiivin 75/319/ETY | 19.10.2000 Glucophage
11 artikla
12 artikla, 16.11.2000 Sibutramiini
Neuvoston direktiivi 75/319/ETY Menettely kesken Kalsitoniini
Menettely kesken Sisapriidi
15 artikla, 19.10.2000 Sertindoli
Neuvoston direktiivi 75/319/ETY
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Kansainvéalinen yhdenmukaistamiskokous (ICH)

Kansainvélinen yhdenmukaistamiskokous (ICH)

Lopulliset ohjeet

= Choiceof control groupinclinica trials (CPMP/ICH/364/96), ICH E10

= Clinical investigation of medicina productsin children (CPMP/ICH/2711/99), ICH E11

= Safety pharmacology studies for human pharmaceuticals (CPMP/ICH/539/00), ICH S7A

= Stability testing guidelines: stability testing of new active substances and medicinal products
(CPMP/ICH/2736/99 rev. of CPMP/ICH/380/95), ICH Q1AR

= Non-clinica safety studies for the conduct of human clinical trials for pharmaceuticals (CPMP/ICH/286/95,
modification), ICH M3 modification

= Reproductive toxicology: toxicity to male fertility (CPMP/ICH/136/95 modification), ICH S5B
modification

= Dataeements for transmission of individual case safety reports (CPMP/ICH/287/95 modification), ICH
E2B

= Recommendations on el ectronic transmission of individua case safety reports message specification
(CPMP/ICH/285/95), ICH M2

= Good Manufacturing practice guide for active pharmaceutical ingredients (CPMP/ICH/4106/00), ICH Q7A

= Common Technical Document (CTD), (CPMP/ICH/2887/99), ICH M4

Lausuntoa varten toimitetut ohjeet

= Bracketing and matrixing designs for stability testing of drug substances and drug products
(CPMP/ICH/4104/00), ICH Q1D

= Maintenance of the guideline on impurities: residud solvents: permissible daily exposure (PDE) for
Tetrahydrofuran and N.Methylpyrrolidine (CPMP/ICH/283/95), ICH Q3C(M)

Tarkemmat tiedot nédistd ja muista CVMP:n ohjeista on esitetty liitteessa 11.
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Luonnonldékevalmisteita kasittelevda EMEAN ty6ryhma

L uonnonl&dkeval misteita kasittel evd EMEAN tyéryhma kokoontui vuonna 2000 kolme kertaa, ja
ryhmén puheenjohtajana toimi Konstantin Keller.

Tyo6ryhma osallistui piippuruchoa (Aristolochia) sisdltavien luonnonl&dkeval miste den kayttéon
liittyvien riskien arviointiin. Ryhma valmisteli kannanoton yhteistydssa CPM P:n |88keturvatoiminnan
tydryhman ja turvallisuustydryhman kanssa, ja se julkaistiin marraskuussa 2000.

Y ksityiskohtaiset tiedot tyéryhmén antamista ohjeista ja kannanotoista on esitetty liitteessa 11.
Eurooppalaisten eturyhmien kanssa pidettiin kokous lokakuussa 2000. Kokouksessa kasiteltyja aiheita

olivat vuoropuhelun laajuus seké tyéryhman julkisuuteen antamien luonnonléékeval misteita koskevien
tietojen avoimuuden parantamista koskevat ehdotukset.
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2.7 Ihmisille tarkoitettujen ladkkeiden vastavuoroista
tunnustamista helpottavan tydryhman toiminta

44}4%}%‘4‘;&2;
'i
% %

hy 8

Mutual Recognition
Facilitation group
Vastavuoroista tunnustamista hel pottavan tydryhman tarkoituksena on koordinoida ja helpottaa
vastavuoroisia tunnustamismenettelyja. Anténio Melo Gouvela oli tyéryhméan puheenjohtajana vuoden
Portugalin puheenjohtajakaudella 2000 alkupuoliskolla ja Jean-Michel Alexandretoisen
vuosipuoliskon Ranskan puheenjohtajakaudella. Ryhma kokoontui vuoden aikana 11 kertaa.

Né&iden kahden puheenjohtajakauden aikana jarjestettiin kaksi vastavuoroista tunnustamista
helpottavan tyéryhméan epévirallista kokousta, joissa keskustdtiin vastavuoroiseen
tunnustamismenettelyyn liittyvisté kysymyksista, kuten avoimuudesta, arviointien laadusta seka
vuonna 2001 toteutettavista uudistuksista.

Toisen Euroopan unionissa kaytdssa ol evista kahdesta | aékeval misteiden myyntilupa- ja
valvontajarjestelmasta ei vastavuoroisten tunnustamismenettel yjen maara kasvoi vuonna 2000 niin,
etta se vaati voimakasta tukea EMEAIta, jalisasi myos alaryhmien kokouksien ja
rinnakkaiskokouksien méarda.

Lausunnon antajina toimivat jasenvaltiot jarjestivét yhteensd 52 rinnakkaiskokousta (jotka koskivat 46
uutta hekemusta ja kuutta muutosta). Suhteessa uusien hakemusten maaradn rinnakkaiskokouksia oli
enemman kuin vuonna 1999.

Vastavuoroinen Hakemuksia Arviointi kesken Menettely saatettu | Valimiesmenettelyt
tunnustamis- yhteensd vuonna vuonna 2000* myOntei seen vuonna 2000
menettely 2000* paatdkseen vuonna

2000*
Uudet hakemukset 373 78 309 2
Tyypin | muutokset 953 124 934 -
Tyypin 323 135 312 2
muutokset

*Lukuméériin sisdltyy paallekkaisia menettelyjd, tilanne 15.12.2000

Seka tehtyjen etta loppuun kasitetyjen hakemusten maara kasvoi. Valimiesmenettel yjen maara kasvoi
eddllisista vuosista, minka epasuorana seurauksena myos vastavuoroisista tunnustamismenettelyista
direktiivin 75/319/ETY 11 artiklan mukaisten valimiesmenetteyjen madra kasvoi selkesti.

Y ksittéisista jasenvaltioista peréisin olevien peruutettujen hakemusten yleisyys — 30,5 prosenttia—
(vahintdan 1 peruutus menettelya kohti) oli vuonna 2000 edell een vastavuoroisen
tunnustamismenettel yn huolenaiheena. On kuitenkin syyta huomata, etta asianomaisissa
jasenvaltioissa 3 107:sta hakemuksesta 236 peruutettiin (7,6 prosenttia).

Syyskuussa 1998 aladitettiin kansallisten virastojen johtajien tukema perusted linen selvitys
peruutuksista ja jasenvaltioita kehotettiin laatimaan raporttea, joissa sdlvitetaan kunkin peruutuksen
syyt. Tamén analyysin tuloksena voitiin todeta, etta térkeimmaét peruutusten syyt liittyvét
valmisteyhteenvetoihin (57 prosenttia), ongelmiin asiakirjojen arvioinnissa (38 prosenttia) ja muihin
syihin (5 prosenttia).

Kaikki jasenvaltiot eivét edelleenkaén ole toimineet lausunnon antajina. Jasenvaltioiden jakauma on
eddl | een epatasainen muutamien jasenvaltioiden ollessa hallitsevassa asemassa.
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EudraT rack-tietokannan laadun parantamiseen kiinnitettiin paljon huomiota. Taman yhteydessa
sovittiin uudesta menettelyjen luokittelusta, jonka tarkoituksena oli yksil6ida entista selkedmmin
menettelyn luonne ja oikeusperusta seké parantaa vastavuoroisessa tunnustamismenettel yssa
annettavien tietojen laatua.

Myontei sen paatoksen saaneet hakemukset vuonna 2000 (1. ja 2. luokitustaso)

Uudet hakemukset Kaksin- tai Vastavuoroisen Uutta vahvuutta tai
moninkertai set tunnustamis- |&8kemuotoa
hakemukset menettelyn toistuva koskevat
kaytto hakemukset
Lyhennetty 119 33 17 4
Tunnettu vaikuttava 44 4 10 --
ane
Uus vaikuttava 27 14 7 --
ane
Tuoteryhmien 13 2 2 7
|agjennukset
Ei luokiteltu 6 -- -- --
|ausunnon
antaneessa
jasenvaltiossa
Myontei sen paatoksen saaneet hakemukset vuonna 2000 (3. luokka)
Taydellinen Perusteltu Bibliografinen | Genee- Kiintedt Eri kéytto- Ei luokiteltu
hakemus lupahakemus rinen yhdi stel mét tarkoitus, lausunnon
| &8kemuoto tai antaneessa
annostus jasenvaltiossa
97 8 24 122 18 35 5
Myontei sen paatoksen saaneet hakemukset vuonna 2000 (4. luokitustaso)
Kemiallinen Biol oginen: Biol oginen: Biol oginen: Luonnonlddke Ei luokiteltu
ane verituote rokote muu |ausunnon
antaneessa
jasenvaltiossa
287 4 7 6 1 4

Myontei sen paatoksen saaneet hakemukset vuonna 2000 (5. luokitustaso)

Ei luokiteltu lausunnon antaneessa
jasenvaltiossa

Vain lédkemaarayksdla Ilman |88kemaaraysta (myds OTC)

275 30 4

Vuonna 2000 julkaistiin useita ohjeita, joilla opastetaan hakijoita ja myyntilupien haltijoita
vastavuoroisessa tunnustamismenettelyssa. Naihin kuuluvat ehdotus influenssarokotteiden
valmisteyhteenvetojen yhdenmukaistamiseksi, standardoidut toimintaohjeet kiiredlisista turvallisuutta
koskevista rajoituksista seka lausunnon antgjina toimiville jasenvaltioill e tarkoitettu ohje parhaasta
kaytanndsta vastavuoroisessa tunnustamismenettel yssa.

L 88kkeiden vastavuoroista tunnustamista helpottava tyéryhma jatkoi ty6téan useiden kéynnissa
olevien hankkeiden parissa, muun muassa vastavuoroisesti tunnustettujen laékevalmisteiden
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valmisteyhteenvetojen yhdenmukaistamisen val mistelua seké péivitettyjen arviointilausuntojen
tuottamista.

Norjajalslanti alkoivat osallistua taysimaaraisina jasenina vastavuoroiseen tunnustamismenettelyyn ja
vastavuoroista tunnustamista helpottavan tyéryhman kokouksiin vuoden 2000 alusta lahtien.
Tyo6ryhman kokouksiin osallistui liséksi kaksi tarkkailijaa K eski- ja Itd-Euroopan maista. Myo6s
Euroopan komission edustajat osallistuivat séanndllisesti ryhmén kokouksiin.

Y hteyksia eturyhmiin pidettiin vastavuoroisen tunnustamisen hel pottamista kasittel evan tydryhman ja
alan toimialajarjesttjen yhteistyokokousten avulla seka siten, etté tyéryhman jasenten osallistuivat
|aékealan konferensseihin ja seminaareihin.
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Luku 3

Eladinlaakevalmisteet ja tietotekniikka

Yleiskatsaus elainladkevalmisteiden ja tietotekniikan yksikdsta vuonna 2000

Yksikon paallikko

El&inla8kkeiden myyntilupajaoston pdéllikko
El&inl&dkkeiden turvallisuugaoston paallikkd
Tietotekniikkajaoston paallikkd
Tietotekniikkajaoston apulai §aostopdal likkd

Peter JONES

Jill ASHLEY-SMITH
Korndia GREIN
Michagl ZOURIDAKIS
David DRAKEFORD

Eléinld8kevalmigteiden jatietotekniikan yksikon vastuual ueet:

»  myyntilupahakemusten hallinta ja seuranta keskitetyssi menettel yssa
» danperdisssadintarvikke ssa salittujen eléinlé8kkeiden jéémien enimméi spitoisuuksia koskevien

hakemusten halinta

= myoénnettyjen myyntilupien yll&pitoon liittyva toiminta
= tietotekniikkatuen tarjoaminen EMEAIle
= vastavuoroiseen tunnustamiseen liittyvien yhtei son lausuntopyyntdjen ja valimiesmenettel yjen hallinta
=  CVMP:n jasen tydryhmien eurooppalaisen ja kansainvélisen yhdenmukai stamistoiminnan tukeminen
» dainladkkeiden vastavuoroista tunnustamista hel pottavan tyéryhman toiminnan tukeminen
ActiTrak-tiedot eldinlaédkkeiden arvioinnista vuonna 2000
Yksikko- tai
jaostokohtainen Alkuarviointi
yleistoiminta 13 %
koskeva myoéntamisen
yleistoiminta jalkeen
18 % 6 %
Yllapito
Kohdennetut 11 %
erityistehtavat
17 %
EU:n yleisbudjetti
34 %
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Maksulliset palvelut lisdantyivat vuonna 2000 samanaikaisesti keskitettyjen hakemusten kanssa, mika
on vaatinut keskittymista entistéd enemman alkuarviointiin. Uusia jddmien enimmaispitoisuuksia

koskevien hakemusten méara sen sijaan laski hieman.

3.1 CVMP:n toiminta

CVMP:n puheenjohtaja Reinhard KROKER
CVMP:n varapuheenjohtaja J. Gabriel BEECHINOR

Tarkemmat tiedot komitean jésenista on esitetty liitteessa 5.

Y hteensa

1998 1999 2000 1995-2000
Keskitetty menettely
Vastaanotetut hakemukset 14 4 6 38
Peruutetut hakemukset 1 0 1 4
Valmistekohtaiset lausunnot 3 9 8 28
Tyypin | muutokset 7 16 31 59
Tyypin [ muutokset 0 3 4 7
Laagjennukset ja lyhennetyt hakemukset 7 6 1 16
Jaamien enimmai spitoisuuksien (MRL) vahvistaminen
Vanhojen aineiden jédmien 114 157 20 593
enimmadi spitoi suuksien vahvistaminen
Uusia jédmien enimmai spitoisuuksia 4 3 2 40
koskevat hakemukset
Peruutetut uusia jaémien 1 0 0 4
enimmai spitoisuuksia koskevat
hakemukset
Muutoksia jalagjennuksia koskevat 10 12 13 62
hakemukset
Peruutetut muutoksia ja lagjennuksia 1 0 0 3
koskevat hakemukset
Lausunnot uusista jaémien 27 32 20 99
enimmai spitoisuuksista
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Suoritusindikaattorit

Eldinladkeyksikoille téksi raportointikaudeksi asetetut tavoitteet saavutettiin yleisesti ottaen
tyydyttavasti: keskitettyjen hakemusten seka jadmien enimmaispitoisuuksia ja niiden muutoksia ja
lagjennuksia koskevien hakemusten siddettyja maaraaikoja noudatettiin sataprosenttisesti. Hakijoiden
keskimaarainen vastausaika heille esitettyihin lisakysymyksiin aleni vuonna 2000 merkittavasti, mika
kertoo alkuperdisten hakemusasiakirjojen paremmasta laadusta. Myds komission
paétoksentekoprosessit nopeutuivat vuonna 2000.

paivaa
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Keskitettyjen menettelyjen keskimaarainen kesto 1995 - 2000
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|I:I Arviointivaihe E EMEAnR lausuntoa seuraava vaihe O Paatoksenteko O Yhtion kellon pysaytys

EMEAN ja FEDESAN (European Federation of Animal Health) ensimmaisen yhdessa toteuttaman
keskitetyn menettelyn tuloksia kartoittaneen tutkimuksen tulokset julkistettiin toukokuussa 2000.
Tutkimus osoitti, ettd kaikki osapuolet ovat varsin tyytyvaisia keskitettyyn menettelyyn ja sen

tuloksiin.
Tyytyvaisyys keskitettyyn Tyytyvaisyys keskitettyyn
menettelyyn - EMEAN/CVMP:n menettelyyn - FEDESAnN tutkimus
tutkimus
10
10 8
8
6
6
4 4
2 2
0 ob— [ |
O Erittain tyytymaton B Tyytymaton O Erittain tyytymaton ETyytymatén
OTyytyvéainen O Erittain tyytyvainen OTyytyvéainen O Erittain tyytyvainen
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Esittelijat

K eskitettyjen menettelyjen seké uusia jadmien enimmispitoisuuksia koskevien hakemusten
esittdijéiden jakautuminen oli vuonna 2000 edellisten vuosien mukainen: suurimpia kansallisia
viranomaisia edustavat j&senet vastasivat use mmista hakemuksista.

Esittelijoiden jakautuminen valtuustoittain 1995-2000

B DK D EL E F IRL | L NL A P FIN S UK

OEsittelija @Avustava esittelija

Esittelijoiden jakautuminen valtuustoittain uusien aineiden
jaamien enimmaispitoisuuksiin liittyvissa asioissa 1995-2000

B DK D EL E F IRL | L NL A P FIN S UK

OEsittelija @ Avustava esittelija
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3.2 Muutokset ja laajennukset

Myonnettyihin myyntilupiin liittyvan toiminnan huomattava liséantyminen vuonna 2000 ilmenee
keskitettyihin menettelyihin kohdistuvien muutoshakemusten seka jaamien enimmaispitoisuuksien
muutoksia ja laajennuksia koskevien hakemusten maaran kasvuna edellisiin vuosiin verrattuna.

YllapitotyO ja erityisesti 188keturvatoiminta ja madragjoin julkaistavien turvallisuuskertomusten
laatiminen vaativat yha enemman huomiota, kun keskitetyista hakemuksista annettavien lausuntojen
méadra kasvaa.

Vuonna 2000 annettujen sdanndllisten turvallisuusraporttien mara kaksinkertaistui vuoteen 1999
verrattuna. Kaikki hakijat elvat kuitenkaan vielékaan ole varmoja velvoitteistaan, ja
|&éketurvatoi mintaan liittyva raportointi olikin EM EAssa joulukuussa 2000 pidetyn EMEAN ja

Saanndlliset turvallisuusraportit 1995-2000

1995 1996 1997 1998 1999 2000

CVMP antoi vuonna 2000 ensimmadisen lausuntonsa, jossa suositeltiin keskitetyssa menetteyssa
hyvaksytyn tuotteen asettamista myyntikieltoon EU:n aluedla. Kyseinen tucte oli Econor, joka
porsasyskan ja sikadysenterian hoidossa kéytettéva rehuun sekoitettava antimikrobinen 188ke ja joka
vedettiin pois markkinoilta.

CVMP kasitteli ensimmai sessa valimi estehtévassaan, joka koski vastavuoroisessa
tunnustamismenettel yssd myyntiluvan saanutta tuotetta, Bayovac IBR & Rhinobovin Marker Live -
nimista vamistetta, ja paétti muuttaa myyntilupaa niin, etta se edellyttéa ylimaaraisia

laadunval vontatestejd, joilla varmistetaan, ettel lopputuote sisdlla viruksia.
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3.3 Vanhojen aineiden jadmien enimmaispitoisuudet (MRL)

Vanhojen aineiden jamien enimmaispitoisuuksia koskevien hakemusten arviointi saatiin padtokseen
ennen madrdaikaa 1. tammikuuta 2000. Tyota jatkettiin kuitenkin vieléa vuonna 2000 lopullisten
jaamien enimmaispitoisuuksien asettamiseksi niille ainellle, jotka télla hetkel la siséltyvat neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2377/90 liitteeseen 111 ja joille on myOnnetty véliaikainen status siihen asti,
kunnes niista on toimitettu valvonnassa tarvittavaa lisétietoa padasiassa analyysimenetelmien
validoimisesta.

Vanhoja aineita koskevat lausunnot ja
kysymykset 1995-2000

2001

1501

1001

5017

1995 1996 1997 1998 1999 2000

OKysymykset B Lausunnot
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Yhteenveto muista téarkeista tapahtumista vuonna 2000

= Jddmien valvonnassa kaytettéavia anayysimenetel mié kasittel evé seminaari jarjestettiin EMEAssa
tammikuussa 2000

» | d8kkeiden saatavuutta kasittel eva erityistyoryhméteki edelleen komissiolle a ditteita, joita on tarkoitus
kasitella osana Euroopan myyntilupajrjestelman uudi stamista vuonna 2001

= EMEAnN suositukset eldimille tarkoitettuja harvinai d ddkkeita koskevaksi politiikaks jétettiin komissiolle
kesdkuussa 2000

=  CVMP:n laatimamikrobien |88keaineresi stenssi & koskeva riskienhal lintaohjelma eteni vuonna 2000
toteutusvai heeseen, josta vastasivat CVMP:n turvalisuus- ja tehokkuustyoryhmét

»  Kansainvdistd yhdenmukai stamisty6ta jatkettiin osallistumalla aktiivisesti WHO:n, Codex Alimentarius -
komission seka eldinlédkkeiden kansainvalisen yhdenmukai stami skokouksen (VICH) tyéhon. Vuonna 2000
hyvaksyttiin nelja VICH-ohjeistoa lopulliseen levitykseen ja viis muuta jétettiin CVMP:lle lausuntoa
varten.

Eldinlaédkkeiden kansainvélinen yhdenmukaistamiskokous (VICH)

Lopulliset ohjeet
= Good Clinical Practices CVMP/VICH/595/98)

= Stability Testing of Biotechnological/Biological VMPs (CVMP/VICH/501/99)
» |mpurities: Residual Solvents (CVMP/VICH/502/99)
=  Environmental Impact Assessment (EIAs) for VMPs (CVMP/VICH/592/98)

Lausuntoa varten toimitetut ohjeet

=  Management of adverse event reports (CVMP/VICH/547/00)

Efficacy of anthelmintics: Specific recommendations for poultry (CVMP/VICH/546/00)

Efficacy of anthelmintics: Specific recommendations for feline (CVMP/VICH/545/00

Environmental impact assessment (ElAs) for VMPs - Phase | (CVMP/VICH/592/98)

Safety studies for veterinary drug residues in human food: Genotoxicity studies (CVMP/VICH/526/00)

Y ksityiskohtai sempia tietoja ndisté jamuista CVMP:n ohjeista on annettu liitteessa 11.

Avoimuus ja vuoropuhelu EMEAssa ja CVMP:ssé vuonna 2000

Tammikuu EMEAN avgjaisten viisivuotispéiva

Helmikuu  Kahdenvéinen kokous FEDESAN kanssa

Maaliskuu EMEAnN jaTAIEX:n yhtel skokous Keski- ja It&-Euroopan maiden kanssa
CVMP:n ja eturyhmien kokous

Toukokuu  EMEAN ja FEDESAN tiedostuspéiva

Heingkuu  Kahdenvdinen kokous FEDESAN kanssa

Lokakuu CVMP:n ja eturyhmien kokous

Marraskuu  Kahdenvéinen kokous FEDESAN kanssa

Joulukuu EMEAnN ja FEDESAN tiedotuspéiva
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3.4 Tyoryhmien toiminta

CVMP:n tyéryhmat ja CPMP:n ja CVMP:n yhteinen laatutyéryhma (ks. luku 4) kokoontuivat
saanndllisesti vuonna 2000. Liitteessa 11 esitetédan tarkempia tietoja CVMP:n ja sen tyéryhmien

laatimista ohjeista.

Vuonna 2000
Kokouksia | hyvaksytyt ohjeet ja
Tyoryhma Puheenjohtaja vuonna kannanotot
2000
L 88keturvatoiminnan tyéryhméa ensin Gabriella CONTI, 4 2
(PhVWP) sitten Cornelia|IBRAHIM*
Immunologisia vamigeita Paul-Pierre PASTORET 4 5
kasitteleva tyoryhma
(IWP)
Tehokkuustyoryhma Liisa KAARTINEN 4 6
(EWP)
Turvallisuustyéryhméa Michelle DAGORN 4 6
(SWP)
Mikrobien |88keaineresistenssia Margarita ARBOIX 3 0

kasitteleva tyoryhma (ARWG)

* vt. puheenjohtaja
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3.5 Elainladkkeiden vastavuoroista tunnustamista helpottavan

tyoryhman toiminta

Group

Veterinary Mutnal Recognition Facilitation (noup

El&inladkkei den vastavuoraista tunnustamista hel pottava tyéryhma kokoontui vuonna 2000 joka
kuukausi, paitsi dokuussa. Puheenjohtgjina olivat Portugali ja Ranska. EMEA antoi tyéryhmalle
téysimittaista sihteeri- ja hallintotukea.

Hakemusasiakirjojen arviointi

L oppuun saatettujen vastavuoroisten tunnustamismenettel yjen maara kasvoi vuosina 1999 ja 2000
39:std 47:88n. Myds muutosten lukumaéra kasvoi tasaisesti. Seitseman jasenvaltiota toimi
menettelyissa lausunnon antajina.

Menettdyn parantamiseksi jasenvaltiot sitoutuivat vahentamaan hakijoille esitettavien kysymysten
maarad. Lisdksi tehtyjen hakemusten peruutusten syita tutkittiin, jotta tulevien hakemusten
mahdolliset ongelmat voitaisiin ratkaista jo ennalta.

Avoimuuden parantaminen

VMRF:n ja FEDESAnN yhteisty6ryhma kokoontui séannéllisesti vuonna 2000. Vuonna 1999 aloitettu
VMREF:n ja FEDESAN yhteinen tutkimus vastavuoroisesta tunnustamismenettel ysta saatiin paétokseen
jasen tulokset julkaistiin. Tutkimusta jatkettiin vuonna 2000.

L uettel o vastavuoroisessa tunnustamismenettel yssa myyntiluvan saaneista ladkevalmisteista julkaistiin
huhtikuussa 2000 dainladkkeista vastaavien saanteyviranomaisten johtajien (HEVRA) verkkosivuilla
osoitteessa: http:/mwww.hevra.org. Luettelon kautta péasee kunkin valmisteen perustietoihin ja
saatavilla on myds englanninkielisen val misteyhteenvedot.

Jarjestelyasiat

Vuoden aikana keskusteltiin ja ratkaistiin useita jarjestelyasioita. Parhaiden kaytantdjen opasta
muutettiin niin, etta siina selostetaan yksityiskohtaisemmin jasenvaltioiden ty6ta ja hakijoille jatetdan
enemman aikaa vastata asianomaisten jasenvaltioiden esittdmiin kysymyksiin.

L &8keyhti6ille annettiin mahdollisuus esittdd kysymyksia suoraan VM RF:lle HEVRA:n
verkkosivuston kautta. VM RF vastasi vuonna 2000 kahdeksaan kysymykseen, jotka liittyivat
vastavuoroiseen tunnustamismenettelyyn.
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3.6 Tietotekniikka

Vuosi 2000 -yhteensopivuuden varmistamiseen téhdanneet valmistelut osoittautuivat tarpeellisiksi ja
perustdluiksi, ja virasto pystyi aloittamaan tyonsa 2. tammikuuta 2000 ilman mink&anlaisia ongelmia.

|December J'IEISS || Januany J s000 | - | e
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Viraston laagjentuminen seitsemanteen kerrokseen vaati vuonna 2000 huomattavan tyépanoksen, ja
lagjentumisen ansiosta henkildkunta sai tarvittavan infrastruktuurin ja tukipalvelut uusissa
toimitiloissa.

Jaoston tul ostavoitteisiin kuuluva jarjestelman vahimmai skaytettavyytta koskeva tavoite ylittyi vuonna
2000 niin, etta lahes kaikki tietotekniikkapalvelut olivat koko ajan sataprosenttisesti saatavilla.

Vuoden 2000 aikana jaosto kehitti ja toteutti (Internetiaja |SDN-liittyméaa hyvaksikayttavan)
videoneuvottdujarjesteman. Kun jarjestelma oli saatu onnistuneesti toimintaan EMEAssa, sen
kokeilu useiden kumppane den kanssa voitiin aloittaa vuonna 2000.

Tukitehtavansa lisdksi jaosto ryhtyi kehittamaan ja toteuttamaan useita uusia koko laitoksen kayttoon
tarkoitettuja hankkeita, muun muassa EMEAN sisdisia verkkouutisia seké Ticker-nimista
halytysjarjestd maa.

 EMEA News Ticke - Directorate AiEE
| Thomas Linneren elected new Executve Director - S0P for Gatherme Azency Wide IT Reaurements CONST :ll

& EMEA News Ticker - Administration RE

Ll

I New open selection procedure at EMEA - Internal Vacancy Announcement - Cateeory C Conferences - Help on Ticker
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Jaoston resursseista valtaosa on kohdennettu toiminta- ja verkkotukeen ja lisaksi merkittava osa
erilaisten sovellusten kehittdmiseen ja muihin pieniin hankkeisiin.

Tietotekniikan resurssien jakautuminen

Muu toiminta SIAMED
12,9% 6,3%

SI2
Hallinto 7,3%

3,5%

Helpdesk-tuki
4,9%

Muut sovellukset ja
pienet hankkeet
23,3%

41,8%

Toiminta- ja verkkotuki
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Luku 4
Tekninen koordinointi

Yleiskatsaus teknisestd koordinointiyksikdsta

Y ksikon paallikko Karel de NEEF
Tarkastusten jaostopaal likkd Stephen FAIRCHILD
Asiakirjojen hallinta- jajulkaisujaoston paallikkd Beatrice FAYL
Konferenssijaoston péallikko Sylvie BENEFICE

Tekninen koordinointiyksikko tarjoaa logistiikkatukea seka ihmisille ettd eldimille tarkoitettujen

|48keval misteiden arviointitoimintaan (tarkastukset ja |&8keval mistetodistukset). Liséks setarjoaa EMEAIlle

muun muassa asiakirjojen hallintaan ja konferensseihin liittyvia yleispalveluja.

ActiTrak-tiedot teknisesta koordinointitoiminnasta vuonna 2000

Alkuarviointi
5%

Yksikko tai oiminta luvan
jaostokohtainen myoéntamisen
yleistoiminta jalkeen
15 % 2%

Yllapito
19 %

Kaikkia jaostoja
koskeva
yleistoiminta
12 %

th.dennetut Hallinnolliset maksut
erityistehtavat 8 %
8 %

EU:n yleisbudjetti
31 %
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4.1 Tarkastukset

K eskitettyja menettelyj & koskevien tar kastusten koordinointi

Keskitettyja menettelyja koskevat tarkastukset 1998 - 2000

70+

60+

50+

\\\I\\\

o
l.

1998 1999 2000

O Hyvaa valmistuskaytantoa koskevat tarkastukset
B Hyvaa kliinista kaytantoa koskevat tarkastukset
OHyvaa laboratoriokaytantoa koskevat tarkastukset

Vuonna 2000 tehtyjen hyvaa valmistuskaytantdéa (GM P) koskevien tarkastusten méara oli odotettua
korkeampi, mika johtui vuodelta 1999 kasittd eméttd jaaneista tarkastuspyynndistd, joita oli yhteensa
16, seké tarkastuspyyntdjen merkittavasta lisaantymisestéa vuonna 2000.

Vuonna 2000 saatiin valmiiksi GM P-tarkastusten tietokanta, jonka tarkoituksena on tuottaa
hallintoraportteja seka tarkastusten koordinoinnissa tarvittavia tietoja ja syéttaa tiedot SIAMED
hakemusten seurantajarjestel maan.

K eskitetyissd menettelyissa kaytettavaa hyvaa kliinista kaytantéa (GCP) koskevien tarkastusten maadra
kasvoi merkittavasti vuonna 2000. Tarkastuksia tehtiin rahoittajien, tutkijoiden seké laboratorioiden
toimipaikoissa. Néihin sisaltyi myds useita EU:n ulkopuol el la tehtyja tarkastuksia.

Naytteenotto ja testaus

Keskitetysti hyvaksyttyjen |a8keval mistel den seurannasta vastaa Euroopan virallisten

|aékeval vontalaboratorioiden verkosto. Verkoston toimintaa koordinoi Euroopan neuvoston
|aékkeiden laatua kasittd eva yksikko ja EMEA. Vuosina 19992000 testausohjel maa sovellettiin 35
keskitetysti hyvaksyttyyn tuotteeseen. Testausohjelman aikana ei tullut esiin merkittavia ongelmia.

Vuonna 2000 péatettiin myds vuoden 2001 testausohjelmasta.

EMEAIlletehtiin yhteensa viisi ilmoitusta keskitetysti hyvaksyttyihin tuotteisiin liittyvista
laatuvirheistd, joita setutki ja jotka johtivat kahden tuotteen erien vetémiseen pois markkinoilta.
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Vastavuor oista tunnustamista koskevat sopimukset (MRA)

Kaynnissi olevat neuvottel ut tai siirtymékauden MRAt

EY —Kanada MRA

EY :n ja Kanadan GM P-j&rjestel mien vastaavuutta koskeva arviointi saatiin
paétokseen vuonna 2000. Myos ohjelman dokumentoinnista, menettel ytavoista ja
valvontajarjestel yistd on sovittu ja ne ovat valmiina téytantonpanoa varten.
Siirtymakautta kuitenkin jatkettiin, koska joitakin merkittévia kysymyksia oli vieléa
ratkai sematta

EY — Yhdysvallat MRA

EY:njaYhdysvaltojen lainsgdddnnon ja GMP-ohjeistojen ja-jarjestelmien
arviointi jatkui vuonna 2000. EU viimeisteli suunnitelmansa maaliskuussa 2001
t&ménhetki sten arvioiden mukaan EU:n arvioinnit eivét ole valmiita marraskuuhun
2001 €i siirtymakauden |oppuun mennessa.

EY —Sveits MRA

Sopimusteksti ja perustelut hyvaksyttiin jaratifioitiin toukokuussa 2000.

EY — AustraiaMRA seké
EY — Uusi-Sedlanti MRA
(elinl sakeval mistest)

Sopimusten vastaavuuden arviointi jatkui vuonna 2000.

Voimassa olevat MRAt

EY —AustraliaMRA seké
EY —Uusi-Sedanti MRA
(thmisille tarkoitetut

|88k eval misteet)

Vuoden 2000 toimiin kuului myds yll&pito-ohjelman ja muiden toimintaa
hel pottavien asiakirjojen luominen. Halytygérjestelmista ja todistusten
myontémisesté on sovittu periaatted lisdlatasolla

L &8kevalmistetodistukset

Vuonna 2000 otettiin kdyttdédn uudet jarjestelyt 1akeval mistetodistuksien pyyntdja varten ja niistéa
ilmoitettiin EMEAN verkkaosivuilla. Todistusten laadinnan tehokkuutta parannettiin tuottamalla
todistukset suoraan tietokannasta, jolloin palvelu parani késittelyajan laskettua keskiméaarin 4,9
paivaan vuonna 2000. Vuonna 2000 tehtiin myds sisdinen laaduntarkastus, jonka tuloksena voitiin
parantaa sisadista tiedottamista |&8keturvatoi mintaan liittyvista ilmoituksista seka viallisia tuotteita
koskevia ilmoitugarjestelyja.

Todistuspyyntdjen maéra laski vuosien 1999 ja 2000 aikana 9 652:sta 8 357:aan.

CPMP:nja CVMP:n yhteinen laatutyéryhma

CPMP:n ja CVMP:n yhteinen laatutyéryhma kokoontui vuonna 2000 kolme kertaa. Tyéryhméa
valmisteli seitseman ohjetta lausuntoa varten ja toiset kahdeksan ohjetta hyvaksyttavaksi. Ryhma teki
yhteistyéta myos turvallisuus- ja tehokkuusty6ryhmien kanssa niiden yhteiseen toimialaan kuuluvien
ohjeiden kehittdmisessa. Eturyhmien kanssa jarjestettiin kokous |okakuussa 2000.
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4.2 Asiakirjojen hallinta ja julkaisutoiminta

Valmistetiedot

EMEAnN ja EFPIAN (European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations) yhteinen
valmistetietojen hallintaa koskeva hanke kaynnistettiin vuonna 2000. Noin 150 edustajaa kansallisista
toimivaltaisista viranomaisista, |&8keteollisuudesta ja ohjelmistoyhti6ista osallistui yhteiseen
seminaariin syyskuussa 2000, ja kaikki ilmaisivat tyytyvaisyytensi hankkeeseen.

Valmistetietojen hallintaa koskevan hankkeen tavoitteena on vahentaa teollisuuden ja
saantelyviranomaisten tydmaaraa val misteasiakirjojen yllapidossa (val misteyhteenvedot,
pakkaussel osteet ja pakkausmerkinnét). Tuoteti etojen muuttuessa kunkin tuotteen osalta on
tarkistettava ja korjattava keskimaarin 400-500 asiakirjaa.

EMEAnN verkkaosivuilla olevia valmistetietomallgja uudistettiin vuonna 2000, ja sen jalkeen kun
valmisteyhteenvetoja koskevat ohjeet oli hyvaksytty joulukuussa 1999, myds valmisteyhteenvetoja,
pakkausmerkintdja ja pakkausse ostetta koskeva malli (malli 1a) tarkistettiin kaikilla EU:n 11:11a
viralisella kidella ja se on nyt saatavilla EMEAN verkkosivuilla.

Asiakirjojen sahk6isen muodon standardointi

Asiakirjogjen sdhkdisen muodon standardointi helpottaa hakijoiden ja myyntiluvan haltijoiden tiedonvaihtoa
EMEAnN kanssa. Kéynnissd olevat toimet liittyvat valmistetietojen hallintaan, myyntilupahakemuksiin, jédmien
enimmaispitoisuuksiin ja Xdossier Internet -ohjelmaluonnokseen. EMEA osallistui aktiivisesti vuonna 2000
kaytyihin keskusteluihin sahkdisessd muodossa olevasta yhteisesté teknisestd asakirjasta (eCTD) ja esitteli
eCTD-mallin ICH5-kokouksessa San Diegossa.

Asiakirjojen sdhkdisen muodon standardointia varten perustettiin vuonna 2000 oma verkkosivusto, jossa
annetaan tietoja kdynnissa olevasta tydsté: http://esubmission.eudra.org.

Asiakirjojen hallinta

Vuonna 2000 jarjestettiin julkinen tarjouskilpailu séhkdisten asiakirjojen hallintajarjestelman
valitsemiseksi. Toteutettavuustutkimus al ditettiin vuoden 2000 |opussa ennen jarjestel man toimittajan
lopullista valintaa. Alkuvaiheessa jarjestelma keskittyy tieteelliseen neuvontaan liittyvien asiakirjojen
sekd modulaarisessa muodossa ol evien Euroopan julkisten arviointilausuntojen (EPAR-raportit)
hallintaan.

Jaosto koordinoi EMEAnN asiakirjaluettelon kokoamista. Luettelo julkaistiin ensimmaista kertaa
marraskuussa 2000. EMEAnN asiakirjojen tilagjaméaarat laskivat vuonna 2000 kayttéjien siirtyessa yha
enemman hakemaan tietoja suoraan verkkosivustosta.
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4.3 Konferenssipalvelut

EMEAN kokoukset

EMEAnN kokousten jérjestamiseen liittyva toiminta liséantyi vuonna 2000 yli 37 prosentilla.

Kokoukset EMEAssa 1995 - 2000

350+

3004

250+

200+

150+

100+

504"

1995 1996 1997 1998 1999 2000

Matkatoi mistopal veluja koskeva tarjouskilpailu saatiin paéatdkseen vuonna 2000, ja palvelun tarjogja
nimitettiin. Kokoustenhallintajarjestel man parantamista varten maariteltiin kayttdjien vaatimukset.
Vuonna 2000 kokousedustajille tehty tyytyvaisyystutkimus osoitti suurta tyytyvaisyytta EMEAN
tarjoamien palvelujen tasoon.

Kokoustiloja ja kokoushuoneiden teknista varustusta parannettiin vuonna 2000. Kolmanteen
kerrokseen rakennettavien uusien konferenssitilojen suunnittelussa edistyttiin.

Y leiseur ooppalainen sdanteyfoor umi

L 88keval misteita koskevan yleiseurooppal aisen sdantelyfoorumin ensimmaisen vaiheen (PERF )
toteuttamisesta tehty sopimus saatiin paattkseen vuonna 2000. Jaosto huolehti yhteensa 119
ohjelmaan osallistuvasta kokousedustajasta ja noin 37 kokouksesta. Lisdksi Unkarissa jarjestettiin
helmikuussa 2000 konferenssi, johon osallistui yli 350 edustajaa.
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Luku 5
Hallinto

Yleiskatsaus hallintoyksikdsta

Y ksikon padllikkd Andreas POTT
Henkil 6st6-, tal ousarvio- ja tukipa vel ujen jaostopaal likkod Frances NUTTALL
Tilinpitojaoston paallikk® Gerard O'MALLEY

Hallintoyksikko vastaa henkil 6st6-, tal ousarvio- jatukipaveluista sekatilinpidosta. Liséks on toteutettu useita
tyoohjelmassa esitettyja hankkeita

»  euro vakiinnutettu |88kearviointiviraston varainhoidon ja talousarvion rahayksikoksi

= rekrytointitavoitteet saavutettiin

» talousarvion seurantajasiihen tehtvat muutokset, erityisesti lisédntyneiden tulojen ja uusien tehtévien,
kuten harvinaid é8kkeiden ja PERF |1 -ohjelman rahoittamisvel voitteiden seurauksena

» ihmisille tarkoitettujen |a8kkeiden arviointiyksikon organisaatiomuutosten valmistelu

=  EMEARN toimitilojen uudelleenorganisointi ja kunnostaminen osanarakennuspolitiikkaa

Henkilokunta, talousarvio ja toimitilat

Vuonna 2000 viraston kayttoon valittiin henkilostétietokanta, joka hepottaa henkil6stéhallintoa ja
erityisesti vuosilomarekistereiden, arviointiraporttien ja muiden henkil6stéon liittyvien tietojen
yllapitoa.

EMEA:n henkilokunta kansallisuuksittain

) Belgia
Yhdistynyt 7%
kuningaskunta
22 0 Tanska

5%

Saksa

12 %
Ruotsi
5% Kreikka
4%

Suomi
4%

Espanja

Portugali
7%

4% Itavalta
1%

Alankomaat
4%

Ranska
12 %

Luxemburg
0%
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EMEAnN henkil6kunta henkildstéryhman ja sukupuolen mukaan
jaoteltuna

Henkiloston lukumaara

Ryhma A Ryhma B Ryhma C Ryhma D

||:| Miehia B Naisia |

Talousarvion jatkuvan seurannan ja kulujen valvonnan avulla talousarviosta vastaava ryhméa onnistui
koordinoimaan tal ousarvion taytantéénpanoa ja pyrki kustannustehokkuuden saavuttamiseen.

Vuoden aikana toteutettiin yksityiskohtai nen koulutustarpeiden ja koulutustarjonnan arviointi, jolla
pyrittiin parantamaan henkil 6kunnan kaytettavissa olevia mahdollisuuksia.

Aiemmin kéytossa olleiden kolmen kerroksen lisaksi virasto sai 1 460 m? lis&i toimistotilaa
osoitteessa Westferry Circus 7 sijaitsevan toimistorakennuksensa seitsemannesta kerroksesta. |hmisille
tarkoitettujen ladkkeiden arviointiyksikon henkil6kunta, yhteensa noin 100 henkil 68, pdasi
muuttamaan uusiin toimistotiloihin maaliskuussa 2000.

Toimitiloista vastaava henkil 6kunta suunnitteli ja aloitti vuonna 2000 myés toisen suuren
remonttihankkeen, jossa kolmanteen kerrokseen rakennetaan liséa kokoushuoneita seka
kokousedustajien kayttdon tarkoitettuja tiloja. Tyd saadaan padtokseen vuoden 2001 alkupuolella.
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EMEAnN toimiston kolmannen kerroksen kunnostussuunnitelma

3D | Selitykset

.3C T Huone 3A —
| konferenssisali
g (115 hloa)

Huone 3B —
monitoimikokoustila
(40 hloa)

Huone 3C — kokous- ja
videoneuvottelutila
(35 hl6a)

Huone 3D —
kokoushuone (18 hl6&)

Avoin tila/vastaanotto
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Tilinpito

Vuonna 2000 tuottavuus kasvoi entisestaan, silla tyttehtdvien madran kasvu pystyttiin ksittelemaan
ilman henkil 6kunnan lisdamista. Vuonna 1999 kayttotnotetun SI2 budjetti- ja
rahoitushallintajarjestelman kehittaminen ja Sage-paakirjajarjestelman kayttdonotto vaikuttivat myos
osaltaan tuottavuuden kasvuun.

L &8kearviointiviraston pankkien kanssa neuvoteltiin terminointioikeudesta, jotta heikon euron
vaikutukset viraston talouteen voitaisiin vahentaa mahdollisimman pieniksi.

Vuonna 2000 virasto suoritti 6 761 kappaletta erilaisia maksuja ja vastaavasti se vastaanotti erilaisia
maksuja yhteensd 1 084 kappal etta. Lisdys on vastaavasti 11 ja 45 prosenttia vuoteen 1999 verrattuna.

Menot vuosina 1999 ja 2000

7000+

6000+

5000+

4000+

3000+

2000+

10004

Henkildsto Toimitilat ja Toiminta Esittelijat Yhteensa
laitteet

01999 H 2000

Tulot vuosina 1999 ja 2000

Maksutulot ja hallinnolliset Muut tulot Yhteensa
maksut

01999 H 2000
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Liitteet
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EMEAnN yhteystiedot ja asiakirjat

EMEAnN talousarviot 1999-2001
Hallintoneuvoston jasenet
Laakevalmistekomitean jasenet
Eldinlaakekomitean jasenet

Harvinaislaakkeita kasittelevan komitean jasenet
Kansalliset toimivaltaiset viranomaiskumppanit

CPMP:n lausunnot ihmisille tarkoitetuista ladkkeista vuonna
2000

CVMP:n lausunnot elainlaakevalmisteista vuonna 2000

10. COMP:n lausunnot harvinaislaakkeista vuonna 2000

11. EMEAN ohjeet vuonna 2000

EMEA/MB/050
Vuosikertomus 2000 sivu 56/85



Liite 1
EMEAnN yhteystiedot ja asiakirjat

EMEAnN yhteystiedot
L adkevalvonta ja valmistevioista ilmoittaminen

Téarked osa kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja EM EAnN ty6ta on myyntiluvan saaneiden
|aékevalmisteiden turvallisuuden jatkuva seuranta (I&8keturvatoiminta). EMEA saa Euroopan unionin
siséltd ja sen ulkopuolelta keskitetysti hyvaksyttyja |adkeval misteita koskevia turvallisuusraporttga, ja
se koordinoi ladkevalmisteiden turvallisuuteen ja laatuun liittyvaa toi mintaa.

Ihmisten k&yttton tarkoitettujen |&8keval misteiden Yhteystiedot

|&8keturvatoi mintaa koskevat asiat: Noéd WATHION
Suora puhdlinnumero (+44-20) 74 18 85 92
Sahkdposti: nodl.wathion@emea.eudra.org

Eléi nladkke den |a8keturvatoimintaa koskevat asiat: Yhteystiedot
Barbara FREISCHEM
Suorapuhelinnumero (+44-20) 74 18 85 81
Sahkdposti:
barbara.freischem@emea.eudra.org

Vamistevikoja ja muut laatua koskevat asiat: Yhteystiedot
Stephen FAIRCHILD
Faksinumero, johon voi heti ilmoittaa
viallisesta valmisteesta:
(+44-20) 74 18 85 90
Sahkdposti:
stephen.fairchild@emea.eudra.org

L &8kevalmistetodistukset

EMEA myontaa |aékeval mistetodistuksia Maailman terveysjarjeston asettamien jarjestelyjen
mukaisesti. Todistukset vahvistavat 188keval mistelden myyntiluvan ja hyvén valmistustavan tilanteen
EU:ssa, janiilla pyritdan tukemaan myyntilupien hakemista Euroopan unionin ulkopuolisissa maissa
javientianiihin.

Keskitetyn myyntiluvan saaneitaihmisilletai ddimille  Yhteystiedot

tarkoitettujen ladkkei den todistuksia koskevat tiedustelut: Jonna SUNELL-HUET
Suorapuhelinnumero (+44-20) 74 18 84 65
Sahkdposti: certificate@emea.eudra.org

Asiakirjapalvelut

EMEA on julkaissut hyvin monenlaisia julkaisuja, kuten lehdistétiedotteita, yleisia tietoesitteita,
vuosikertomuksia ja tydohjelmia. Nama ja muut asiakirjat ovat saatavilla verkko-osoitteesta:
http://mmw.emea.euint tai kirjallisesti seuraavasta osoitteesta:

Subscription Service

European Agency for the Evaluation of Medicinal Products
7 Westferry Circus

Canary Wharf
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London E14 4HB
UK

Kaikkia EMEAnN julkisia asiakirjoja saa seka sahk6isessa muodossa ettd paperilla.

Lisitietoja edella esitetystd osoitteesta tai tasta Yhteystiedot
osoitteesta: Iro MAVROPOULOS

Suora puhdlinnumero (+44-20) 74 18 85 82
Sahkdposti: subscriptions@emea.eudra.org

Y leisia tietopaketteja koskevat pyynnot: Yhteystiedot
Amanda BOSWORTH
Suora puhdlinnumero (+44-20) 74 18 84 08
Sahkdposti:
amanda.bosworth@emea.eudra.org

Euroopan asiantuntijaluettelot tarkastuksia varten

L uettelo eurooppalaisista asiantuntijoista on saatavissa tarkastuksia varten EMEAnN toimistosta.
Pyynnét voi esittéa kirjallisesti EMEAIletai johonkin seuraavista sahkopostiosoitteista:

Ihmisille tarkoitettujen |adkkeiden asiantuntijaluettelo  human_experts@emea.eudra.org
El&inladkeasiantuntijoiden luettelo vet experts@emea.eudra.org

Tarkastusasiantuntijaluettelo inspectors_experts@emea.eudra.org

Y hteydet lehdisttdn ja muihin tiedotusvélineisiin
Tiedotusvalinelden edustajat saavat tietoja seuravilta henkil Gilta:

Ihmisille tarkoitettuja |188kkeita koskevat asiat: Yhteystiedot
No& WATHION
Suora puhdlinnumero (+44-20) 74 18 85 92
Sahkdposti: nod.wathion@emea.eudra.org

Elainlé8kkeita koskevat asiat: Yhteystiedot
Peter JONES
Suora puhdlinnumero (+44-20) 74 18 84 13
Sahkdposti: peter.jones@emea.eudra.org

Yleiset asiat: Yhteystiedot
Martin HARVEY
Suora puhdlinnumero (+44-20) 74 18 84 27
Sahkdposti: martin.harvey@emea.eudra.org

Antoine CUVILLIER

Suora puhdlinnumero (+44-20) 74 18 84 28
Sahkdposti:
antoine.cuvillier@emea.eudra.org
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EU:n viralliset julkaisut

=  Neuvoston asetus (ETY) N:o 2309/93, annettu 22 péivéna heindkuuta 1993, ihmisille ja eldimill e tarkoitettuja | 88kkeita
koskevista yhteison luvananto- ja val vontamenettel yisté sek& Euroopan | &8kearviointiviraston perustamisesta, sellaisena
kuin se on muutettuna (EYVL L 214, 24.8.1993, s. 1)

= Neuvoston asetus (ETY) N:o 2377/90, annettu 26 péivana kesdkuuta 1990, yhteisdn menettel ysté el &inlé8kejd&mien

18.8.1990, s. 1)
= Neuvoston direktiivi 75/319/ETY, annettu 20 péivana toukokuuta 1975, |88keval misteita koskevien lakien, asetusten ja

= Neuvoston direktiivi 81/85V/ETY, annettu 28 péivana syyskuuta 1981, eléinldékkeité koskevan jésenvaltioiden
lai nsdédannon | 8hentamisestd, sellai senakuin se on muutettuna(EYVL L 317, 6.11.1981, s. 1)

=  Neuvoston asetus (EY) N:0 2743/98, annettu 14 péivana joul ukuuta 1998, Euroopan |8&kearviointiviraston maksullisista
pal veluista annetun neuvoston asetuksen (EY) N:O 297/95 muuttamisesta (EYVL L 345, 19.12.1998, s. 3)

= Euroopan parlamentin ja neuvoston asetus (EY) N:0 141/2000, annettu 16 pé vand joulukuuta 1999, harvinaislaékkeista
(EYVL L 18, 22.1.2000, s. 1)

=  EMEAnN tulo- jamenoarvio varainhoitovuodeksi 2000, mukaan lukien lopulliset mé&érérahat vuonna 1999 ja vuoden
1998 tulos
(EYVL L 184, 24.7.2000, p. 1)
N&méa ja muita asiakirjoja esitetaan “ Ladkevalmisteita koskevat saannét Euroopan yhtei sossa” -
sarjassa. Néita julkaisujaja EYVL:n jaljennoksia voi tilata seuraavasta osoitteesta:

Euroopan yhteisojen virallisten julkaisujen toimisto
2, ruede Mercier
L - 2985 Luxembourg

Lisdksi niita voi tarkastella Eudralex-sivuilla osoitteessa
http://phar macos.eudra.org/eudralex/index.htm

EMEAnN asiakirjat

=  Ensimméinen yleiskertomus Euroopan |8&kearviointiviraston toiminnasta 1995 (ISBN 92-827-7491-0, Euroopan
yhteisdjen viralisten julkai sujen toimisto)

=  Toinen yleiskertomus Euroopan |88kearviointiviraston toiminnasta 1996 (ISBN 92-9155-002-7, Euroopan yhtei stjen
virallisten julkaisujen toimisto)

=  Kolmas yleiskertomus Euroopan |&8kearviointiviraston toiminnasta 1997 (ISBN 92-9155-010-8, Euroopan yhteistjen
virallisten julkaisujen toimisto)

=  Neljasyle skertomus Euroopan |8&kearviointiviraston toiminnasta 1998 (ISBN 92-9155-018-3, Euroopan yhteisdjen
virallisten julkaisujen toimisto)

= Viidesyleiskertomus Euroopan |&8kearviointiviraston toiminnasta 1999 (ISBN 92-9155-026-4, EMEA)

= Periaatel ausuma kansallisten toimivataisten viranomaisten ja Euroopan | &8kearviointiviraston valisen kumppanuuden
periaatteista (EM EA/MB/013/97)

= Euroopan l&8kearviointiviraston budjettiin sovellettava varai nhoitosdanté (EM EA/MB/011/97)

= EMEAn johtajan 3. joulukuuta 1997 tekema paéatds EMEAN asi akirjojen julkisuutta koskevista sdanndista
(EDIR/016/1997)

= EMEAnN johtaja 1. kesdkuuta 1999 tekema péét6s yhteistydsta Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF) kanssa
(EDIR/006/1999)

=  Luettedo EMEAN julkisista asiakirjoi sta (péi vitetéén séannollisesti)
=  EMEAN hyvan halintomenettelyn séénndsté (EM EA/D/37674/99)

N&méa ja muita asiakirjoja on saatavilla www-osoitteessa  http: //www.emea.eu.int ja seuraavasta
postiosoitteesta:

Sector for Document management and publishing

European Agency for the Evaluation of Medicinal Products

7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK
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EMEAN talousarviot 1999-2001

Seuraavassa taulukossa esitetdan vertaileva tiivistel mé vuosien 1999—2001 talousarvioista euroina.

1999 2000 2001®
(31.12.1999) (31.12.2000) (20.12.2000)
Menot
Henkildsto
palkat 15074905 36,61% | 18493000 33,45% | 21772000 35,15 %
tilapdinen ja tukipal velu- 955 456 2,23 % 1 058 000 1,91 % 1 379 000 2,23 %
henkil 6sto
muut henkil 6stdmenot 1191570 2,89 % 1 350 000 2,44 % 1501 000 2,42 %
osasto 1 yhteensa 17221931 41,82% | 20901000 37,80% | 24652000 39,80 %
Toimitilat ja laitteet
vuokrat/maksut 2136038 519 % 5212 220 9,44 % 5685 000 9,18 %
tietojenkéasittelymenot 1034 357 2,51 % 2423500 4,38 % 1400 000 2,26 %
muut padomamenot 1824 960 4,43 % 2 343000 4,26 % 824 500 1,33%
postitus ja viestinta 370 74 0,90 % 480 000 0,87 % 537 000 0,87 %
muut hallintomenot 1194 926 2,90 % 1593 000 2,88 % 1784 500 2,88 %
osasto 2 yhteensa 6561071 1593% | 12061720 21,82% | 10231000 16,52 %
Toiminta
kokoukset 3274441 7,95 % 3487000 6,31 % 6 565 000 10,60 %
arvioinnit 13894457 33,74% | 18682500 33,79% | 19 658 000 31,74 %
kaannokset -- 0,00 % p.m. 0,00 % 428 000 0,69 %
tutkimukset ja asiantuntijat 93 650 0,23 % 5000 0,01 % 180 000 0,29 %
julkaisut 137 130 0,33 % 150 000 0,27 % 220 000 0,36 %
osasto 3 yhteensa 17399678 42,25% | 22324500 40,38% | 27 051000 43,68 %
MENOT YHTEENSA 41182680 100,00% | 55287220 100,00% | 61934000 100,00 %
Tulot
maksut 28952500 70,31% | 39154000 70,82% | 42610000 68,81 %
EU:n yleinen maksuosuus 10481649 2545% | 13200000 23,88% | 14 700000 23,73 %
EU:n erityinen maksuosuus
harvinaid 88kkeita varten -- 0,00 % 1 000 000 1,81 % 600 000 0,97 %
ETA-maksuosuus -- 0,00 % 245 220 0,44 % 250 000 0,40 %
EU-ohjelmien (PERF)
maksuosuus 800 000 1,94% 217 000 0,39 % 2 440 000 3,94 %
muut 948 531 2,30 % 1471000 2,66% 1 334 000 2,15%
TULOTYHTEENSA 41182680 100,00% | 55287220 100,00 | 61934000 100,00 %
%
Huomautuksia

(1) Vuoden 1999 talousarvion tulos.

(2) Vuoden 2000 talousarvio: lopulliset méérarahat.
(3) Vuoden 2001 tal ousarvio: méarérahaehdotukset.
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Hallintoneuvoston jasenet

Puheenjohtaja André BROEKMANS!

Jasenet

Gianmartino BENZI, José-Luis VALVERDE LOPEZ?
Varajasenet: Dietrich HENSCHLER, Jean-Pierre REYNIER
Fabio COLASANTI?, Bertrand CARSIN*

Varajasen: Paul WEISSENBERG

Euroopan par lamentti

Euroopan komissio

Belgique/Belgié André PAUWELS, Frans GOSSELINCK X

Danmark Ib VALSBORG, Jytte LYNGVIG®

Deutschland Hermann Josef PABEL, Gerhard Josef KOTHMANN,
varapuheenjohtaja

EAMGda/Greece Marios MARSELOS’, Elias MOSSIALOS’

Espafia Maria Victoria dela CUESTA GARCIA® Ramén PALOP BAIXAULI®

France Philippe DUNETON, Martin HIRSCH™

Irdland Tom MOONEY, Colm GAYNOR"

Italia Nello MARTINI, Romano MARABELLI

L uxembourg Mariette BACKES-LIES

Nederland John LISMAN?®, Frits PLUIMERS

Osterreich Alexander JENTZSCH, Ernst LUSZCZAK

Portugal Miguel ANDRADE", Rogerio GASPAR™

Suomi/Finland Pekka JARVINEN®, Hannes WAHLROOS

Sverige Birgitta BRATTHALL, Anders BROSTROM

United Kingdom

Keith JONES, Michael RUTTER

Tarkkailijat

island Rannveig GUNNARSDOTTIR, Ingolf PETERSEN
Liechtenstein Brigitte BATLINER, Peter MALIN

Norge/Noreg Andreas DISEN, Gro Ramsten WESENBERG

! Erosi 20. joulukuuta 2000 pidetyssi kokouksessa.

2 Tuli Dietrich HENSCHLERIn tilalle 22. helmikuuta 2000 pidetysta kokouksesta al kaen.

3 Tuli J6rn KECKin tilalle 22. helmikuuta 2000 pidetysta kokouksesta a kaen.

* Tuli Joachim HEINER tilalle 22. helmikuuta 2000 pidetysta kokouksesta al kaen.

®Tuli Ib Bo LUMHOLTZin tilalle 23. lokakuuta 2000 pidetysta kokouksesta al kaen.

® Tuli Haralampos MOUTSOPOUL OSin tilalle 20. joul ukuuta 2000 pidetysté kokouksesta al kaen.
" Tuli John PSOMASin tilalle 20. joulukuuta 2000 pidetysté kokouksesta al kaen.

8 Tuli Maria Teresa PAGES JIMENEZin tilale 20. joulukuuta 2000 pidetysta kokouksesta alkaen.
° Tuli Mariano BITRIAN CALVOn tilalle 20. joulukuuta 2000 pidetysté kokouksesta alkaen.
10Tyl Jacques BOISSEAUN tilalle 22. helmikuuta 2000 pidetystd kokouksesta al kaen.

1 Tyli John COSTELLOEn tilalle 22. helmikuuta 2000 pidetysté kokouksesta alkaen.

2 Tyli André BROEKMANSIn tilalle 7. kesikuuta 2000 pidetysta kokouksesta alkaen.

B Tuli José Anténio ARANDA da SILVAN tilalle 22. helmikuuta 2000 pidetysté kokouksesta alkaen.
¥ Tyli Maria Armanda MIRANDAn tilalle 22. helmikuuta 2000 pidetysté kokouksesta alkaen.

2 Tyli Kimmo LEPOn tiladle 22. helmikuuta 2000 pidetysté kokouksesta alkaen.
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Laakevalmistekomitean jasenet!

Jean-Michel ALEXANDRE (France), puheenjohtaja

Eric ABADIE (France)

Mark AINSWORTH (Danmark)?

Fernando de ANDRES-TRELLES (Esparia)
Cristina AVENDANO (Espafia)

Michalis AVGERINOS (Eiiada/Greece)
Rolf BASS (Deutschland)®

Daniel BRASSEUR (Belgique/Bd gié)
Hans van BRONSWIJK (Nederland), varapuheenjohtaja’
Geert DE GREEF (Bdgique/Be gi€)

Jens ERSB@LL (Danmark)

Silvio GARATTINI (ltalia)

Jacqueline GENOUX-HAMES (Luxembourg)
Willem van der GIESEN (Nederland)

Lars GRAMSTAD (Norge/Noreg)

Manfred HAASE (Deutschland)

Magnts JOHANNSSON (island)

Tove KARLSUD (Norge/Noreg)

Pekka KURKI (Suomi/Finland)®

David LYONS (Irdland)

Jose Guimaraes MORAIS (Portugal)®

Per NILSSON (Sverige)

Jean-L ouis ROBERT (Luxembourg)
Frances ROTBLAT (United Kingdom)”
Patrick SALMON (Ireland)®

Tomas SALMONSON (Sverige)

Cristina SAMPAIO (Portugal)

Sigurdur THORSTEINSSON (island)
Markku TOIVONEN (Suomi/Finland)
Jean-Hugues TROUVIN (France)

Guiseppe VICARI (ltalia)

Patrick WALLER (United Kingdom)

Hans WINKLER (Osterreich)

Christa WIRTHUMER-HOCHE (Osterreich)
Julia YOTAKI (EiLado/Greece)

! Nimityksen tehneen jasenvaltion nimi on annettu vain tiedoksi.

2 Tuli Gorm JENSEN:n tilalle tammikuussa 2000 pidetysta kokouksesta alkaen.

3 Tuli Alfred HILDEBRANDTiIn tilalle syyskuussa 2000 pidetysta kokouksesta alkaen.

* Tuli Mary TEELINGin tilalle varapuheenjohtajaksi syyskuussa 2000 pidetysta kokouksesta alkaen.
® Tuli Eva ALHAV An tilalle maaliskuussa 2000 pidetysta kokouksesta al kaen.

® Tuli Rogério GASPARIn tilalle tammikuussa 2000 pidetysta kokouksesta al kaen.

" Tuli David JEFFERY Sin tilalle maaliskuussa 2000 pidetysté kokouksesta alkaen.

8 Tuli Mary TEELINGin tilall e syyskuussa 2000 pidetysta kokouksesta alkaen.

EMEA/MB/050
Vuosikertomus 2000 sivu 62/85



Liite 5

Elainlaakekomitean jasenet’

Reinhard KROKER (Deutschland), puheenjohtaja

Margarita ARBOIX (Espafia)

J. Gabriel BEECHINOR (Ireland), varapuheenjohtaja
Hanne BERGENDAHL (Norge/Noreg)
Rory BREATHNACH (Irdland)

Gabriella CONTI (Italia)

Luis CORBALAN (Espafia)

Steve DEAN (United Kingdom)

Johannes DICHTL (Osterreich)

Sabine EGLIT (Deutschland)

Francoise FALIZE (Belgique/Belgié)
Christian FRIIS (Danmark)

Helle HARTMANN FRIES (Danmark)
Johannes HOOGL AND (Nederland)
Tonje HAY (Norge/Noreg)

Albert HUBERTY (Luxembourg)

Eva FABIANSON-JOHNSSON (Sverige)?
Liisa KAARTINEN (Suomi/Finland)
Herman LENSING (Nederland)

Jan LUTHMAN (Sverige)

Agostino MACRI (Italia)

loannis MALEMIS (ExraS0/Greece)
Maria Leonor MEISEL (Portugal)®
Manfred MOOS (Deutschland)

Gérard MOULIN (France)

John O'BRIEN (United Kingdom)

Eugen OBERMAYR (Osterreich)
Sigurdur ORN HANSSON (island)
Orestis PAPADOPOUL OS (Ex165a/Greece)”
Paul-Pierre PASTORET (Belgique/Belgié)
Margarida PRATAS (Portugal)

Halldér RUNOL FSSON (island)
Jean-Claude ROUBY (France)

Liisa SIHVONEN (Suomi/Finland)

Marc WIRTOR (Luxembourg)

! Nimityksen

2 Tuli Annika WENNBERGiIn tilalle |okakuussa 2000 pidetysta kokouksesta alkaen.
3 Tuli Carlos SINOGASIn tilalle heinakuussa 2000 pidetysta kokouksesta al kaen.
* Tuli Christos HHMONASIn tilalle huhtikuussa 2000 pidetysté kokouksesta alkaen.
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Harvinaislaakkeita kasittelevan komitean jasenet

Puheenjohtaja

Espafia Josep TORRENT i FARNELL
Jasenet

Belgique/Belgié André LHOIR

Danmark Jan RENNEBERG

Deutschland Rembert ELBERS'

EAMGO0/Greece George STRATHOPOUL OS?

France Francois MEYER

Ireland Brendan BUCKLEY

Italia Domenica TARUSCIO

L uxembourg Henri METZ®

Nederland Harrie SEEVERENS

Osterreich Hans Georg EICHLER

Portugal José Manud Gido TOSCANO RICO
Suomi/Finland Kalle HOPPU
Sverige Kerstin WESTERMARK

United Kingdom

Potilag érjesttjen edustaj at

Rashmi SHAH*

Moisés ABASCAL ALONSO®
Yann LE CAM,” varapuheenjohtaja
Alastair KENT®

EMEAnN edustaj at Jean-Michel ALEXANDRE’
Gianmartino BENZI
Mary TEELING®
Tarkkailijat
island Sigurdur THORSTEINSSON
Norge/Noreg Randi NORDAL

L Tuli Tilman OTTin tilalle syyskuussa 2000 pidetysta kokouksesta al kaen.

2 Tuli Thrassyvoulos KEPHALASIN tilalle |okakuussa 2000 pidetysté kokouksesta al kaen.
3 Tuli Mariette BACKES LIESIn tilalle marraskuussa 2000 pidetysta kokouksesta alkaen.
* Tuli Alexander NICHOL SONin tilalle kesékuussa 2000 pidetysté kokouksesta al kaen.

® Edustaa European Association for Orphan Diseases (Eurodis) -jarjestta.

® Edustaa European Alliance of Genetic Support Groups (EAGS) -jérjestdé.

" Erosi tehtavastaan joulukuun 2000 kokouksessa.

8 Erosi tehtavastaan syyskuun 2000 kokouksessa.

EMEA/MB/050
Vuosikertomus 2000

sivu 64/85



Liite 7

Kansalliset toimivaltaiset viranomaiskumppanit

Lisétietoja kansallisista toimivaltaisista viranomaisista on saatavilla myds kansallisten viranomaisten
Internet-sivuilla osoitteissa:  http://heads.medagencies.org and http://www.hevra.org

BELGIQUE/BELGIE André PAUWELS

DANMARK

DEUTSCHLAND

EA\80/GREECE

EMEA/MB/050
Vuosikertomus 2000

Conseiller Générd/ Generad Adviseur

Ministére des affaires sociales, de la santé publique et de |’ environnement

Inspection Générale de la Pharmacie

Ministerie van Sociale Zaken, Volksgezondheid en Leefmilieu

Algemeine Farmaceutische Inspektie

Boulevard Bisschoffsheim / Bisschoffsheimlaan, 33

B — 1000 Bruxelles/ Brussd
Tél./Tel. (32-2) 227 55 67
Fax (32-2) 227 55 55/56 39

E-mail: andre.pauwels@afigp.fgov.be
Internet: http://www.afigp.fogv.be

Wte LYNGVIG

Direkter

Lasgemi ddel styrelsen
Frederikssundsvej 378

DK — 2700 Brgnshgj

TIf. (45) 44889334

Fax (45) 44 88 91 09

E-post: jyl @dkma.dk
Internet: http://www.dkma.dk

Harald SCHWEIM

Direktor

BfArM

Friedrich-Ebert-Allee 38

D —53113 Bonn

Tel. (49-22) 82 07 32 03

Fax (49-30) 87 07 55 14
E-Mail: schweim@bfarm.de
Internet: http://www.bfarm.de

Johannes LOWER
Kommissarische Leiter
Paul-Ehrlich Institut
Paul-Ehrlich Stral3e 51-59
D —63225 Langen

Tel. (49-6103) 77 20 01
Fax (49-6103) 77 12 52
E-Mail: logjo@pei.de
Internet: http://www.pei.de

Marios MARSELOS
President

Nationa Organization for Medicines

Mesogion 284

GR — 155 62 Holargos Athens
Tel. (30-1) 650 72 10

Fax (30-1) 654 95 86

E-mail: hmoutsop@eof.gr

Reinhard KROKER

Leiter des Fachbereiches Tierarzneimittel zulassung
und -riickstandskontrolle, Futterzusatzstoffe'

BgvV

Diedersdorfer Weg, 1

D — 12277 Berlin

Tel. (49-30) 84 12 23 64

Fax (49-30) 84 12 29 65

E-Mail: r.kroker@bgvv.de

Internet: http://www.bgvv.de
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MariaVictoriadela CUESTA GARCIA
Directora

Agencia Esparfiola del Medicamento
Ministerio de Sanidad y Consumo
C/Huertas 75

E — 28014 Madrid

Tel. (34-91) 596 16 27

Fax (34-91) 596 16 15

E-mail: sdeem@agamed.es

Internet: http://www.agamed.es

Philippe DUNETON

Directeur-Général

Agence francai se de sécurité sanitaire

des produits de santé

143-147, blvd Anatole France

F — 93200 Saint-Denis CEDEX

Tél. (33-1) 55873014

Fax (33-1) 5587 30 12

E-mail: philippe.duneton@af ssaps.sante.fr
Internet: http://agmed.sante.gouv.fr

Frank HALLINAN

Chief Executive Officer
Irish Medicines Board

The Earlsfort Centre
Earlsfort Terrace

Dublin 2

Ireland

Tel. (353-1) 676 49 71

Fax (353-1) 676 78 36
E-mail: frank.halinan@imb.ie
Internet: http://www.imb.ie

Nello MARTINI

Direttore Generde del Dipartimento
per Valutazione dei medicinalee
lafarmacovigilanza

Ministero della Sanita

Viale Civilita Romana 7

| — 00144 Roma

Tel. (39-6) 59 94 36 66

Fax (39-6) 59 94 34 56

E-mail: farmaci .sanita@interbusiness.it
Internet: http://www.sanita.it/farmaci

Mariette BACKES-LIES

Pharmacien-Inspecteur Chef de Division
Directeur de la Santé

Division de la pharmacie et des médicaments

VillaLouvigny — ler éage
L — 2120 Luxembourg
Tél. (352) 47855 90

Fax (352) 26 20 01 47
E-mail: dpmlux@pt.lu

Martin HIRSCH

Directeur-Général

Agence Francai se de Sécurité Sanitaire
des diments

23, avenue du Générd de Gaulle
B.P. 19

F —94701 Maisons Alfort CEDEX
Tél. (33-1) 49 77 13 99/26 54

Fax (33-1) 49 77 26 26

E-mail: m.hirsch@dg.afssa.fr
Internet: http://www.afssafr

Seamus HEALY

Assistant Secretary

Department of Agriculture, Food
and Forestry

Agriculture House

Kildare Street

Dublin 2

Ireland

Tel. (353-1) 607 24 34

Fax (353-1) 676 29 89

E-mail: seamus.hed y@daff.irlgov.ie

Romano MARABELLI

Direttore Generde del Dipartimento
degli alimenti e nutrizione e

della sanita pubblica veterinaria
Ministero della Sanita

Piazzale Marconi 25

| — 00144 Roma

Tel. (39-6) 59 94 39 45

Fax (39-6) 59 94 31 90

E-mail: danspv@izs.it
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André BROEKMANS
Directeur

College ter Beoordeling van
Geneesmiddelen

Ministerie van V.W.S.
Kavermarkt 53

Postbus 16229

2500 BE Den Haag

Nederland

Tel. (31-70) 356 74 50

Fax (31-70) 356 75 15

E-mail: aw.broekmans@cbg.meb.nl
Internet: http://www.cbg-meb.nl

Gulnter LIEBESWAR

Sektionschef Gesundheitswesen
Bundesministerium fir Soziale,
Sicherheit und Generationen
Radetzkystralle 2

A — 1030 Wien

Tel. (43-1) 7110047 17

Fax (43-1) 713 86 14

E-Mail: gunter.liebeswar@bmsg.gv.at

Miguel ANDRADE

Presidente

Conselho de Administracao
INFARMED

Parque Salide de Lishoa,

Av. do Brasil, 53

P —1749-004 Lisboa

Tel. (351) 21798 71 16

Fax (351) 217 98 71 20/24
E-mail: miguel.andrade@infarmed.pt
Internet: http://www.infarmed.pt

Hannes WAHLROOS

Ylijohtga

Laakel aitos Lakemedel sverket
Mannerhemintie 166

P.O. Box 55

FIN — 00301 Hesinki

Puh. (358-9) 47 33 42 00

Fax (358-9) 47 3343 45

Sahkdposti: hannes.wahlroos@nam. fi
Internet: http://www.nam.fi

Gunnar ALVAN
Generaldirektor
Lékemedelsverket

Husargatan 8

Box 26

S—-75103 Uppsda

Tfn (46-18) 17 46 00

Fax (46-18) 54 85 66

E-post: gunnar.avan@mpa.se
Internet: http://www.mpase

Kees KUIPER

Hoofd van het Agentschap voor
deregigtratie van diergeneesmiddelen
Bureau Registratie
Diergeneesmiddelen

Postbus 289

6700 AG Wageningen
Nederland

Tel. (31-31) 74754 91

Fax (31-31) 7423193

E-mail: brd@brd.agro.nl

Alexander JENTZSCH
Minigteriarat

Leiter der Gruppe fur
Pharmazeutische Angel egenheiten
Bundesministerium fiir Soziales,
Sicherheit und Generationen
Radetzkystralle 2

A —1030 Wien

Tel. (43-1) 7110046 73

Fax (43-1) 714 92 22

E-Mail: alexander jentzsch@bmsg.gv.at

Rui MARQUES LEITAO

Director Gera

Direccao Gera de Veterinaria

Lg AcademiaNacional de Belas
Artes2

P—1294 Lishoa

Tel. (351) 213 23 95 66

Fax (351) 213 46 35 18

E-mail: rleitao@dgv.min-agricultura.pt

sivu 67/85



UNITED KINGDOM

Tarkkailijat:

ISLAND

LIECHTENSTEIN

NORGE/NOREG
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Keith JONES

Director and Chief Executive Officer
Medicines Control Agency

Market Towers, Room 1629

1, Nine EIms Lane

London, SW8 5NQ

United Kingdom

Tel. (44-20) 72730100

Fax (44-20) 7273 05 48

E-mail: keith.jones@mca.gov.uk
Internet: http://www.open.gov.uk/mca

Rannveig GUNNARSDOTTIR
Chief Executive Director

Icelandic Medicines Control Agency
Eidistorg 13 - 15

IS—170 Sdtjarnarnes

Tel. (354) 520 21 00

Fax (354) 561 21 70

E-mail: rannveig.gunnarsdottir @l yfjanefnd.is

Internet: http://www.lyfjanefnd.is

Brigitte BATLINER

Michael RUTTER

Director and Chief Executive
Veterinary Medicines Directorate
Woodham Lane

New Haw, Addlestone

Surrey, KT15 3NB

United Kingdom

Tel. (44-1932) 3369 11
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CPMP:n lausunnot ihmisille tarkoitetuista ladkkeista vuonna 2000

Tuote Yhtio Hoitoalue Esittely EMEA/CPMP Komissio
- Kauppanimi - Nimi - Kohdelgji - Muoto - Validointi - Lausunto saatu
-INN - Alkupera | -Indikaatio - Annostus - Lausunto - Paétoksen
paivamaara
-0OsaA/B - Pakkaustapojen méaara - Aktiivinen - lImoituspéivamasra
aika
- Kellon -EYVL
pyséytys
- Orgalutran - NV H01CC01 Solution for injection - 29.01.1999 22.02.2000
- ganirelix Organon Prevention of 0.5 mg/ml - 19.01.2000 17.05.2000
- B - NL premature 2 presentations - 162 days 22.05.2000
luteinising - 189 days 0JC 183,
hormone surges 30.06.2000, p. 3
in conteolled
ovarian
hyperstimulation
- Pegintron - SP LO3AB10 Powder and solvent for - 26.03.1999 27.03.2000
- peginterferon Europe Treatment of solution for injection - 17.02.2000 25.05.2000
dfa-2b - Us chronic hepatitis 50 pg/0.5 ml, 80 pg/0.5 - 189 days 05.06.2000
- A Cc ml, 100 pg/0.5 ml 120 - 139 days 0JC 183,
pg/0.5 ml, 150ug/0.5 mi 30.06.2000, p. 3
25 presentations
- Viraferon - SP LO3AB10 Powder and solvent for - 03.01.2000 27.03.2000
PEG Europe Treatment of solution for injection - 17.02.2000 25.05.2000
- peginterferon | - US chronic hepatitis 50 pg/0.5 ml, 80 pg/0.5 - 43 days 05.06.2000
dfa-2b C ml, 100 pg/0.5 ml 120 - Odays 0JC 183,
- A pg/0.5 mi, 150pug/0.5 mi 30.06.2000, p. 3
25 presentations
- Lantus - Aventis A10AE Solution for injection - 23.04.1999 23.03.2000
- inaulin Pharma Diabetes mellitus 100 1U/ml - 17.02.2000 06.06.2000
glargine Deutschl 7 presentations - 215days 14.06.2000
- A and - 83days 0JC 183,
GmbH 30.06.2000, p. 3
- D
- Optisulin - Aventis A10AE Solution for injection - 24.09.1999 23.03.2000
- inaulin Pharma Diabetes mellitus 100 1U/ml - 17.02.2000 27.06.2000
glargine Deutschl 7 presentations - 116 days 28.06.2000
- A and - 28days 0JC 216,
GmbH 28.07.2000, p. 4
- D
- Nyracta - A10BG02 Film coated tabl et - 18.12.1998 17.04.2000
- rosglitazone SmithKli Combination 1mg, 2mg, 4 mg, 8 mg - 21.10.1999 11.07.2000
- B ne treatment of Type 12 presentations - 186 days 26.07.2000
Beecham Il diabetes - 119 days 0JC 244,
Pharmac mellitus 25.08.2000, p. 2
euticals
- UK
- Avandia - A10BG02 Film coated tabl et - 18.12.1998 17.04.2000
- rosglitazone SmithKli Combination 1mg, 2mg, 4 mg, 8 mg - 21.10.1999 11.07.2000
- B ne treatment of Type 12 presentations - 186 days 28.06.2000
Beecham Il diabetes - 119 days 0JC 216,
Phramac mellitus 28.07.2000, p. 4
euticals
- UK
- Venvia - A10BG02 Film coated tabl et - 18.12.1998 17.04.2000
- rosglitazone SmithKli Combination 1mg, 2mg, 4 mg, 8 mg - 21.10.1999 11.07.2000
- B ne treatment of Type 12 presentations - 186 days 26.07.2000
Beecham 11 diabetes - 119 days 0JC 244,
Pharmac melitusus 25.08.2000, p. 2
euticals
- UK
- Myocet - The LO1DB Powder and pre- - 30.07.1999 17.05.2000
- doxorubicin Liposom Treatment of admixtures for concentrate | - 12.04.2000 13.07.2000
- B e metagtatic breast for, liposomal dispersion - 167 days 26.07.2000
Compan cancer for infuson - 9ldays 0JC 244,
y 50 mg 25.08.2000, p. 2
- US 1 presentation
- Datscan - V09ABO03 Solution for injection - 18.12.1998 05.05.2000
- ioflupane Nycome Diagnosis of 74 MBag/ml - 16.03.2000 27.07.2000
- B d Parkinson disease 1 presentation - 178 days 02.08.2000
Amersha - 272 days 0JC 244,
m 25.08.2000, p. 10
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Tuote Yhtio Hoitoalue Esittely EMEA/CPMP Komissio
- Kauppanimi - Nimi - Kohdelgji - Muoto - Validointi - Lausunto saatu
-INN - Alkupera | -Indikaatio - Annostus - Lausunto - Paétoksen
paivamaara
-0OsaA/B - Pakkaustapojen méaara - Aktiivinen - lImoituspéivamasra
aika
- Kellon -EYVL
pyséytys
- UK
- Visudyne - Ciba LO1XX - Powder for solution for - 27.08.1999 15.05.2000
- verteporfin Vision Treatment of age- infuson - 12.04.2000 27.07.2000
- B - CH related macular - 15mg - 138days 31.07.2000
degeneration - 1 presentation - 63days 0JC 244,
25.08.2000, p. 10
- NovoMix30 | - Novo A10AD - Suspenson for injection - 24.09.1999 17.05.2000
- insulin agpart Nordisk Diabetesmdlitus | - 100 I1U/ml - 12.04.2000 01.08.2000
- A - DK - 8 presentations - 144 days 01.08.2000
- 55days 0J C 244,
25.08.2000, p. 10
- Kogenate - Bayer B02BD02 - Powder and solvent for - 26.02.1999 05.06.2000
Bayer AG Treatment and solution for injection - 16.03.2000 04.08.2000
- octocog afa - D prophylaxis of - 2501U,5001U, 1000 U - 182 days 07.08.2000
- A bleedingin - 3 presentations - 201 days 0JC 244,
haemophilia A 25.08.2000, p. 10
- Hdixate - Bayer B02BD02 - Powder and solvent for - 26.02.1999 05.06.2000
NexGen AG Treatment and solution for infusion - 16.03.2000 04.08.2000
- octocog afa - D prophylaxis of - 2501U,5001U, 1000 U - 182 days 07.08.2000
- A bleedingin - 3 presentations - 201 days 0JC 244,
haemophilia A 25.08.2000, p. 10
- Hepacare - Medeva Jo7BC - Suspenson for injection - 23.10.1998 16.05.2000
- tripleantigen Pharma Immunisation - Monodose preparationof 1 | - 16.03.2000 04.08.2000
hepatitis B Ltd againgt hepatitis ml contains Hepatitis B - 210days 07.08.2000
vaccine - UK B virusin adults surface antigen S, pre-S1 - 293 days 0JC 244,
- A and pre S2 20 pug 25.08.2000, p. 10
- 2 presentations
- Herceptin - Roche LO1XC03 - Powder for concentrate for | - 26.02.1999 03.07.2000
- trastuzumab Regidtrat Treatment of solution for infusion - 25.05.2000 28.08.2000
- A ionLtd patients with - 150 mg - 147 days 04.09.2000
- CH metadtatic breast - 1 presentation - 305days 0Jc 277,
cancer whose 29.09.2000, p. 14
tumour
overexpress
HER2
- Keppra - ucB NO3A - Film coated tablet - 26.02.1999 31.07.2000
- levetiracetam SA. Adjunctive - 250 mg, 500 mg, 750 mg, - 29.06.2000 29.09.2000
- B - Us therapy in the 1000 mg - 187 days 11.10.2000
partial onset - 26 presentations - 300 days 0JC 308,
seizuresin 27.10.2000, p. 12
epilepsy
- Panretin - Ligand LO1XX22 - Gd - 26.02.1999 31.07.2000
- dlitretinoin Pharmac Ttopical - 0.1 %wiw - 29.06.2000 11.10.2000
- B euticals treatment of - 1 presentation - 174 days 18.10.2000
Ltd cutaneous lesions - 313 days 0JC 337,
- uUs in AIDSrelated 28.11.2000. p. 2
Kapos''s sarcoma
- Gludin - Takeda A10BGO03 - Tablet - 23.04.1999 31.07.2000
- pioglitazone Europe Combination - 15mg, 30 mg - 29.06.2000 11.10.2000
- B - P treatment of Type | - 6 presentations - 178 days 17.10.2000
I1 Diabetes - 251days 0JC 337,
mellitus 28.11.2000. p. 2
- Actos - Takeda A10BGO03 - Tablet - 23.04.1999 31.07.2000
- pioglitazone Europe Combination - 15mg, 30 mg - 29.06.2000 13.10.2000
- B - P treatment of Type | - 6 presentations - 178 days 19.10.2000
I1 Diabetes - 251days 0JC 337,
mellitus 28.11/00. p. 2
- Agenerase - Glaxo JO5AEQ05 - Capaule, soft, Oral - 20.11.1998 09.08.2000
- amprenavir Group Treatment of solution - 29.06.2000 20.10.2000
- B - UK HIV infected - 50mg, 150 mg, 15 mg/ml - 219 days 25.10.2000
adultsand - 4 presentations - 324 days 0JC 337,
children 28.11.2000. p. 2
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- Infanrix hexa
- HepB-IPV

HIB vaccine
- A

SmithKli

ne
Beecham

Biologic

asSA.
B

JO7CA
Immunisation
againgt
Haemophilus
influenza,
Diphtheria,
Pertussis,
Tetanus, HepB
and Poliomydlitis

Powder and suspension for
suspension for injection

Diphtheriatoxoid,
adsorbed = 301U
Tetanustoxoid, adsorbed =
401U

Pertussis toxoid, adsorbed
25 g Filamentous
haemagglutinin,
adsorbed 25 pg

Pertactin, adsorbed 8 pug
Recombinant Hepatitis B
surface Antigen (S protein),
adsorbed 10 pg

Inactivated type 1
Poliovirus40 DU
Inactivated type 2
Poliovirus8 DU
Inactivated type 3
Poliovirus32 DU
Conjugate of Haemophilus
influenzae
type b capsular
polysaccharide
(PRP) 10 pg and Tetanus
toxoid (T), adsorbed
(PRP-T) 20-40 pg

16 presentations

30.07.1999
29.06.2000
201 days
132 days

09.08.2000
23.10.2000
26.10.2000
0JC337,
28.11.2000. p. 2

- Infanrix
penta

- HepB-IPV
vaccine

- A

SmithKli

ne

Beecham

Biologic

asSA.
B

JO7CA

Primary and
booster

immuni sation of
infants against
Diphtheria,
Tetanus,
Pertussis,
Hepatitis B and
Poliomyditis

Suspension for injection
Diphtheriatoxoid,
adsorbed > 301U
Tetanustoxoid, adsorbed =
401U

Pertussis toxoid, adsorbed
25ug

Filamentous
haemagglutinin,
adsorbed 25 pg,
Pertactin, adsorbed 8 pg
Recombinant Hepatitis B
surface
antigen (S protein),
adsorbed 10 pg
Inactivated type 1
Poliovirus40 DU
Inactivated type 2
Poliovirus8 DU
Inactivated type 3
Poliovirus32 DU

8 presentations

30.07.1999
29.06.2000
201 days
132 days

09.08.2000
23.10.2000
26.10.2000
0JC337,
28.11.2000. p. 2

- Hexavac
- Comb

vaccine
- A

Pasteur
Merieux
MSD

JO7CA
Immunisation
Diphtheria,
pertussis,
Tetanus, HepB,
Poliomydlitis,
Haemophilus
influenza

Susgpension for injection

Purified diphtheria toxoid,
adsorbed =20 |1U,
Purified tetanus toxoid,
adsorbed > 401U
Purified pertussistoxoid,
adsorbed 25 pg

Purified pertussis
filamentous
haemagglutinin adsorbed
25ug

Recombinant hepatitis B
surface

antigen 5.0 pug
Inactivated poliomyelitis
virus:
type 1 40 D units
type 2 8 D units
type 3 32 D units
Haemophilusinfluenzae
polysaccharidetype b 12

H9
conjugated to tetanus
toxoid (24 pg)

8 presentations

30.07.1999
26.06.2000
180 days
153 days

10.08.2000
23.10.2000
26.10.2000
0JC337,
28.11.2000. p. 2
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- Luveris - Ares G03G Powder and solvent for 25.06.1999 07.09.2000
- lutropinafa Serono Stimulation of solution for injection 27.07.2000 29.11.2000
- A (Europe) follicular 751U 192 days 30.11.2000
Ltd development in 6 presentations 200 days 0JC2,
- CH women with 05.01.2001, p. 3
servere Leng
HEng and FSH
deficiency
- NeoSpect - VO9IA05 Kit for 20.11.1998 28.08.2000
- depreotide Nycome Scintigraphic radiopaharmaceutical 27.07.2000 29.11.2000
- B d imaging of preparation 204 days 04.12.2000
Imaging suspected 47 ug 404 days 0JC2,
AlIS malignant 2 presentations 05.01.2001, p. 3
- NO tumoursin the
lung
- Trizivir - Glaxo JO5AF30 Film coated tabl et 21.01.2000 13.10.2000
- lamivudine Group Treatment of 150/300/300 mg 29.06.2000 08.12.2000
Zidovudine - UK HIV-1 infected 3 presentations 158 days
abacavir patients 0 days
- B
- Nutropin AQ | - Schwarz HO1ACO1 Solution for injection 21.10.1999 05.12.2000
- somatropin Pharma Treatment of 5 mg/ml 21.09.2000
- A AG growth failure 2 presentations 174 days
- D 186 days
- Neurobloc - Elan MO3AX01 Solution for injection 27.08.1999 21.11.2000
- botulinum Pharma Treatment of 5000 1U/ml 21.09.2000
toxintype B Internati cervical dystonia 3 presentations 187 days
- B onal Ltd 229 days
- UK
- Tenecteplase | - BO1AD Powder and solvent for 24.09.1999 27.11.2000
- tenecteplase Boehring Treatment of solution for injection 21.09.2000
- A er suspected 6000 1U, 8000 1U, 10000 176 days
Ingelhel myocardial U 215 days
m infarction 3 presentations
Internati
onal
GmbH
- D
- Metayse - BO1AD Powder and solvent for 24.09.1999 27.11.2000
- tenecteplase Boehring Treatment of solution for injection 21.09.2000
- A er suspected 6000 1U, 8000 1U, 10000 176 days
Ingelhel myocardial U 215 days
m infarction 3 presentations
Internati
onal
GmbH
- D
- Azomyr - SP ROBAX27 Film coated tabl et 24.09.1999 06.11.2000
- dedloratadine Europe Relief of 5mg 21.09.2000
- B - Us symptoms 13 presentations 201 days
associated with 159 days
seasonal allergic
rhinitis
- Opulis - SP ROBAX27 Film coated tabl et 24.09.1999 06.11.2000
- dedloratadine Europe Relief of 5mg 21.09.2000
- B - Us symptoms 13 presentations 201 days
associated with 159 days
seasonal allergic
rhinitis
- Allex - SP RO6AX27 Film coated tabl et 24.09.1999 06.11.2000
- dedloratadine Europe Relief of 5mg 21.09.2000
- B - Us symptoms 13 presentations 201 days
associated with 159 days
seasonal allergic
rhinitis
- Aeius - SP ROBAX27 Film coated tabl et 24.09.1999 06.11.2000
- dedloratadine Europe Relief of 5mg 21.09.2000
- B - Us symptoms 13 presentations 201 days
associated with 159 days
seasonal allergic
rhinitis
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- Neoclarityn SP RO6AX27 Film coated tabl et 24.09.1999 06.11.2000

- dedloratadine Europe Relief of 5mg 21.09.2000

- B us symptoms 13 presentations 201 days

associated with 159 days
seasonal allergic
rhinitis

- Xeoda Roche LO1BC Film coated tabl et 21.10.1999 20.11.2000

- capecitabine Regidtrat treatment of 150 mg, 500 mg 21.09.2000

- B ionLtd metagtatic 2 presentations 201 days

CH colorectal cancer 159 days

- Ovidrdle Ares GO03GAO01 Powder and solvent for 21.10.1999 23.11.2000

- chorio- Serono Assisted solution for injection 21.09.2000
gonadotropin (Europe) reproductive 250 ug 174 days
dfa Ltd techniques sus as 6 presentations 186 days

- A CH invitro

fertilisation (IVF)

- Prevenar Wyeth- JO7AL Sugpension for injection 19.11.1999 21.11.2000
Prevenarpneu Lederle Active A monodose preparation 21.09.2000
mococcal Vaccines immuni sation of of 0.5 ml contains 205 days
conjugate SA. infantsand Streptococcus pneumoniae: 125 days
vaccine us children againgt saccharide suspension of

- A invasive disease, Serotype 4 2 ug

pneumoniaand Serotype 9V 2 ug
caused by Serotype 18C 2 ug
Streptococcus Serotype 19F 2 ug
pneumoniae Serotype 23F 2 g
Serotype 6B 4 ug
Conjugated to CRM 197
carrier protein 020 pg
2 presentations

- Prandin Novo A10BX02 Tablet 30.06.2000 26.10.2000

- replaglinide Nordisk Treatment of 0.5mg, 1.0 mg, 2.0 mg, 21.09.2000

- B DK Type |l diabetes 18 presentations 91 days

mellitus 0 days

- Rapamune Wyeth LO4AA10 Oral solution 29.01.1999 08.01.2001

- drolimus Europe Prophylaxis of 1 mg/ml 16.11.2000

- B Ltd organrejectionin 5 presentations 214 days

us patient recelving 393 days
renal transplants

- Targretin Ligand LO1XX25 Capaule, soft 17.12.1999

- bexarotene Pharmac Treatment of skin 75mg 16.11.2000

- B euticals manifegtations of 1 presentation 197 days

Ltd advanced stage of 159 days
us cutaneous T-cell
Lymphoma

- Fasturtec Sanofi VO3AF07 Powder and solvent for 21.01.2000

- rasburicase F Treatment of solution for infusion 16.11.2000

- A tumor induced 1.5 mg/ml 177 days

hpreuricemia 1 presentation 118 days

- Trazec Novartis A10B03 Film coated tabl et 31.10.2000

- nateglinide Europhar Combination 60 mg, 120 mg, 180 mg 14.12.2000

- B mLtd treatment of 21 presentations 58 days

CH diabetes mellitus 0 days
Typell

- Vaniga Bristol D11AX Cream 03.01.2000

- eflornithine Myers Treatment of 11.5% 14.12.2000

- B Squibb facial hirsutism 3 presentations 182 days

Pharma 157 days
EEIG
us

- Starlix Novartis A10BX03 Film coated tabl et 21.01.2000

- nateglinide Europhar Combination 60 mg, 120 mg, 180 mg 14.12.2000

- B m Ltd treatment of 21 presentations 179 days

CH diabetes mellitus 144 days
Typell

- Zometa Novartis MO5BA08 Powder and solvent for 21.01.2000

- zoledronic Europhar Treatment of solution for infusion 14.12.2000
acid m Ltd tumour induced 4mg 177 days

- B CH hypercal caemia 3 presentations 146 days
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- Kaedra Abbott JO5A Capaule, soft, Oral 18.07.2000
- lopinavir/ Laborato Combination solution 14.12.2000
ritonavir ries treatment in 133.3/33.3 mg, 145 days
- B us combination of 80/20 mg/ml 0 days
HIV-1 infected 3 presentations
patients
- SonoVue Bracco VO8DA Powder for injection 27.08.1999
- sulphur SP.A. Ultrasound agent 8 ul/ml 14.12.2000
hexafluoride | to enhance the 2 presentations 194 days
- B echogenicity of 276 days
the blood
- Osteogenis Stryker- MO9AX Powder for suspension for 30.07.1999
Protein 1 Biotech Treatment of implantation 14.12.2000
Howmedia us non-union of 3.5mg 201 days
International tibiaof at least 9 1 presentation 297 days
- Osteogenic month duration
Protein-1
BMP-7
- A
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Liite 9

CVMP:n lausunnot elainlaakevalmisteista vuonna 2000

Keskitetyt hakemukset

Tuote Yhtio Hoitoalue Esittely EMEA/CVMP Komissio
- Kauppanimi | - Nimi - Kohdelgji - Muoto - Vdidointi - Lausunto saatu
-INN - Alkuperd | - Indikaatio - Annostus - Lausunto - Padtoksen
paivamaara
-OsaA/B - Pakkaustapojen mégra - Aktiivinen aika | -
Ilmoituspéivamaéra
- Kellon -EYVL
pysaytys
Ibraxion Merid Cattle Emulsion for injection -17.11.1998 -10.12.1999
Inactivated F Vaccine against 2ml -10.11.1999 -09.03. 00
vaccine IBR 1 - 210 days -10.03. 00
Part A (QI57DA) - 176 days -0J C 95,
04.04.2000
Metacam Boehringer | Dogs Solution for injection -12.01.1999 -10.12.1999
Mel oxicam Ingelheim | Initiation therapy 5 mg/ml -10.11.1999 - 24.03.2000
Part B D for aleviation of 1 - 210 days - 27.03.2000
extenson painand - 92 days -0JC 120,
inflammation 28.04.2000
(QMO1ACO06)
Incurin Intervet Dogs Scored tablets -14.07.1998 - 07.01.2000
Oestrial Internation | Hormone- 1mg - 08.12.1999 - 24.03.2000
Part B a dependent urinary 1 - 210 days - 29.03.2000
NL incontinence - 302 days -0J C 120,
(QGO3CA04) 28.04.2000
Rabigen Virbac Foxes Liquid within ablister -23.03.1998 - 07.01.2000
SAG2 F Vaccine against pack embedded in abait -08.12.1999 - 06.04.2000
Live vaccine rabies 8log 10 CCID50 - 196 days -10.04.2000
Part A (QI57THA) 2 - 428 days -0JC 120,
28.04.2000
Eurifd FeLV | Merid Cats Pellet plus diluent -12.01.1999 - 07.01.2000
Livevaccine | F Vaccine against 1ml -08.12.1999 - 13.04.2000
Part A feline leukaemis 3 - 183 days - 18.04.2000
(QI57BA0D4) - 120 days -0JC 120,
28.04.2000
PorcilisPesti | Intervet Pigs Water in oil emulsion -14.07.1998 -12.11.1999
Inactivated Internation | Marker vaccine 120 Elisa Units/2ml -13.10.1999 - 09.06.2000
vaccine a againgt CSF 3 - 210 days - 14.06.2000
Part A NL (QI57EA) - 246 days -0JC 183,
30.06.2000
Ibaflin Intervet Dogs Tablet -12.01.1999 -10.03.2000
Ibafl oxacin Internation | Pyoderma 150 & 300mg - 09.02.2000 - 13.06.2000
Part B a (QG51AC) 1 - 210 days - 15.06.2000
NL - 184 days -0JC 183,
30.06.2000
Metacam Boehringer | Dogs Solution for injection - 02.01.2000 - 28.04.2000
Mel oxicam Ingelheim | Post-operative pain | 5mg/ml -19.04.2000 - 15.09.2000
Part B D (QMO1ACO06) 1 - 101 days - 18.09.2000
(extension) -7 days - QJcar,
29.09.2000
Econor Novartis Pigs 0.5% premix -10.08.1999 - 19.05.2000
Valnemulin A Prevention & various - 19.04.2000 - 15.09.2000
Part B treatment of 2 - 210 days - 20.09.2000
(extension) dysentery - 43 days -0J C 308,
(QJOLXX9M) 27.10.2000
Econor Novartis Pigs 10%/50% premix -12.10.1999 - 07.04.2000
Valnemulin A Prevention various - 08.03.2000 - 15.09.2000
Part B [treatment of 2 - 148 days - 20.09.2000
extenson dysentery and -0 - OJ No. 308,
treatment/control of 27.10.2000
enzootic pneumonia
(QJOLXX9)
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Tuote Yhtio Hoitoalue Esittely EMEA/CVMP Komissio
- Kauppanimi | - Nimi - Kohdelgji - Muoto - Vdidointi - Lausunto saatu
-INN - Alkuperd | - Indikaatio - Annostus - Lausunto - Padtoksen
paivamaara
-OsaA/B - Pakkaustapojen mégra - Aktiivinen aika | -
Ilmoituspéivamaéra
- Kellon -EYVL
pysaytys
Econor Novartis Pigs 10%/50% premix -12.10.1999 - 07.04.2000
Valnemulin A Prevention various - 08.03.2000 - 15.09.2000
Part B [treatment of 2 - 148 days - 22.09.2000
(extension) dysentery and -0 -0J C 308,
treatment/control of 27.10.2000
enzootic pneumonia
(QJOLXX9M)
Dicurd Fort Dodge | Cattle & pigs Solution for injection -16.12.1998 -21.07.2000
Difloxacin Animal Antibacterial for 50 mg/ml - 21.06.2000 - 24.10.2000
Part B Health systemic use 3 - 203 days - 25.10.2000
(extension) NL (QI0IMA) - 351 days -0JC 337,
28.11.2000
Poulflox Virbac Poultry Oral solution -09.12.1999 -21.07.2000
Difloxacin SA. Antibacterial for 100 mg/ml - 21.06.2000 -16.11.2000
Part B F systemic use 3 - 152 days -0JC2,
QJ01IMA94) - 43 days 05.01.2001
Bayovac CSF | Bayer Pigs Emulsion for injection -16.12.1998 - 07.08.2000
Marker D Marker vaccine E2 glycoprotein of - 19.07.2000
Live vaccine againg Classical Classica Swine Fever - 210 days
Part A Swine Fever virus - 309 days
(QJ57EA) 4
Porcilis AR- Intervet Pigs Suspension for injection -12.01.1999 - 18.08.2000
T-DF Internation | Vaccine against 2ml - 19.07.2000 -16.11.2000
Inactivated al atrophic rhinitis 2 - 204 days -0JC2,
vaccine NL (QJI57EA) - 336 days 05.01.2001
Part A
Pruban Intervet Dogs Cream -15.09.1998 - 18.08.2000
Rescortol Internation | Anti-inflammatory | 1 mg/g - 19.07.2000 -16.11.2000
butyrate al for cutaneous 1 - 196 days -0JC2,
Part B NL inflammatory - 477 days 05.01.2001
disorders
(QDO7AC90)
Pirsue Pharmacia | Dairy cattle Sterile solution for -12.01.1999 -10.11.2000
Pirlimycin Upjohn Clinical & sub- intramammary use -11.10.2000
Part B B clinica mastitis 5 mg/ml - 210 days
(QJI51FF90) 4 - 428 days
Zubrin Schering- Dogs Oral lyophilisate -18.05.1999 - 08.12.2000
Tepoxalin Plough Treatment of pain 30,50,100 & 200 mg/ml - 08.11.2000
Part B UK & inflammation 39 -210 days
- 330 days
Eurican Merid Dogs Powder plus solvent for -13.07.1999 - 08.12.2000
herpes 205 F Vaccine against emulsion for injection - 08.11.2000
Inactivated canine herpes 1ml - 209 days
vaccine 2 - 274 days
Part B
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Uusien aineiden jaamien enimmaispitoisuuksien vahvistaminen

Aine Hoitoalue EMEA/CVMP Komissio
-INN - Kohdelgji - Vdidointi - Toimitettu komissiolle
- Lausunto - Asetuksen péivamadra
- Aktiivinen aika -EYVL
- Kellon pyséytys
Bismuth subnitrate Bovine - 18.06.1999 12.11.1999
(extension) - 13.10.1999 19.06.2000
- 113 days OJ L 145, 20.06.2000
-0
Acetyl isovaleryl Porcine - 18.10.1995 12.11.1999
tylosin tartrate - 13.10.1999 19.06.2000
- 195 days OJ L 145, 20.06.2000
- 1260 days
M ethyl prednisolone Bovine - 13.07.1999 12.11.1999
- 13.10.1999 19.06.2000
- 92 days OJL 145, 20.06.2000
-0
Deltamethrin Finfish - 09.12.1999 07.04.2000
(extension) - 08.03.2000 15.09.2000
- 90 days OJ L 234, 16.09.2000
-0
Tylosin Eggs - 09.11.1999 07.04.2000
(extension) - 08.03.2000 15.09.2000
- 90 days OJ L 234, 16.09.2000
-0
Dicyclanil Ovine - 25.02.1997 07.04.2000
- 08.03.2000 15.09.2000
- 28l days OJ L 234, 16.09.2000
- 825 days
Tilmicosin Rabbit - 16.07.1999 12.11.1999
(extension) - 13.10.1999 20.10.2000
- 86 days OJ L 269, 21.10.2000
-0
Flumeguine Bovine milk & turkey - 27.07.1999 09.12.1999
(extension) - 10.11.1999 20.10.2000
- 89 days OJ L 269, 21.10.2000
-0
Tiamulin Rabbit - 14.10.1999 11.02.2000
(extension) - 12.01.2000 20.10.2000
- 90 days OJ L 269, 21.10.2000
-0
Dicyclanil Sheep fat - 23.02.2000 16.06.2000
(modification) - 17.05.2000 27.10.2000
- 84 days OJ L 276, 28.10.2000
-0
Butafosfan Dairy cattle - 19.01.2000 19.05.2000
(extension) - 19.04.2000 27.10.2000
- 90 days OJ L 276, 28.10.2000
-0
Tilmicosin Bovine milk - 22.02.1999 19.05.2000
(extension) - 19.04.2000 27.10.2000
- 203 days OJ L 276, 28.10.2000
- 210 days
Phoxim Ovine - 19.01.2000 19.05.2000
(extension) - 19.04.2000 27.10.2000
- 90 OJ L 276, 28.10.2000
-0
Flumethrin Ovine - 19.01.2000 19.05.2000
(extension) - 19.04.2000 27.10.2000
- 90 days OJ L 276, 28.10.2000
-0
Flunixin Equine - 23.03.2000 21.07.2000
(extension) - 21.06.2000 29.12.2000
- 90 days OJ L 336, 30.12.2000
-0
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Aine Hoitoalue EMEA/CVMP Komissio
-INN - Kohdelgji - Vdidointi - Toimitettu komissiolle
- Lausunto - Asetuksen péivamadra
- Aktiivinen aika -EYVL
- Kellon pyséytys
Toltrazuril Porcine - 16.02.1999 - 21.07.2000
(extension) - 21.06.2000 - 29.12.2000
- 206 days - OJL 336, 30.12.2000
- 284 days
Thiamphenicol Porcine, Ovine, Turkey, - 15.05.1998 - 08.11.2000
(extension) Fish - 21.06.2000
- 206 days
- 562 days
Difloxacin Bovine, Porcine - 14.07.1998 - 21.07.2000
(extension) - 21.06.2000 - 29.12.2000
- 205 days - OJL 336, 30.12.2000
- 503 days
Hal ofuginone Bovine - 10.12.1996 - 21.07.2000
- 21.06.2000 - 29.12.2000
- 28l days - OJL 336, 30.12.2000
- 1008 days
Linear dodecyl Bovine - 22.01.1999 - 18.08.2000
benzene sulfonic acid - 19.07.2000
- 195 days
- 321 days
Phoxim Ovine - 19.01.2000 - 18.08.2000
(extension) - 19.07.2000
- 120 days
-0
Acetyl isovaleryl Porcine - 18.01.1995 - 18.02.2000
tylosin tartrate - 13.09.2000
- 274 days
- 1790 days
Florfenicol Fish - 29.01.1996 - 08.11.2000
(extension) - 11.11.2000
- 212 days
- 1504 days
Meloxicam Porcine - 07.09.2000 - 04.01.2001
(extension) - 06.12.2000
- 90 days
- 0 days
Tilmicosin Turkey - 07.09.2000 - 04.01.2001
z(extension) - 06.12.2000
- 90 days
- 0days
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Liite 10

COMP:n lausunnot harvinaisladkkeista vuonna 2000

Tuote Rahoittaja Indikaatio EMEA/COMP Komissio
- Hakemusjétetty | - Lausunto saatu
- Validointi - Paétoksen
péivamagra
- Lausunto
- Aktiivinen aika
Somatropin Ares-Serono AlIDS-wasting - 28.04.2000 - 17.07.2000
(Europe) Ltd - 15.06.2000 - 08.08.2000
- 11.07.2000
- 27 days
Alpha- TKT Europe-5S Treatment of Fabry disease - 03.05.2000 - 17.07.2000
Galactosdase A AB - 15.06.2000 - 08.08.2000
- 11.07.2000
- 27 days
Alpha- Genzyme BV Treatment of Fabry disease - 12.05.2000 - 17.07.2000
Galactosdase A - 15.06.2000 - 08.08.2000
- 11.07.2000
- 27 days
Fluorouracil Ethypharm SA. Treatment of glioblastoma - 26.05.2000 - 18.09.2000
- 31.07.2000 - 18.10.2000
- 13.09.2000
- 45 days
Gemtuzumab Wyeth-Ayerst Treament of acute myeloid leukaemia - 07.06.2000 - 18.09.2000
ozogamicin Research - 31.07.2000 - 18.10.2000
- 13.09.2000
- 45days
1,5-(Butylimino)- Oxford Treatment of Gaucher disease - 07.06.2000 - 18.09.2000
1,5-dideoxy, D- GlycoSciences - 31.07.2000 - 18.10.2000
glucitol Ltd - 13.09.2000
- 45days
N-carbamyl-L- Orphan Europe Treatment of N-acetylglutamate synthetase - 02.05.2000 - 18.09.2000
glutamic acid Sarl (NAGS) deficiency - 31.07.2000 - 18.10.2000
- 13.09.2000
- 45days
Arsenictrioxide Voisn Consulting | Treatment of acute promye ocytic leukaemia - 08.05.2000 - 18.09.2000
Sarl - 15.06.2000 - 18.10.2000
- 13.09.2000
- 90 days
Thalidomide Laboratoires Treatment of erythema nodosum |eprosum or - 01.06.2000 - 6.11.2000
LAPHAL type Il reactionsin Hansen' s disease - 25.08.2000 - 29.12.2000
- 27.10.2000
- 64 days
Anagrelide Shire Treatment of essential thrombocythaemia - 31.05.2000 - 6.11.2000
hydrochloride Pharmaceutical - 31.07.2000 - 29.12.2000
Development Ltd - 27.10.2000
- 89 days
Busulfan Pierre Fabre Intravenous conditioning treatment prior to - 09.06.2000 - 6.11.2000
(intravenous use) M édi cament hematopoietic progenitor cell transplantation - 31.07.2000 - 29.12.2000
- 27.10.2000
- 89 days
Nitisnone Swedish Orphan Treatment of tyrosnaemiatype 1 - 05.06.2000 - 6.11.2000
AB - 25.08.2000 - 29.12.2000
- 27.10.2000
- 64 days
Ethyl Laxdale Ltd Treatment of Huntington' s disease - 05.06.2000 - 6.11.2000
i cosopentaenoate - 31.07.2000 - 29.12.2000
- 27.10.2000
- 89 days
lloprost Schering AG Treatment of primary and of the following - 10.05.2000 - 6.11.2000
forms of secondary pulmonary hypertension: - 31.07.2000 - 29.12.2000
connective tissue disease pulmonary - 27.10.2000
hypertension, drug-induced pulmonary - 89days
hypertension, portopulmonary hypertension,
pulmonary hypertension associated with
congenital heart disease and chronic
thromboembolic pulmonary hypertension
Treatment of amyotrophic lateral sclerosis - 07.08.2000 -
- 25.08.2000
- 21.11.2000
- 89days
EMEA/MB/050
Vuosikertomus 2000 sivu 79/85




Tuote

Rahoittaja

Indikaatio

EMEA/COMP
- Hakemus jétetty
- Validointi

- Lausunto
- Aktiivinen aika

Komissio
- Lausunto saatu

Treatment of acute promye ocytic leukaemia

- 08.08.2000
- 22.09.2000
- 21.11.2000
- 61days

Treatment of acute respiratory distress
syndrome

- 01.09.2000
- 22.09.2000
- 21.11.2000
- 61days

Treatment of cydtic fibrosis

- 09.08.2000
- 22.09.2000
- 19.12.2000
- 89 days

Treatment of patent ductus arteriosus

- 02.05.2000
- 19.10.2000
- 19.12.2000
- 62 days

Treatment of glycogen storage diseasetype |
(Pompe' s disease)

- 10.08.2000
- 19.10.2000
- 19.12.2000
- 62 days

Treatment of acromegaly

- 11.08.2000
- 19.10.2000
- 19.12.2000
- 62 days

Treatment of pulmonary arterial hypertension
and chronic thromboembolic pulmonary
hypertension

- 21.08.2000
- 19.10.2000
- 19.12.2000
- 62 days

Treatment of haemorrhagic fever with renal
syndrome

- 06.09.2000
- 19.10.2000
- 19.12.2000
- 62 days

Treatment of mucopolysaccharidosistype |

- 08.09.2000
- 19.10.2000
- 19.12.2000
- 62 days

Treatment of chronic myeoid leukaemia

- 03.10.2000
- 19.10.2000
- 19.12.2000
- 62 days

Mucopolysaccharidosistype VI (Maroteaux-
Lamy Syndrome)

- 04.10.2000
- 19.10.2000
- 19.12.2000
- 62 days
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EMEAN ohjeet vuonna 2000

CPMP:n bioteknologian tyéryhma

Viitenumero Ohje Tilanne
Final EU recommendations for the
EMEA/CPM P/BWP/840/00 Influenza vaccine composition for the Hyvéksytty huhtikuussa 2000
season 2000/2001
Report of the EMEA Expert Workshop on
EMEA/CPMP/BWP/1244/00 human TSEs and plasma-derived medicinal | Hyvéksytty heindkuussa 2000
products, 15-16 May 2000
Concept paper on the Development of a
EMEA/CPMP/IBWP/3326/99 Points to consider on xenogeneic cell Hyvaksytty marraskuussa 2000
therapy
EMEA/CPMP/BWP/3354/99 Nl?;‘?tfotr:;‘t‘r'gm?eafﬂnmtgeiﬁ;fu“nd' (ljgtﬂ?ns Toimitettu | ausuntoa varten
Draft quaiity 9 tammikuussa 2000
and immunosera for human use
Note for Guidance on Comparability of
medicinal products containing Toimitettu lausuntoa varten
EMEA/CPMPBWP/3207/00 biotechnol ogy-derived proteins as active toukokuussa 2000
substances
Position statement on the Use of
tumorigenic cells of human origin for the Toimitettu lausuntoa varten
EMEA/CPMPBWP/1143/00 production of biological and heinékuussa 2000
biotechnological medicina products
EMEA/CPMP/BWP/269/95 Revision of section 3.2.5 of CPMPIOLe | aimitettu lausuntoa varten
rev. 2 g heinékuussa 2000
products
Points to consider on the Reduction -
S - S . Toimitettu lausuntoa varten
EMEA/CPMP/BWP/2571/00 eli mination or substitution of thiomersd in marraskuussa 2000
vaccines
CPMP:n veri- ja plasmatydryhma
Viitenumero Ohje Tilanne
Note for guidance on the Clinical
investigation of human anti-D « N
EMEA/CPMP/BPWG/575/99 immunoglobulin for intravenous and/or Hyvaksytty kesdkuussa 2000
intramuscular use
Note for guidance on the Clinical
EMEA/CPMP/BPWG/388/95 investigation of human norma u N
rev. 1 immunoglobulin for intravenous Hyvaksytty kesdanissa 2000
administration (1V1g)
Core SPC for Human and anti-D
EMEA/CPMP/BPWG/574/99 immunoglobulin for intravenous and/or Hyvaksytty kesdkuussa 2000
intramuscular use
Core SPC for Human norma
EMEA/CPMP/BPWG/859/95 immunoglobulin for intravenous Hyvaksytty kesdkuussa 2000
rev. 1 AT
administration (1V1g)
Core SPC for Human plasma derived and
EMEA/CPMP/BPWG/1619/99 recombinant coagulation factor VIII Hyvéksytty kesdkuussa 2000
products
EMEA/CPM PIBPWG/1625/99 Core SPC for Human plasmaderived and | .\ ity keskuussa 2000

recombinant coagulation factor IX products

EMEA/CPMP/BPWG/198/95 rev.1

Note for Guidance on the Clinical
investigation of human plasma derived
factor VIII and IX products

Hyvéksytty |okakuussa 2000

Note for Guidance on the Clinical

EMEA/CPMP/BPWG/1561/99 investigation of recombinant factor V111 Hyvéksytty |okakuussa 2000
and IX products
EZNSIE%CPM PPVWRBPWG/ Core SPC for Human abumin Hyvéksytty |okakuussa 2000
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Note for guidance on the Clinical

EMEA/CPMP/BPWG/198/95 . - . Toimitettu lausuntoa varten
rev. 1 investigation of human plasma derived KesikuLssa 2000
) factor VIII and IX products
Note for guidance on the Clinical -
EMEA/CPMP/BPWG/1561/99 investigation of recombinant factor VIl | | O/Mitettu lausuntoa varten
kesdkuussa 2000
and IX products
EMEA/CPMP/PhvWP/BPWG/ . Toimitettu lausuntoa varten
2231/99 Core SPC for Human abumin Kesskuussa 2000
Note for Guidance on the Clinical -
EMEA/CPMPIBPWG/2220/99 investigation of plasma derived Toimiteth lausuntoa varten
) X joulukuussa 2000
antithrombin products
EMEA/CPMP/BPWG/3226/99 Core SPC for Human plasma derived Toimitettu lausuntoa varten

antithrombin

joulukuussa 2000

CPMP:n tehokkuustydryhma

Viitenumero

Ohje

Tilanne

EMEA/CPMP/EWP/519/98

Note for Guidance on clinical investigation
of steroid contraceptivesin woman

Hyvéksytty hel mikuussa 2000

EMEA/CPMP/EWP/197/99

Points to consider concerning Endpointsin
clinica studies with haematopoietic growth
factors for mobilisation of autologous stem
cells

Hyvéksytty hel mikuussa 2000

EMEA/CPMP/EWP/570/98

Points to consider on the clinica
investigation of new medicina products for
treatment of acute coronary syndrome
(ACS) without persistent ST-segment
elevation

Hyvéksytty hel mikuussa 2000

EMEA/CPMP/EWP/2922/99

Concept paper on the development of a
CPMP Note for Guidance on the clinical
investigation of medicina productsinthe
treatment of asthma

Hyvéksytty hel mikuussa 2000

EMEA/CPMP/EWP/2863/99

Concept paper on the development of a
CPMP Points to Consider on

bi ostati stical/methodol ogical issues arising
from CPMP discussions on licensing
applications: adjustment for baseline
covariates

Hyvéksytty hel mikuussa 2000

EMEA/CPMP/EWP/707/98

Points to consider on Clinical investigation
of medicinal products for prophylaxis of
intra- and post-operative venous
thromboemboalic risk

Hyvaksytty kesdkuussa 2000

EMEA/CPMP/EWP/612/00

Concept paper on the Development of a
CPMP Note for Guidance on the Clinical
investigation of medicinal productsin pain
management

Hyvaksytty kesdkuussa 2000

EMEA/CPMP/EWP/2655/99

Points to consider on pharmaco-kinetics
and pharmacodynamics in the devel opment
of anti-bacteria medicinal products

Hyvéksytty heindkuussa 2000

EMEA/CPMP/EWP/482/99

Points to consider on switching between
superiority and non-inferiority

Hyvéksytty heindkuussa 2000

EMEA/CPMP/EWP/1080/00

Concept paper on the Development of a
CPMP Note for Guidance on Clinica
investigation of medicina productsinthe
treatment of diabetes mellitus

Hyvéksytty heindkuussa 2000

EMEA/CPMP/EWP/565/98

Points to consider on Clinical investigation
of medicinal products for treatment of
Amyotrophic Laterd Sclerosis (ALS)

Hyvéksytty |okakuussa 2000

EMEA/CPMP/EWP/785/97

Concept paper on the Evaluation of drugs
for the treatment of theirritable bowel
syndrome

Hyvaksytty marraskuussa 2000

EMEA/CPMP/EWP/566/98 rev. 1

Note for Guidance on Clinical investigation
of medicinal productsin the treatment of
epileptic disorders

Hyvéksytty marraskuussa 2000

EMEA/CPMP/EWP/2284/99

Points to consider on Clinical investigation
of medicinal products for the management
of Crohn’s disease

Toimitettu lausuntoa varten
heindkuussa 2000
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EMEA/CPMP/EPW/205/95 rev. 1

Note for Guidance on Eval uation of
anticancer medicina productsin man

Toimitettu lausuntoa varten
heindkuussa 2000 ja jatkettu
syyskuussa 2000 kahdella

kuukaudela
Points to consider on Clinical investigation -
EMEA/CPMP/EWP/560/98 of medicinal productsin the treatment of Toimitettu [ausuntoa varten
lokakuussa 2000
acute stroke
Points to consider on Validity and -
EMEA/CPMP/EWP/2330/99 interpretation of meta-analyses, and one Toimitettu [ausuntoa varten
) lokakuussa 2000
pivotal study
Points to consider on the Eval uation of Toimitettu lausuntoa varten
EMEA/CPMP/EWP/1119/98 diagnostic agents marraskuussa 2000
Note for Guidance on Clinical investigation -
EMEA/CPMP/EWP/714/98 of medicinal products for the trestment of Toimitettu lausuntoa varten
; . L marraskuussa 2000
peripherd arteria occlusive disease
EMEA/CPMP/IEWP/QWF/ Note for Guidance on the investigation of Toimitettu lausuntoa varten
1401/98 bioavailability and bioequivalence joulukuussa 2000
Note for Guidance on co-ordinating -
EMEA/CPMPIEWP/2747/00 investigator signature of dlinical study Toimitettu [ausuntoa varten

reports

joulukuussa 2000

CPMP:n laaketurvatoiminnan tyéryhma

Vuosikertomus 2000

Viitenumero Ohje Tilanne
Joint Pilot Plan for the implementation of
the e ectronic transmission of individua Toimitettu | ausuntoa varten
EMEA/CPM P/PhVWP/2058/99 case safety reports between the EMEA, toukokuussa 2000
national competent authorities, and the
Pharmaceutical Industry
CPMP:n turvallisuustydryhma
Viitenumero Ohje Tilanne
CPMP Position paper on Sdlective
EMEA/CPMP/SWP/2775/99 Serotonin Uptake Inhibitors (SSRIs) and Hyvéksytty huhtikuussa 2000
dependency/withdrawal reactions
EMEA/CPM PISWP/1042/99 L\(‘)itlgftgr Guidance on Repeated dose Hyvaksytty heingkuussa 2000
Discussion paper on Possible pre-clinical
studies to investigate addiction and « .
EMEA/CPMP/SWP/2278/00 dependence/withdrawal related to use of Hyvéksytty joul ukuussa 2000
SSRlIs
Concept paper on the Development of a
CPMP Points to consider on the need for « .
EMEA/CPMP/SWP/4163/00 reproduction toxicity studiesin the Hyvéksytty joul ukuussa 2000
devel opment of human insulin anal ogues
EMEA/CPMP/SWP/2145/00 Note for Guidance on Non-clinical local Toimitettu lausuntoa varten
Draft 4 tolerance testing of medicina products syyskuussa 2000
EMEA:n luonnonlaédkevalmisteiden tyéryhma
Viitenumero Ohje Tilanne
Position paper on the Risks associated with . A
EMEA/HMPWP/23/00 the use of Herba Products containing 'zl'g&r)yhma hyvaksynyt lokakuussa
Aristolochia Species
Note for guidance on quality of herbal Toimitettu lausuntoa varten
CPMPIQWP/2819/00 medicinal products marraskuussa 2000
Note for guidance on specifications: test
procedures and acceptance criteria for Toimitettu lausuntoa varten
CPMPIQWR/2620/00 herbal drugs, herbal drug preparationsand | marraskuussa 2000
herbal medicinal products
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CVMP:n tehokkuustydryhma

Viitenumero Ohje Tilanne

EMEA/CVMP/133/99 Canduct of pharmecckinetic dud esin Hyvaksytty maaliskuussa 2000
Conduct of efficacy studies for u .

EMEA/CVMP/344/99 intramammary products for usein cattle Hyvéksytty maaliskuussa 2000
Testing and eval uation of the efficacy of
antiparasitic substances for the treatment «

EMEA/CYMP005/00 and prevention of tick and fleainfestation Hyveksytty marraskiassa 2000
in cats and dogs

EMEA/CVMP/016/00 The conduct of bioequivalence studies for Toimitettu lausuntoa varten

veterinary medicina products

tammi kuussa 2000

CVMP/VICH/546/00

Efficacy of anthelmintics: Specific

Toimitettu lausuntoa varten

recommendations for poultry heindkuussa 2000
Efficacy of anthelmintics: Specific Toimitettu lausuntoa varten
CVMPIVICH/54500 recommendations for feline heindkuussa 2000
CVMP:n immunologisten valmisteiden tyéryhma
Viitenumero Ohje Tilanne
CVMP/IWP/52/97 \'?;chli"nrg“ems for combined veterinary Hyvéksytty maaliskuussa 2000
DNA vaccines non-amplifiablein « .
CVMP/IWP/07/98 eukaryotic cells for veterinary use Hyvéksytty maaliskuussa 2000
EMEA/CVMP/682/99 Duration of protection achieved by Hyvéksytty | okakuussa 2000
veterinary vaccines
: . . . . Toimitettu lausuntoa varten
EMEA/CVMP/852/99 Field trials with veterinary vaccines maaliskuussa 2000
Requirements and control s applied to
bovine serum (foetd or calf) used inthe Toimitettu lausuntoa varten
EMEA/CYMP743/00 protection of immunological veterinary | okakuussa 2000
medicinal products
CVMP:n laaketurvatoiminnan tyéryhma
Viitenumero Ohje Tilanne
EMEA/CVMP/044/99 Conduct of post-marketing surveillance | o 4oy, huitikuussa 2000

studies of veterinary medicina products

CVMP/VICH/547/00

Management of adverse event reports

Toimitettu lausuntoa varten

(AERS) heindkuussa 2000
CVMP:n turvallisuustyéryhma
Viitenumero Ohje Tilanne
EMEA/CVMPI276/99 ;ﬁﬁ“&”ﬁ)ﬁ;‘:ﬂﬁgﬂiﬁma' Hyvéksytty maaliskuussa 2000
EMEA/CVMP/473/98 Determination of withdrawal periodsfor |, o 1ty maaliskuussa 2000

milk

CVMP/VICH/592/98

Environmental impact assessment (EIAS)
for veterinary medicina products - Phase 1

Hyvéksytty heindkuussa 2000

EMEA/CVMP/187/00

Risk analysis approach for residues of
veterinary medicina productsin food of
anima origin

Toimitettu lausuntoa varten
toukokuussa 2000

CVMP/VICH/526/00

Safety studies for veterinary drug residues

Toimitettu lausuntoa varten

in human food: Genotoxicity studies heindkuussa 2000
Safety studies for veterinary drug residues | Toimitettu lausuntoa varten
CVMPIVICH/525/00 in human food: Reproduction studies heindkuussa 2000
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CPMP:n ja CVMP:n yhteinen laatutydryhma

Viitenumero Ohje Tilanne
CPMP/QWP/1676/00 Concept Paper on the Development of a Hyvéksytty heindkuussa 2000
CPMP/CVMP Note for Guidance on
Quality of Water for Pharmaceutical Use
CPMP/QWP/3015/99 Note for Guidance on Parametric Release Toimitettu lausuntoa varten
maali skuussa 2000
CPMP/QWP/1719/00 Note for Guidance on Medicina Gases— Toimitettu lausuntoa varten
Pharmaceutical Information heindkuussa 2000
CPMP/QWP/2845/00 Note for Guidance on Requirements for Toimitettu lausuntoa varten
Pharmaceutical Documentation for marraskuussa 2000
Pressurised Metered Dose Inhalation
Products
CPMP/QWP/2820/00 Note for Guidance on Specifications: Test | Toimitettu lausuntoa varten
(CVMP/815/00) Procedures and Acceptance Criteria for marraskuussa 2000
Herba Drugs, Herbal Drug Preparations
and Herbal Medicina Products
CPMP/QWP/2819/00 Note for Guidance on Quality of Herbal Toimitettu lausuntoa varten
(CVMP/814/00) Medicinal Products marraskuussa 2000
Annex to Guideline: Devel opment
harmaceutics for veterinary medicina . .
EMEA/CVMPI065/99 groducts s o for o selaton of | Hyvaksytty helmikuussa 2000
sterilisation methods
Declarétion of storage conditions for
EMEA/CVMP/422/99 veterinary medicina productsin the Hyvéksytty hel mikuussa 2000
product particulars
Stahility testing of
CVMP/VICH/501/99 biotechnol ogical/biological veterinary Hyvaksytty kesdkuussa 2000
medicinal products
CVMP/VICH/502/99 Impurities: residual solvents Hyvaksytty kesdkuussa 2000
Maximum shelf-life for sterile medicina
EMEA/CVMP/198/99 products after first opening or following Hyvaksytty heindkuussa 2000
reconstitution
CVMP/VICH/595/98 Good clinical practices Hyvaksytty heindkuussa 2000
Stahility testing of existing active u
EMEA/CVM P/846/99 - gani’m - dgr et ﬁnigsh od products | HYVEKSytty marraskuussa 2000
EMEA/CVMP/816/00 S@atisti cal principlesfor veterinary clinica | Toimitettu lausuntoa varten
trials marraskuussa 2000
GMP:n tarkastajien erityistydryhma
Viitenumero Ohje Tilanne

ENTR/111/5717/99

Revised Verson of Annex 14 -
Manufacture of medicina products derived
from human blood or plasmato the EU
Guide to Good Manufacturing Practice

Saatettu padtokseen helmikuussa
2000

Procedure for Handling Rapid Alerts and

Vuosikertomus 2000

ENTR/6266/00 Recalls Arising from Quality Defects 2000

Draft Annex 6 to EU Guide to Good .

: : o Toimitettu lausuntoa varten

ENTR/6109/00 l(\s/l :sr;l;facturl ng Practice on Medicina maaliskuussa 2000

Draft Annex 17 to EU Guide to Good .
ENTR/6270/00 M anufacturing Practice on Parametric Toimitettu lausuntoa varten

huhti kuussa 2000
Release
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