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EMEA:N TEHTAVANMAARITTELY

EMEA:n tehtdvina on suojella ja edistdd ihmisten ja eldinten terveyttd jatkuvasti globalisoituvassa
maailmassa seuraavilla tavoilla:

= Kehittdmaélld toimivia ja avoimia menettelyjé, joiden avulla voidaan varmistaa turvallisten ja
tehokkaiden innovatiivisten lddkkeiden, geneeristen lddkkeiden ja ilman reseptid myytévien
ladkkeiden nopea saatavuus yhdelld yhteison myyntiluvalla.

=  Valvomalla ihmisille tarkoitettujen ldékkeiden ja eldinlédékkeiden turvallisuutta erityisesti
ladkevalvontaverkoston avulla ja vahvistamalla turvalliset jddmien enimméaismadrét ravintoa
tuottaville eldimille.

= Parantamalla EU:hun sijoitetun lddketeollisuuden kilpailukykya edistimélld innovaatioita ja
kannustamalla tutkimusta.

= QOttamalla kiyttoon ja koordinoimalla koko EU:n tieteellisid voimavaroja, pddméaarana
korkealaatuinen laskkeiden arviointi, tutkimus- ja kehitysohjelmien konsultointi, GXP'-
perussdidnndsten johdonmukaiseen noudattamiseen tdhtadvat tarkastukset seké kayttokelpoinen ja
selked ladkkeiden kayttijille ja terveydenhuollon ammattilaisille suunnattu tiedotus.

Laakevalmisteiden myyntilupien myontamistavat Euroopan unionin jarjestelmassa:

= Keskitetty menettely on pakollinen kaikille bioteknologiaa kiyttden tuotetuille ihmisille ja
eldimille tarkoitetuille lddkevalmisteille. Tdmé koskee myos kaikkia HI-viruksen/AIDSin, sydvén,
diabeteksen ja hermoston rappeutumissairauksien hoitoon kéytettévid ihmisille tarkoitettuja
ladkkeitd sekéd kaikkia harvinaisten sairauksien hoitoon tarkoitettuja harvinaisladkkeiksi nimettyja
ladkkeitd. Keskitetty menettely on pakollinen myos kaikille suorituskyvyn parantamiseen
tarkoitetuille eldinlddkkeille, joilla on tarkoitus edistéé hoidettujen eldinten kasvua tai lisdtd niiden
tuottavuutta. Sellaisten lddkevalmisteiden osalta, jotka eivét kuulu kumpaankaan edelld
mainituista ryhmisté, yritykset voivat toimittaa keskitetyn myyntilupahakemuksen EMEA:lle
edellyttden, ettd ladkevalmiste sisdltdd merkittdvan hoidollisen, tieteellisen tai teknisen
innovaation tai ettd valmiste on muulla tavoin edullinen potilaan tai eldimen terveydelle.

Hakemukset ldhetetdan suoraan EMEA:lle, joka tekee tieteellisen arvioinnin 210 pdivén aikana,
minka jilkeen tieteellisen komitean lausunto ldhetetddn Euroopan komissiolle, jotta komissio voi
muuttaa sen koko Euroopan unionissa voimassa olevaksi myyntiluvaksi.

= Hajautettua menettelyé ja vastavuoroista tunnustamismenettelyé sovelletaan padosaan
tavanomaisista ladkevalmisteista. Kumpikin menettely perustuu kansallisten myyntilupien
tunnustamiseen. Niiden avulla voidaan yhden jidsenvaltion myontdimé myyntilupa saattaa voimaan
yhdessé tai useammassa muussa hakijan hakemassa jasenvaltiossa. Kun alkuperiistd kansallista
myyntilupaa ei voida tunnustaa, kiistakohdat toimitetaan EMEA:lle vdlimiesmenettelyd varten.
Tieteellisen komitean lausunto toimitetaan Euroopan komissiolle.

Euroopan komissio tekee padtdksensé jdsenvaltioiden edustajista koostuvan pysyvin komitean
avustuksella.

! GXP eli hyvit toimintatavat on yhteisnimitys hyville kliiniselle tutkimustavalle (GCP), hyville valmistustavalle (GMP) ja hyville
laboratoriokéytdnndlle (GLP).
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HALLINTONEUVOSTON PUHEENJOHTAJAN ESIPUHE

Professori Hannes Wahlroos

Aluksi haluan onnitella viraston johtajaa, henkilokuntaa ja tieteellisten komiteoiden ja kaikkien
tyoryhmien jdsenid erittdin menestyksekkadstid vuodesta 2006. Vuosikertomuksessa 2006 esitetyt
tulokset osoittavat, ettd uusien sddnndsten taytantdonpanon valmistelutoimista on ollut suurta hyotya:
virasto on mukautunut onnistuneesti uuteen sddntelyjarjestelméén ja noudattanut uusia ja entisié
menettelyitd hyvin ja tehokkaasti. Tdimén ovat panneet merkille myos kaikki viraston sidosryhmét.

Vuosi 2006 oli myds ensimmdinen tiysi vuosi, jolloin hallintoneuvosto toimi tdydessa
kokoonpanossaan. Potilas-, 14dkéri- ja eldinladkarijarjestdjen edustajat, jotka liittyivét
hallintoneuvoston jdseniksi syyskuussa 2005, ovat tuoneet uuden ulottuvuuden hallintoneuvoston
tyoskentelytapoihin, ja tdstd uudesta asiantuntemuksesta ja kokemuksesta on ollut arvokasta etua
hallintoneuvostolle. Tadsséd yhteydessd haluan kiittdd myds kaikkia hallintoneuvoston jésenié
hallintoneuvoston hyvéksi tehdysta tyosta.

Tarkistetun ladkelainsddddnnon aiheuttamat muutokset vaikuttivat merkittdvésti hallintoneuvoston
rakenteeseen ja kokoonpanoon. Siksi hallintoneuvoston jasenet miettivét parhaillaan, miten neuvoston
osallistumista viraston tyohon ja strategiseen paédtoksentekoon voidaan tehostaa. Osana tétéd prosessia
perustettiin erityistydryhmd, jonka tehtdvind on maarittdd hallintoneuvoston tehtivét ja vastuualueet
uudelleen.

Hallintoneuvosto on seurannut tarkasti viraston saavutuksia vuonna 2006. EMEA on pyrkinyt
tietoisesti huomioimaan potilaat ja terveydenhuollon ammattilaiset entistd paremmin suuntaamalla
heille yha runsaampaa ja parempaa tietoa ladkkeistd etenkin EudraPharm-tietokannan kiyttoonoton
avulla ja kannustamalla heité osallistumaan viraston tyohon. Olen varma, ettd nimé ponnistelut
auttavat vahvistamaan ja lisdiiméén kansalaisten luottamusta viraston toimintaan lafkkeiden saralla.

Virasto on jatkanut toimiaan eurooppalaisen tutkimus- ja kehitystyon hyviksi. Tieteellisen neuvonnan
menettelyd on kehitetty, ja ladkkeiden rahoittajat kdyttavitkin titd palvelua enenevéssd madrin. Lisdksi
viraston yhteyteen perustettu pk-yritysten toimisto, josta annetaan apua eurooppalaisille pienille ja
keskisuurille yrityksille ladkkeiden kehittelyyn liittyvissd asioissa, on aloittanut toimintansa
onnistuneesti. EMEA:1la on myds ollut tirked tehtéva sekd ihmisille tarkoitettujen 1dékkeiden ettd
eldinlddkkeiden strategisten tutkimuslinjausten kehittimisessa seitseménnessi puiteohjelmassa, joka
on EU:n tirkein tieteellisen tutkimuksen ja teknologian kehittimisen rahoitusviline vuosina 2007—
2013.

Jatkaessaan valmistautumista influenssapandemiaa varten virasto on saavuttanut useita ihmisten ja
eldinten terveyteen liittyvié virstanpylviitd vuonna 2006. Hallintoneuvosto kannustaa virastoa
jatkamaan hyvaa tyoté ja pysyméddn valmiustilassa kaikkia uhkatasoja varten.

Vuoden 2006 lopussa otettiin kdyttdon uusi eurooppalainen lainsdddéantd, jolla pyritddn edistimadn
lastenlddkkeiden kehittdmistd. EMEA varmisti timén uuden lainsddddnnon sujuvan tdytantodnpanon
valmistautumalla huolellisesti sitd varten vuonna 2006.

Lopuksi haluan kunnioittaa rakkaan ystdvimme ja hallintoneuvoston jasenen professori Gianmartino
Benzin muistoa. Jadmme kaipaamaan marraskuussa 2006 edesmennytti kollegaamme ja hinen
arvokasta panostaan Euroopan lddkeviraston toimintaan.
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JOHTAJAN ESIPUHE

Thomas Lénngren

Minulla on jilleen kerran ilo esitell4 teille vuosikertomuksemme Euroopan lddkeviraston toimista ja
saavutuksista kuluneena vuonna. Vuodelta 2006 kerrottavaa onkin runsaasti.

Tédma oli ensimmaéinen tiysi vuosi, jolloin Euroopan unionissa marraskuussa 2005 esitelty uusi
ladkelainsdddéanto oli kdytossé laajentaen EMEA:n vastuukentté ja lisdten viraston tyoti
huomattavasti.

Kéytdnnon haasteista ja lisddntyneestd tyomaarastd huolimatta virasto saavutti kaikki itselleen
asettamansa vuositavoitteet ja sai jilleen kerran hyvié tuloksia kaikilla toimialoillaan.

Muutama esimerkki huomattavista saavutuksista toiminnan ydinalueilla:

= Myonteisid lausuntoja uusista ihmisille tarkoitetuista 1ddkkeistd annettiin enemmén kuin koskaan
ennen, ja saatavana onkin 51 uutta ladkettd, joista 11 on tarkoitettu harvinaisten sairauksien
hoitoon.

=  CVMP antoi myonteisen lausunnon 13 uuden kanojen, kissojen ja koirien sairauksien hoitoon
tarkoitetun eldinladkkeen myyntiluvasta.

= Virasto késitteli enndtyksellisen madran uusia myyntilupahakemuksia, myyntiluvan myontamisen
jélkeisid muutoshakemuksia ja tieteellistd neuvontaa, rinnakkaisjakeluilmoituksia ja todistuksia
koskevaa pyyntoa.

= Tieteelliset komiteat onnistuivat nopeuttamaan useiden avainmenettelyjen kuten alkuarviointien,
harvinaislidékkeeksi nimeémisen ja tieteellisen neuvonnan keskiméériistd arviointiaikaa, mika
puolestaan joudutti uusien ladkkeiden kehittdmistd ja saatavuutta.

Toiminnan ydinalueiden onnistuneen hoitamisen liséksi EMEA edisti merkittavésti useita tirkeité
eurooppalaisia kansanterveysaloitteita, kuten valmistautumista influenssapandemiaan, eurooppalaista
lastenlddkkeitd koskevaa aloitetta, eurooppalaista riskinhallintastrategiaa, potilaille suunnatun
tiedotuksen parantamista ja mikrobilddkeresistenssin ehkdisyé ravintoa tuottaville eldimille
tarkoitetuille eldinlddkkeille.

Lisdksi virasto kannusti uusien lddkkeiden tutkimusta ja kehitysté osallistumalla Innovatiiviset
ladkkeet -aloitteeseen ja maailmanlaajuista eldinten hyvinvointia késittelevan teknologiayhteison
toimintaan ja perustamalla erityisesti pienid ja keskisuuria yrityksié tukevan pk-yritysten toimiston,
joka herétti ensimméisend toimintavuotenaan jopa odotettua suurempaa kiinnostusta.

Edistysté tapahtui myds muilla toimialoilla ja erityisesti avoimuutta, tiedotusta ja viestintdd koskevissa
aloitteissa, Bulgarian ja Romanian EU:hun liittymisen valmistelussa, jarjestelyissd, jotka liittyvit
Kroatian ja Turkin osallistumiseen EMEA:n toimintaan, seki eurooppalaisessa ja maailmanlaajuisessa
yhteistyOssa tieteellisten ja lainsddddnnollisten yhteistydkumppaneiden kanssa.

Kuten aina, olen kiitollinen kansallisille toimivaltaisille viranomaisille EMEA:lle tarjotuista
tieteellisistd voimavaroista. Olen kiitollinen myds Euroopan komissiolle ja Euroopan parlamentille
niiden EMEA:lle ja sen ihmisten ja eldinten terveytté edistévélle toiminnalle suomasta jatkuvasta
tuesta viime vuonna. Saavutetusta menestyksestd saamme kiittdd eurooppalaisen verkon joustavaa
yhteistoimintaa ja erityisesti tieteellisten komiteoiden, niiden tydryhmien ja sihteeriston erinomaista
tyOpanosta.
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1. ENSISIJAISET TAVOITTEET VUONNA 2006

1.1 Laaketurvallisuuden edistaminen

Ihmisille tarkoitettujen ldékkeiden ja eldinladkkeiden turvallisuuden edistiminen oli viraston toimien
ensisijainen tavoite jalleen vuonna 20006, ja tilla tirkeélla alueella saavutettiinkin merkittdvaa
menestysta.

Eurooppalainen riskinhallintastrategia (ERMS) ihmisille tarkoitettuja laékkeita varten

EMEA ja kansalliset toimivaltaiset viranomaiset edistivét erityisesti seuraavia ihmisille tarkoitettujen
ladkkeiden eurooppalaiseen riskinhallintastrategiaan kuuluvia seikkoja.

= Riskinhallintaan ja varsinkin riskinhallintasuunnitelmiin liittyvien uusien oikeudellisten
vilineiden valvonta.

= Kaikkien osapuolten séhkoisen raportoinnin nopeuttaminen ja pyrkimys toimitettujen tietojen
laadun parantamiseen.

= Valmistautuminen eurooppalaisen lddke-epidemiologia- ja ladkevalvontakeskusten verkoston
(ENCePP) perustamiseen. Kyseesséd on korkeakouluverkosto aktiivista lddkevalvontaa varten.

= Thmisille tarkoitettuja lddkkeitd késittelevin komitean (CHMP) ladkevalvontatyéryhmén
(PhVWP) tieteellisen asiantuntemuksen vahvistaminen nimittiméalla kahdeksan
erityisasiantuntijaa lisdjdseniksi.

= Obhjeistuksen laatiminen lastenlédékevalvontaa varten.

=  Ohjeistuksen laatiminen rokotteiden valvontaa varten.

EudraVigilance-elainlaakintajarjestelma

EudraVigilance-eldinladkintijarjestelmésta tuli vuonna 2006 péadasiallinen tydkalu, jolla kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset raportoivat mahdollisista haittavaikutuksista. Myyntilupien haltijat
aloittivat sahkoisen raportoinnin, ja suuret eldinldékeyhtiot viimeistelivit sdhkoisen raportoinnin
kayttoonottosuunnitelmansa. Raportointimenettelyja EudraVigilance-eldinlddkintéjarjestelmiin
kehitettiin merkittdvisti vuoden aikana.

Haittavaikutusten séhkoisté raportointia suoraan EudraVigilance-eldinladkintétietokantaan edistettiin
ottamalla kéyttoon yksinkertainen sdhkdinen raportointilomake, joka on tarkoitettu l&hinna
eldinlddketeollisuuden pienten yritysten kdyttoon.

Eldinlddkkeiden turvallisuutta parannettiin myos seuraavilla aloitteilla:

= Laatimalla toimintasuunnitelma eurooppalaisen valvontastrategian (ESS) eldinladkkeisté
vastaavien viranomaisten toimien yhdenmukaistamista ja tehokasta tyonjakoa varten.

=  Tarkistamalla viraston eldinlddkkeistd vastaavan lddkevalvontatydryhmén vastuualueita siten, etti
tyoryhmadsta tulee tieteellinen ydinryhmé, joka vastaa EU:ssa myyntiluvan saaneiden
eldinladkkeiden lddkevalvontaan liittyvisté asioista.

= Laatimalla myyntiluvan haltijoille ja hakijoille ohjeet kidyttoon otettavista
ladkevalvontajirjestelmisti ja sddntelyviranomaisille ohjeet sddnndllisten turvallisuuskatsausten
arvioinnista. Lisdksi viimeisteltiin eldinlddkéreille tarkoitettu yksinkertainen ohjeistus
haittavaikutusten raportoinnista.
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1.2 Laakkeiden saatavuuden parantaminen seké tutkimus- ja kehitystyon
kannustaminen

Uusi toimintaymparisto tieteelliselle neuvonnalle

Virasto otti heindkuussa 2006 kaytt6on uuden toimintaympériston tieteellistd neuvontaa varten. Uusi
toimintaympéristd helpottaa ihmisille tarkoitettuihin 1ddkkeisiin liittyvén lisdéntyvén tyoméérén ja
uusien oikeudellisten vaatimusten hallintaa. Uuden toimintaympériston tarkeimmaét aloitteet ovat
seuraavat:

= Tieteellisen neuvonnan tyéryhmaan (SAWP) nimitettiin nelja lisdjdsentd, ja tyoryhmén kokoukset
pidennettiin kolmipaivéisiksi, jotta hakijayritysten kanssa kaytéviin keskusteluihin jdisi enemmain
aikaa.

= Tieteellisen neuvonnan menettelya selkeytettiin, jotta se voidaan saada péaatokseen 40
vuorokaudessa (ja enintédén 70 vuorokaudessa), kun aiempi menettely saattoi kestdd jopa sata
vuorokautta.

=  Koordinaattorit ja arvioijat/asiantuntijat osallistuvat johdonmukaisesti jokaiseen tieteellisen
neuvonnan menettelyyn suunnitteluvaiheessa ja ennen hakemusten jétto.

EMEA:n pk-yritysten toimiston ensimmainen toimintavuosi: innovaatioiden tukeminen
eurooppalaisissa pk-yrityksissa

EMEA perusti 15. joulukuuta 2005 pk-yritysten toimiston, joka edistdd innovaatioita ja uusien
ihmisille tarkoitettujen lddkkeiden ja eldinlddkkeiden kehittdmistd pk-yrityksissd antamalla
taloudellista ja hallinnollista tukea mikro- ja pk-yrityksille.

Pk-yritysten toimiston ensimmaisen toimintavuoden tulos:
=  Yritysten kiinnostus pk-aloitteeseen ylitti odotukset.

= YIi 145 yritysti, joista kuusi on eldinldékkeitd valmistavia yrityksid, jitti virastolle pyynnon pk-
yrityksen aseman méaarittimisesta.

= Pk-yrityksen asema myonnettiin 117 yritykselle 17 EU-maassa, ja ndiden yritysten joukossa oli
ilahduttavan suuri méérd mikroyrityksid (24 %), joista monet olivat yliopistoalan spin-off-
yrityksid.

= Pk-yritysten toimisto avusti sddnnollisesti noin 14:44 yritystd lainsdddannollisissid kysymyksissa.

= 23 pk-yritysta pyysi tieteellistd neuvontaa, ja alennukset tieteellisen neuvonnan maksuista olivat
yhteensi 1,4 miljoonaa euroa.

=  Kahdeksan yritysté jatti myyntilupahakemuksen.

=  Myyntilupahakemuksen tai siihen liittyvén tarkastuksen maksuja lykattiin 1 miljoonan euron
edestd.

Osallistuminen Innovatiiviset ladkkeet -aloitteeseen

EMEA edisti Innovatiiviset ladkkeet -aloitteen valmisteluja osallistumalla seminaareihin ja kdymalla
tiivistd vuoropuhelua Euroopan komission tutkimuksen piddosaston kanssa. Liséksi virasto ehdotti
hankkeeseen kansanterveyteen liittyvid aiheita, kuten lddkevalvontaa. Tdydentdvéni toimena viraston
ihmisille tarkoitettuja ladkkeité kasittelevd komitea perusti innovatiivisuuden mietintdryhmén, jonka
odotetaan raportoivan vuonna 2007 kokouksistaan lddkeyhtididen ja tiedeseurojen kanssa.
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Toissijaiseen kayttoon ja toissijaisille eldinlajeille tarkoitettujen eldainladkkeiden
saatavuuden parantaminen

EMEA jatkoi ldadkkeiden saatavuuden parantamista. Merkittavad edistysté tapahtui erityisesti
toissijaiseen kéyttoon ja toissijaisille eldinlajeille tarkoitettujen eldinlddkkeiden tietovaatimusten
mukauttamisessa. Eldinlddkekomitea (CVMP) viimeisteli ohjeet tillaisten valmisteiden laadun,
turvallisuuden ja tehon testausta varten ja kdynnisti julkisen kuulemismenettelyn vastaavasta ohjeesta
immunologisia valmisteita varten. Toissijaisen kéyton ja rajoitettujen markkinoiden méaéarittdmista
tarkennetaan edelleen, jotta ohjeiden helppokayttdisyys ja yhdenmukainen taytintodnpano koko
EU:ssa voidaan varmistaa.

CVMP jatkoi jddmien enimmaéismaérien (MRL) ekstrapolointia muille lajeille asianomaisten yritysten
pyynnosti. Maksuja ei peritty, eikd virallinen hakemus ollut tarpeen, kun kyseiset ekstrapoloinnit
mahdollistavia tieteellisid perusteita noudatettiin.

lImaista tieteellistd neuvontaa toissijaiseen kayttoon ja toissijaisille elainlajeille
tarkoitetuista elainlaakkeista

Joulukuussa 2006 EMEA:n hallintoneuvosto laajensi edelleen pilottihanketta, joka koskee ilmaista
tieteellistd neuvontaa toissijaiseen kdyttoon ja toissijaisille eldinlajeille tarkoitetuista eldinladkkeista.
Kyseinen hanke on osa viraston strategiaa, jolla pyritddn parantamaan tillaisten ladkkeiden
saatavuutta.

Osallistuminen maailmanlaajuista eléainten hyvinvointia kasittelevan
teknologiayhteis6n toimintaan

Virasto kuuluu maailmanlaajuista eldinten hyvinvointia késittelevan teknologiayhteison
ohjausryhmaién ja auttoi viimeisteleméén sen strategista tutkimuslinjausta, jolla pyritdan edistdméaan
eldinten terveyttd edistdvien innovatiivisten valmisteiden markkinoille padsyé, mukaan lukien
rajoitetuille markkinoille tarkoitetut valmisteet. Myohemmin virasto otti vastaan paikan
koordinointiryhmaéssé, joka perustettiin laatimaan toimintasuunnitelma tutkimuslinjauksen
lainsdddannollisid kysymyksié koskevista osioista.

1.3 Tiedotus ja viestinta

Koska viraston potilaille ja terveydenhuollon ammattilaisille antaman korkealaatuisen
ladketiedotuksen merkitys kasvaa edelleen, vuonna 2006 kéynnistettiin useita tiedotukseen ja
viestintdén liittyvid aloitteita, joista on yhteenveto seuraavassa.

Laaketietojen julkisen saatavuuden parantaminen

Osana EU:n ladkelainsdadénnon taytéintoonpanoa EMEA otti kdytt6on EudraPharm-tietokannan, joka
on EU:n uusi ladketietojen tietokanta, ensimmaéisen version 6. joulukuuta 2006. Tietokannan
kéayttoonotto on ensimmaéinen askel kohti kattavaa ja ajantasaista, julkisesti saatavissa olevaa tietoa
kaikista Euroopan unionissa hyvaksytyisti lddkkeista.

Helmikuussa 2006 virasto alkoi julkaista Euroopan julkisista arviointikertomuksista (EPAR) potilaille
ja suurelle yleisolle tarkoitettuja julkisia EPAR-yhteenvetoja. Koska virasto on sitoutunut antamaan
hyodyllistd ja ymmaérrettdvaa tietoa arvioimistaan ladkkeistd, kaikkiin uusien hyvéksyttyjen ladkkeiden
EPAR-arviointikertomuksiin liitetdan julkinen EPAR-yhteenveto. Lisdksi kdynnissad on hanke, jonka
tavoitteena on laatia julkiset EPAR-yhteenvedot my0s ennen vuotta 2006 myyntiluvan saaneista
valmisteista. Vuoden 2006 loppuun mennessé oli julkaistu 160 EPAR-yhteenvetoa.
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Virasto tiedotti jarjestelmallisesti ja kattavasti lehdistotiedotteissa sekd Kysymyksii ja vastauksia -
asiakirjoissa tieteellisistd lausunnoista, jotka liittyivat useisiin eri alueisiin, kuten lddkkeiden
turvallisuuteen, uusiin sovelluksiin, tekniseen kehitykseen ja influenssapandemiarokotteiden
hyvéksymismenettelyyn, seka julkaisi liséksi yleisid Kysymyksié ja vastauksia -asiakirjoja esimerkiksi
ladkkeiden erityisluvallisesta kaytostd, geneerisistd ladkkeista ja biologisesti vastaavista valmisteista.

Saantelytoiminnan avoimuuden lisdaminen

Sidosryhmien konsultoinnin jdlkeen EMEA otti kdyttoon menettelyt ennen lausunnon antamista
tapahtuneiden myyntilupahakemusten peruuttamisten julkistamista sekd myyntilupien epdémisten
julkistamista varten. Nykydan myyntilupahakemuksen peruuttamisen tai myyntiluvan epaamisen
yhteydessa laaditaan jarjestelmaéllisesti Kysymyksia ja vastauksia -asiakirja, jossa on asiaan liittyvad
tietoa. Vuonna 2006 tiedotettiin 14 myyntilupahakemuksen peruuttamisesta ja 7 myyntiluvan
epadmisesta.

Potilaiden kanssa kaytavan vuorovaikutuksen parantaminen

Uusi tyoryhmé — ihmisille tarkoitetuista ladkkeistd vastaavien EMEA:n tieteellisten komiteoiden ja
potilas- ja kuluttajajarjestdjen tyoryhma (PCWP) — perustettiin antamaan virastolle ja ticteellisille
komiteoille suosituksia kaikista potilaita koskevista kysymyksistd. PCWP jatkaa EMEA:n/CHMP:n
potilas- ja kuluttajajéarjestojen tydryhmén aloittamaa tyota.

Potilas- ja kuluttajajarjestéjen mielenkiinto vilkasta

Lihes neljadkymmenta potilaita ja kuluttajia edustavaa jarjestod ilmoitti viraston vuonna 2006
tekemaissé kyselysséd olevansa halukkaita osallistumaan EMEA:n toimintaan. Néistd 16 tdytti EMEA:n
asettamat vaatimukset, ja niistd laadittiin julkinen luettelo viraston WW W-sivustolle, jota péivitetdin
sdannollisesti.

Vuorovaikutuksen tiivistdminen terveydenhuollon ammattilaisten kanssa

Joulukuussa perustettiin toinen tyéryhméa — EMEA:n/CHMP:n terveydenhuollon ammattijirjestojen
tyoryhma — joka antaa suosituksia ja ehdotuksia terveydenhuollon ammattilaisia edustavien jarjestojen
kanssa kaytdvaa vuorovaikutusta varten.

Elainlaakkeita koskeva tiedotus ja viestinta

Eldinladkkeiden saralla EMEA ja eurooppalainen eldinten terveysjirjestd IFAH-Europe pitivit
marraskuussa erittdin onnistuneen tiedotuspdivin, jonka aikana keskusteltiin tiiviisti useista eri
aiheista, kuten hydtyriskisuhteiden arvioinnista, kayttoturvallisuuteen liittyvisti ohjeista ja
ympéristoriskien arvioinnista.

Liséksi pidettiin eldinlddkekomitean, eldinldéketeollisuuden ja kansallisten toimivaltaisten
viranomaisten vélinen kohderyhmétapaaminen, jossa sovittiin, miten fluorokinolonien jarkevai
kéyttod ravintoa tuottavilla eldimilld voidaan edistdéd kéytdnndssa.

1.4 Eurooppalainen ladkealan verkosto

Asiantuntemuksen jakaminen ja verkoston patevyyden kehittaminen

EMEA ja EU:n jdsenvaltioiden kansalliset toimivaltaiset viranomaiset toteuttivat useita toimia, joilla
pyrittiin vahvistamaan eurooppalaista lddkealan verkostoa — miké oli yksi lddkeviraston johtajan
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ensisijaisista tavoitteista vuodeksi 2006. Nama toimet kohdistuivat lddkkeiden turvallisuuden
parantamiseen, uusien lddkkeiden saatavuuden edistdmiseen ja verkoston tieteellisen patevyyden
kehittdmiseen.

Virasto jérjesti arvioijille ja tarkastajille useita konferensseja, seminaareja ja koulutustilaisuuksia,
joilla pyrittiin jakamaan asiantuntemusta ja vahvistamaan yhteisty6td eurooppalaisessa
asiantuntijaverkostossa. Ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd koskevia késiteltyja kysymyksié olivat
biologisten merkkiaineiden kaytto lddkekehittelyssd, hermoston rappeutumissairauksien etenemisen
hidastaminen, lddketutkimus lapsilla ja vastasyntyneilld seka lasten liikalihavuus. Eldinlddkkeisiin
liittyvid aiheita olivat hyvéksyttdvin pdivisaannin méirittiminen jidmien enimméismaérien ja
varoaikojen vahvistamista varten seké eldinlddkkeiden teho.

1.5 Parempia laakkeita lapsille

EMEA osallistui joulukuussa 2006 annetun uuden lastenlidkeasetuksen® valmisteluun. Euroopan
komission yritystoiminnan pééosasto ja EMEA julkistivat heindkuussa 2006 yhteisen
toimintasuunnitelman (JPAP) asetuksen tdytintodnpanoa varten, ja virastossa perustettiin
mietintdryhmad tdmén suunnitelman hallinnoimista varten.

Laatiessaan strategiaa lastentautien tutkimuksen yleiseurooppalaisen verkoston perustamista varten
EMEA tapasi EU:n olemassa olevien verkostojen edustajia. Virasto osallistui myos Euroopan
komission tutkimuksen padosaston kokouksiin, joissa valmisteltiin patenttisuojaamattomien
valmisteiden tutkimuksen rahoittamista.

Liséksi virasto oli mukana antamassa lastenlddkkeiden kliinisten tutkimuksien etiikkaa koskevia
suosituksia ja osallistui vastasyntyneille tarkoitettuja ladkkeita kisittelevaén seminaariin, jossa
virastolla oli mahdollisuus solmia suhteita potilasjirjestdjen ja tieteellisten seurojen edustajien kanssa.

1.6 Valmistautuminen influenssapandemiaan

EMEA jatkoi valmistautumista influenssapandemiaan laatimalla kriisinhallintasuunnitelman
influenssapandemiaa varten, pitimalld kokouksen Euroopan ladkearviointiviraston ja teollisuudenalan
yhteisen tilapdisen tyoryhmén kanssa, vahvistamalla suhteita Euroopan komission terveys- ja
kuluttaja-asioiden padosaston sekd Euroopan tautien ehkéisy- ja valvontakeskuksen kanssa ja
keskustelemalla sdénndllisesti Yhdysvaltojen elintarvike- ja lddkeviraston (FDA) kanssa yhteisté etua
koskevista kysymyksista.

Myonteinen lausunto ensimmaisesta mallirokotteesta influenssapandemiaa vastaan

EMEA antoi ensimmaéisen myonteisen lausunnon mallirokotteesta influenssapandemiaa vastaan
joulukuussa 2006. Mallirokotetta ei ole tarkoitettu kéytettdvéksi pandemiatilanteen ulkopuolella, mutta
silld voidaan nopeuttaa lopullisen rokotteen saatavuutta pandemian puhjetessa, kun pandeeminen
viruskanta on tunnistettu.

Kaksi lintuinfluenssarokotetta hyvaksytty

Virasto suositteli myyntiluvan myontdmistd poikkeuksellisissa olosuhteissa kahdelle linnuille
tarkoitetulle lintuinfluenssarokotteelle CVMP:n nopeutetun arviointimenettelyn jilkeen. TAméa nopea
toiminta ja Euroopan komission nopeutetut padtoksentekomenettelyt mahdollistivat sen, ettd
korkealaatuisia hyviksyttyjd rokotteita oli saatavilla koko EU:ssa, kun lintuinfluenssan esiintymisriski
kasvoi syksylld 2006.

2 Asetus (EY) N:o 1901/2006 lastenlizkkeisti.
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Laakevalvonta

Vuonna 2006 laadittiin ja hyvéksyttiin suosituksia keskeisesté ldékevalvontasuunnitelmasta
influenssapandemiarokotteita varten. Nima suositukset siséllytetiddn kaikkien
influenssapandemiarokotteiden riskinhallintasuunnitelmiin. Lisdksi EMEA kehitti
ladkevalvontastrategiaa influenssapandemian puhjetessa kaytettdvid viruslddkkeitd varten ottaen
ladketeollisuuden tekemdt aloitteet huomioon.

1.7 Mikrobilaakeresistenssin ehkaiseminen

Yksi keskeinen kysymys, joka CVMP:114 oli ratkaistavana vuonna 2006, oli se, miten eldinlddkkeiden
kayton aiheuttaman mikrobilddkeresistenssin vaikutukset ihmisten ja eldinten terveyteen voidaan
estdd.

Mikrobilddkkeiden tieteellisen neuvontaryhmén (SAGAM) suositusten perusteella CVMP teki
seuraavat toimet:

=  Hyvéksyi uuden antimikrobisia aineita (mikrobilddkkeitd) koskevan strategian tulevia vuosia
varten.

= Hyviksyi kinolonien ja fluorokinolonien kayttod EU:ssa kisittelevén tausta-asiakirjan, jossa
tarkasteltiin kriittisesti uutta tietoa ndiden aineiden kaytdsté ja mahdollisista vaikutuksista
ihmisten ja eldinten terveyteen.

=  Ehdotti riskinhallintatoimia, kuten yhdenmukaista jarkevan kédyton ohjeistusta kaikkien
(fluoro)kinoloneja sisdltdvien, ravintoa tuottaville eldimille tarkoitettujen eldinlddkkeiden
tuotetietoihin.

Euroopan laakevirasto vuonna 2006
EMEA/88802/2007/FI/LOPULLINEN Sivu 11/37
©EMEA 2007



2. IHMISILLE TARKOITETUT LAAKKEET

2.1 Harvinaisladkkeeksi nimeaminen

Virasto sai jo kolmantena perékkéiisend vuonna yli sata harvinaislddkkeeksi nimeédmistd koskevaa
hakemusta: kaiken kaikkiaan hakemuksia jitettiin 104 kappaletta. Harvinaislddkekomitea (COMP)
antoi 81 myodnteistd lausuntoa. Peruutettujen hakemusten méaéra (20) oli alhaisin kuuteen vuoteen.

Harvinaislaakkeita koskevat menettelyt 2004-2006
120 1 108 = 104
88
100 - 88
75 81 80
80 - 72
60 -
3
40 4 22 20
20 - 4 0 2
O L) L)
2004 2005 2006
OJatetty B Myonteiset lausunnot
OKielteiset lausunnot OPeruutettu
B Komission paatokset

Sy6pa yha suurin hoitoalue

Edellisten vuosien tapaan syovan hoitoon tarkoitettujen valmisteiden harvinaisladkkeeksi
nimeédmisestd annettiin enemmén myonteisid lausuntoja kuin muiden hoitoalueiden valmisteista.

COMP:n lausunnot hoitoalueittain 2006
9% 7% 14 %
2%
20 %
0,

46 % 2%
OImmunologia OOnkologia
OSydan, verisuonet ja hengityselimet OTulehduslaakkeet
B Aineenvaihdunta O Tuki- ja liikuntaelimet ja hermosto
EHMuu

Yli puolet harvinaisladkkeiksi nimetyista laakkeista on lastenlaakkeita

Kuusikymmenti prosenttia vuonna 2006 harvinaislddkkeiksi nimetyistd valmisteista on tarkoitettu
lapsilla esiintyvien sairauksien hoitoon ja 14 % on tarkoitettu ainoastaan lapsilla kéytettivéksi.
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Lapsille ja aikuisille tarkoitetut harvinaisldakkeiksi nimetyt
valmisteet 2004-2006
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OVain aikuisilla esiintyvat sairaudet
B Seka lapsilla ettéd aikuisilla esiintyvat sairaudet
OVain lapsilla esiintyvat sairaudet

Harvinaislaakkeeksi nimedminen nopeutui

Virasto onnistui lyhentdméin harvinaislddkkeeksi nimeémisté koskevien menettelyiden keskimééréista
kasittelyaikaa 57 vuorokauteen, joka on lyhyin aika sen jélkeen, kun menettely otettiin kayttoon
vuonna 2000.

Erityista rahoitustukea EU:n talousarviosta

Vuonna 2006 harvinaisladkkeiti koskevien maksualennusten rahoitusta varten myonnettiin yhteensa
6,7 miljoonaa euroa ldhinnd EU:n erityisesta rahoitusosuudesta.

Viraston harvinaislddkkeiden maksualennuksia koskevaa toimintalinjaa tarkistettiin vuonna 2006
siten, ettd maksualennuspyyntdjen kasvava méadrd huomioitiin. Toimintalinjan merkittdvin muutos
koski kannustimien uudelleenkohdistamista menettelyissd tukemiseen ja muuhun myyntiluvan
myOntdmisté edeltdvidn apuun.

Harvinaisladkkeille mydnnetyn EU:n erityisen
rahoitusosuuden kaytté 2006

47 %

33%

O Myyntilupahakemukset

B Menettelyissa avustaminen

O Tarkastukset

OMyyntiluvan mydntamisen jéalkeiset hakemukset
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2.2 Tieteellinen neuvonta ja menettelyissa avustaminen

Tieteellistd neuvontaa koskevien pyyntbjen maara kasvussa

Tieteellistd neuvontaa koskevien pyyntdjen médré kasvoi jilleen vuonna 2006, jolloin saatiin 33 %
enemman pyynt6jd kuin vuonna 2005, joten timid EMEA:n tarjoama tuki on edelleen hyvin kysyttya.

Tieteellistd neuvontaa ja menettelyissa
avustamista koskevat pyynnodt 2004—2006

250 -
201

200 A

150 4 136

87
100 58 58
50 - | 35
O L) T
2004 2005 2006

OTieteell. neuv. ja seurantaa kosk. pyynnot
B Menettel. avustam. ja seurantaa kosk. pyynnot

Enemman menettelyitd saatettu paatbkseen lyhyemmassa ajassa
Yhteensd 257 tieteellistd neuvontaa, menettelyissd avustamista ja seurantaa koskevaa pyyntoé
saatettiin paitokseen vuonna 2006, kun vastaava luku vuonna 2005 oli 191.

Uuden tehostetun menettelyn ansiosta SAWP onnistui saattamaan ndma tieteellisti neuvontaa
koskevat pyynnét padtokseen nopeammin kuin aiempina vuosina.

Paatdkseen saatetut tieteellistéd neuvontaa ja Tieteellisen neuvonnan menettelyiden
menettelyissé avustamista koskevat pyynnot keskimaarainen kesto (vrk) 2004—2006
250 - 2004-2006
193 100 -
200 - 86 79
135 73.4
150 4 75 4
100 A 7
56 64 50 -
50 - 32
254 165 14 14
0 L] L)
2004 2005 2006 0
OTieteell. neuv. ja seurantaa kosk. pyynnot 2004 2005 2006
B Menettel. avustam. ja seurantaa kosk. pyynnot Ovahvistaminen BArvioint

Sydpa ja hermosto yha vallitsevat hoitoalueet

Suurin osa saaduista pyynnoista koski syovin tai hermostollisten sairauksien hoitoon tarkoitettuja
ladkkeitd, ja ruoansulatuskanava ja aineenvaihdunta muodostivat kolmanneksi yleisimman
hoitoalueen.
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Geeni- ja soluhoitovalmisteita koskevien tieteellisten pyyntdjen maara kasvussa

Geeni- ja soluhoitovalmisteita koskevaa tieteellistd neuvontaa ja menettelyissd avustamista annettiin
aiempia vuosia enemmaén, miké kuvastaa alalla tapahtunutta kehitysti. Pyyntdjen miarén odotetaan
kasvavan edelleen samalla kun jétettyjen myyntilupahakemusten mééra kasvaa.

2.3  Alkuarviointi

Uudet hakemukset vuonna 2006

Vuonna 2006 virasto sai 79 uutta myyntilupahakemusta, joista yksi koski yksinomaan EU:n
ulkopuolisille markkinoille tarkoitettua ladkevalmistetta.

Alkuarviointia koskevat hakemukset (yhteisén
markkinat) 2004-2006
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B Uudet hakemukset (vaikuttavien aineiden mukaan)

Alkuarviointia koskevat hakemukset hakemustyypin mukaan
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Uusia geneerisia ladkkeita koskevia hakemuksia ja ladakekehityksen uusia tuulia

Uutta oli, ettd vuonna 2006 saatiin ensimmaéiset hakemukset, jotka koskivat keskitetysti myyntiluvan
saaneita geneerisid ladkkeitd, joiden kymmenvuotinen tietosuoja oli loppunut. Téllaisia hakemuksia
saatiin kolme. Vaikka ndmé geneeriset lddkkeet eivit ole innovatiivisia, niiden katsovan edistévéin
EU:n kansanterveyttd merkittavéasti.

Sydpa yha vallitseva hoitoalue

Syovén hoitoon tarkoitettuja uusia ladkkeitd koskevat hakemukset edustivat taas suurinta hoitoaluetta
vuonna 2006. Tulehduslddkkeet, mukaan lukien HI-viruksen ja AIDSin hoitoon tarkoitetut ladkkeet,
sekd sydén- ja verisuonisairauksien hoitoon tarkoitetut lddkkeet muodostivat kaksi seuraavaksi
suurinta hoitoryhméa ja ohittivat siten ruoansulatuskanavan- ja keskushermostosairauksien ladkkeet,
jotka olivat néilld sijoilla vuonna 2005.

Alkuarviointia koskevat hakemukset hoitoalueen mukaan (yhteisén markkinat)
2006

2 4 8

ORuoansulatuskanava W Veri OSydan ja verisuonet
Olhotaudit B Virtsa- ja sukupuolielimet OTulehduslaakkeet
EImmuunihoito ja onkologia OLihakset ja tukielimet ENeurologia/keskushermosto
EHengitys OAistinelimet OMuut

Vuonna 2006 annetut lausunnot

CHMP antoi 51 myonteistd ja nelji kielteistd lausuntoa uusista, vuonna 2006 arvioiduista
myyntilupahakemuksista. Kahdeksan hakemusta peruutettiin hakijoiden toimesta ennen lausunnon
antamista.
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Uusien myyntilupahakemusten arvioinnin tulos
(yhteisdn markkinat) 2004—2006
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Eurooppa hyvaksyi ensimmaisena biologisesti vastaavat valmisteet

My®onteisistd lausunnoista 11 koski uusia harvinaisladkkeita ja kaksi biologisesti vastaavia valmisteita,
jotka siséltavat DNA-yhdistelmétekniikalla tuotettua ihmisen kasvuhormonia. Biologisesti vastaavien
valmisteiden hyvéksymisen myo6tid Eurooppa astuu lddkelainsddadédnnodn eturintamaan télla alueella, ja
ndilld valmisteilla on merkittdva vaikutus EU:n kansanterveyteen.

Erityismenettelyiden kaytto

CHMP antoi myonteisen lausunnon kolmesta ehdollisesta hyviaksymismenettelysti (jotka koskivat
syovén, epilepsian ja HI'V-tartunnan hoitoon tarkoitettuja valmisteita) ja myonsi lisdksi myyntiluvan
kolmelle tuotteelle poikkeuksellisissa olosuhteissa (yhden sydvén hoitoon tarkoitetun valmisteen,
yhden entsyyminpuutossairauden hoitoon tarkoitetun valmisteen ja yhden influenssapandemiaa
vastaan tarkoitetun mallirokotteen osalta). Yhtddn lausuntoa ei annettu erityisluvallisesta kiytosta tai
nopeutetulla arviointimenettelylld arvioiduista valmisteista.

Tulehduslaékkeet jalleen hoitoalojen kéarkisijoilla

Tulehduslddkkeistd ja ruoansulatuskanavan ldékkeistd annettiin eniten mydnteisié lausuntoja, ja sydén-
ja verisuonisairauksien hoitoon tarkoitetut valmisteet muodostivat kolmannen suuren ryhmén.
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Mydnteiset lausunnot hoitoalueiden (ATC-koodien) mukaan 2006

ORuoansulatuskanava B Veri OSydan ja verisuonet
OVirtsa- ja sukupuolielimet BEHormonaaliset OTulehduslaakkeet

B Immuunihoito ja onkologia OLihakset ja tukielimet H Neurologia/keskushermosto
W Aistinelimet OMuut

Kansanterveydelle koituvat hyédyt vuonna 2006 hyvaksytyista valmisteista

CHMP antoi vuonna 2006 myonteisen lausunnon seuraavista ladkkeistd, joilla on merkittiva vaikutus
kansanterveyteen:

=  Ensimmiinen muuntogeeninen, bioteknisesti eldimissi tuotettu lddke: veren hyytymistd estivin
ithmisproteiinin kopio, joka on saatu sellaisten vuohien maidosta, joihin on lisidtty ihmisproteiinin
tuotannon mahdollistava geeni.

=  Ensimmdiinen rokote ihmisen papilloomavirusta vastaan. Papilloomavirukset ovat yleisii ja
aiheuttavat sukupuolielinten infektiota, joiden seurauksena voi olla kohdunkaulan syopa.

=  Ensimmdiinen mallirokote influenssapandemiaa vastaan. Rokote sisdltdd H5SN1-viruskannan
antigeenid. (Pandemiamallirokotetta ei ole tarkoitettu varastoitavaksi, mutta silld voidaan
nopeuttaa lopullisen rokotteen saatavuutta pandemian puhjetessa, kun pandeeminen viruskanta on
tunnistettu.)

=  Kohdennetut aineet, jotka on tarkoitettu munuaissyovén, leukemian ja haimasyovén hoitoon ja
joista on ollut kova tarve.

=  Valmisteet harvinaisten, lapsuuden epilepsiaan liittyvien oireyhtymien, kuten Lennox-Gastautin
oireyhtymén ja Dravetin oireyhtymén, hoitoon.

= Tyypin II diabeteksen uusi hoitovaihtoehto, jossa on otettu kéyttoon uusi lddkeluokka nimelté
inkretiinimimeetit.

=  Entsyymikorvaushoito Pompen tautia varten.

= Lidke tupakoinnin lopettamiseen.

= Lidke opioidiriippuvuuden korvaushoitoon.

Harvinaisten sairauksien hoitoon tarkoitettujen ladkkeiden saatavuuden
parantaminen

Vuoden 2006 loppuun mennessé Euroopan komissio on mydntényt keskitetysti myyntiluvan 31
harvinaisladkkeelle harvinaislddkeasetuksen voimaan astumisen (vuonna 2000) jilkeen. Niista
valmisteista saattaa hydtyd noin 1,6 miljoonaa 24:44 eri harvinaista sairautta sairastavaa
eurooppalaista potilasta.
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Hakemusten kasittely nopeutui

Myyntilupahakemusten késittelyyn kuluva keskiméériinen aika lyheni merkittidvisti vuonna 2006,
jolloin menettelyn arviointivaiheeseen, lausunnon antamisen jilkeiseen vaiheeseen ja
paétoksentekoprosessiin kului huomattavasti vihemmaén aikaa kuin vuonna 2005. Liséksi kehitystd
tapahtui hakijayritysten tarvitsemissa méérdaikojen pidennyksisséd (“kellon pyséytyksissi”).

Keskitettyyn menettelyyn (myénteiset lausunnot) kaytettyjen paivien
keskiméaarainen lukumaara
2004-2006
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B EMEA:n lausunnon antamisen jalkeinen vaihe
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* 36 vuorokauden EMEAN:n lausunnon antamisen jilkeinen vaihe vuonna 2006 kattaa seké viraston
kasittelyajan ettd hakijoiden ja jasenvaltioiden kddnndksen tarkistuksiin tarvitseman ajan.

2.4  Myyntiluvan myodntamisen jalkeiset toimet

Myyntilupien muutoksia koskevien hakemusten maara kasvoi lahes kolmanneksella

Vuonna 2006 saatiin yhteensd 1 588 myyntilupien muutoksia ja laajennuksia koskevaa hakemusta,
miké on 31 % enemmaén kuin vuonna 2005 yhteensa.

Myyntiluvan myontédmisen jélkeen annettujen lausuntojen mééra oli myds huomattavasti korkeampi
(20 %) kuin edellisend vuonna. Vuonna 2006 péétokseen saatujen tyypin II muutoksien
(kéyttoaiheiden laajennukset mukaan lukien) maard kasvoi 35 %. Téllaisia lausuntoja annettiin 681, ja
60 % niista liittyi turvallisuuteen ja tehoon seké 40 % laadullisiin muutoksiin.

Vuonna 2006 késiteltyjen tyypin I muutosten mééra kasvoi 9 % edellisvuodesta.
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Vastaanotetut hakemukset 2004-2006
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Uudet kayttdaiheet laajentavat olemassa olevien ladkkeiden kayttotarkoituksia

Erityisen suuri mééré potilaiden hoitovaihtoehtoja lisddvia kéyttdaiheiden laajennuksia — 41 (46 %
enemmaén kuin vuonna 2005) — otettiin kéyttoon vuonna 2006.

Suurin osa uusista kayttoaiheista liittyi eri syopdmuotojen hoitoon hyvéksyttyihin ladkkeisiin. Useita
kayttdaiheiden laajennuksia mydnnettiin myds keskushermostosairauksien, diabeteksen ja muiden
sairauksien diagnosointiin ja hoitoon.

Vasta-aiheet, luokitusmerkinnét ja varoitukset

Vuonna 2006 tyypin II muutoksista annetuista myyntiluvan myontédmisen jélkeisistd lausunnoista 79
koski varoituksia ja kayttdon liittyvid varotoimia. Kuusi uutta vasta-aihetta lisittiin ladkevalmisteille,
joita kdytetddn masennuksen, diabeteksen ja tarttuvien tautien hoitoon.

Varoituksia ja vasta-aiheita lisittiin seuraaviin ladkeluokkiin (luokitusmerkinnét):

= Uusia vasta-aiheita PDE-5-estdjien kéytolle potilailla, joilla ei-valtimoperdinen iskeeminen
optinen neuropatia on aiheuttanut yhden silmin ndénmenetyksen.

= Uusi varoitus HIV-ldédkkeitd varten kdyton mahdollisesti aiheuttaman osteonekroosin osalta.
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= Uusi varoitus glitatsoneja varten kdyton mahdollisesti diabeetikoilla aiheuttaman makulacdeeman
osalta.

= Uusi varoitus bifosfonaatteja varten kéyton mahdollisesti aiheuttaman leuan osteonekroosin
osalta.

= Vasta-aiheiden vihentdminen ja varoitusten samanaikainen vahvistaminen beetainterferoneja
siséltdvia, multippeliskleroosin hoitoon tarkoitettuja ladkkeitd varten.

2.5 Ihmisille tarkoitettujen laakkeiden turvallisuus

Laajat turvallisuustarkastukset

EMEA késitteli vuonna 2006 useita tirkeitd turvallisuuskysymyksid, jotka koskivat seké keskitetysti
ettd hajautetusti myyntiluvan saaneita ihmisille tarkoitettuja lddkkeitd. Virasto sai paatokseen eritoten
seuraavien valmisteiden turvallisuustarkastukset:

= FEi-selektiivisten ei-steroidisten tulehduskipulddkkeiden (NSAID) sydéin- ja verisuoniturvallisuus
uusien kliinisten ja lddke-epidemiologisten tutkimusten perusteella. CHMP tuli siihen tulokseen,
ettd ei-selektiivisten NSAID-valmisteiden ja verisuonitukosten lievésti kohonneen absoluuttisen
riskin vilistd yhteytté ei voida sulkea pois varsinkaan, kun valmistetta kéytetddn pitkékestoisesti
suurina annoksina. Namaé ladkkeet ovat kuitenkin niveltulehdusten ja muiden kivuliaitten
sairauksien tirked hoitomuoto, ja ei-selektiivisten NSAID-valmisteiden hyotyriskisuhde on
edelleen suotuisa, kun valmisteita kéytetéédn tuotetietojen mukaisesti.

= Keskitetysti myyntiluvan saaneiden, takrolimuusia sisiltdvien lddkkeiden (Protopic ja Protopy)
mahdollisesti aiheuttama ihosyopa ja lymfooma. CHMP teki sen johtopdatoksen, ettd ndiden
dermatologisten ladkkeiden kayttoon liittyvat hyddyt ovat suuremmat kuin riskit, mutta niiden
kéytosséd on noudatettava aiempaa suurempaa varovaisuutta, jotta ihosyovén ja lymfooman riski
on mahdollisimman pieni. Sama tarkastus tehtiin hajautetusti myyntiluvan saaneille
pimekrolimuusia siséltéville ladkkeille (Elidel) direktiivin 2001/83/EY 31 artiklan mukaisesti, ja
tarkastuksen tulos oli sama.

= Keskitetysti myyntiluvan saaneiden rekombinantti B-hepatiittirokotteiden (HBVAXPRO ja
Procomvax) teho. CHMP tuli sithen tulokseen, ettd ndma lddkevalmisteet antavat edelleen
tehokkaan suojan B-hepatiittia vastaan, mutta suositteli kuitenkin joitakin muutoksia
ladkemadraystietoihin.

= Keskitetysti myyntiluvan saaneiden perflutreenia sisiltavistd mikropalloista koostuvien
ladkkeiden (Optison) myyntiluvan véliaikainen keskeyttiminen hyvén valmistustavan (GMP)
noudattamista koskevien kysymysten vuoksi. Myyntiluvan haltija ja valmistaja ovat ryhtyneet
laajoihin toimiin, jotta valmistuspaikan GMP-vaatimustenmukaisuus voidaan palauttaa, ja CHMP
seuraa tilannetta tarkasti.

Riskinhallintasuunnitelmien taytantéonpano ja kehittely

Riskinhallintasuunnitelmat (RMP) otettiin vuonna 2006 tdysiméériisesti kiyttoon osana asetuksen
(EY) N:o 726/2004 uutta lainsdadantoa.

Virasto késitteli 80 % uusien hakemusten mukana toimitetuista riskinhallintasuunnitelmista.
Useimmat niistd suunnitelmista liittyivét vaikuttaviin aineisiin, joiden turvallisuusprofiilit ovat hyvin
tunnettuja. Riskinhallintaa sovellettiin myds uusien hakemusten varhaisessa arviointivaiheessa
CHMP:n tasolla toteutetun vertaisarviointiprosessin avulla.

Riskinhallintasuunnitelmista tihdn mennesséd saadun kokemuksen tarkastelua ja suunnitelmien
edelleen kehittdmistéd varten kdynnistettiin tarkastelu- ja oppimishanke, johon osallistuvat EMEA,
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CHMP, ladkevalvontatyoryhmd (PhVWP) ja vastavuoroisen tunnustamismenettelyn ja hajautetun
menettelyn koordinointiryhma (CMD(h)).

Laakevalvontatarpeen merkkien havaitseminen

Riittéva ladkevalvontatarpeen merkkien havaitsemisjérjestelma on tdrked viraston ladkkeiden
turvallisuuden valvonnan kannalta. Vuonna 2006 luetteloa ladkkeistd, joita virasto tarkastelee
mahdollisten lddkevalvontatarpeen merkkien varalta, laajennettiin koskemaan l4ékkeitd joille haetaan
myyntilupaa keskitetylld menettelylla mutta joille ei ole vield mydnnetty myyntilupaa.

EudraVigilance-tietokannan kehittdminen

Vuonna 2005 saavutettu EudraVigilance-tietokannan hyvé kehitys jatkui vuonna 2006. Vuoden
lopussa yhteensé 26 kansallista toimivaltaista viranomaista raportoi siahkoisesti suoraan
EudraVigilance-tietokantaan, ja samoin teki 201 myyntiluvan haltijaa. Y1i 95 % keskitetysti
myyntiluvan saaneiden valmisteiden myyntiluvan haltijoista kayttaa jarjestelmad. Vuoden 2006
lopussa EudraVigilance-tietokannassa oli yhteensd 677 976 yksittdistapausta koskevaa turvaraporttia
(ICSR), jotka liittyivat 409 138 yksittdistapaukseen.

EU:sta ja EU:n ulkopuolelta saatujen ladkkeiden
haittavaikutuksia koskevien raporttien todellinen ja
arvioitu maara 2004—-2006
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* Vuosien 2004 ja 2005 luvut on tarkistettu siten, ettd hajautetusti myyntiluvan saaneita valmisteita
koskevat raportit on huomioitu.

** Vuodesta 2006 alkaen kdytdssd on uusi menettely, jolla voidaan esittdd saatujen yksittdistapauksia
koskevien turvaraporttien todellinen ja ennustettu mééara.

EudraVigilance-tietokannan merkkien havaitsemismenetelmia kehitettiin edelleen seuraavin tavoin:
ottamalla kéyttoon uusi tietojen analysointijarjestelma, laatimalla ohjeet tilastollisten merkkien
havaitsemismenetelmien kaytosti tietojen analysointijérjestelméssé seké aloitteilla, joilla pyritdén
ratkaisemaan lyhennettyjen raportointiaikojen noudattamisessa ja toimitettujen tietojen laadussa
havaittuja ongelmia.

EudraVigilance ja kliiniset tutkimukset

Vuoden loppuun mennessd 161 Euroopan talousalueella kliinisid tutkimuksia tekevaa rahoittajaa
raportoi epdillyistd odottamattomista vakavista haittavaikutuksista EudraVigilancen kliinisen
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tutkimuksen yksikkdon (EVCTM). Tédhdn mennessd EVCTM:één on toimitettu yhteensi 53 642
yksittdistapauksia koskevaa turvaraporttia, jotka liittyvét 26 997 yksittdistapaukseen.

2.6 Valimiesmenettelyt, yhteison lausuntopyynndt ja lausunnot tieteellisista
kysymyksista

Valimiesmenettelyjen ja yhteistn lausuntopyyntdjen maarassa merkittdvaa kasvua
vuonna 2006

Vuonna 2006 aloitettujen vdlimiesmenettelyjen, lausuntopyyntdjen ja 5 artiklan 3 kohdan mukaisten
lausuntojen méérd oli 79 % suurempi kuin vuonna 2005. Vuonna 2006 annettiin yhteensé 32
lausuntoa, joten enemmain kyseisid menettelyitd saatettiin myos padtokseen. Lausuntojen
kokonaismééra siséltdad asetuksen (EY) N:o 726/2004 5 artiklan 3 kohdan mukaiset tieteellisistd
kysymyksistd annetut lausunnot.

Menettelytyyppi 2004 2005 2006
Aloitetut | Toteutetut | Aloitetut | Toteutetut | Aloitetut | Toteutetut

6 artiklan 12 kohta 3 0 3 1 0 2
komission asetus (EY) N:o 1084/2003
6 artiklan 13 kohta 0 0 4 0 0 4
komission asetus (EY) N:o 1084/2003
29 artikla 2 2 7 5 20 12
direktiivi 2001/83/EY
30 artikla 1 2 3 0 1 4
direktiivi 2001/83/EY
31 artikla 1 1 2 0 3 1
direktiivi 2001/83/EY
36 artikla 0 0 0 0 7 7
direktiivi 2001/83/EY
5 artiklan 3 kohta 0 0 0 0 3 2
asetus (EY) N:o 726/2004

Y hteensa: 7 5 19 6 34 32

2.7 Rohdosvalmisteet

Yhteison kasvimonografiat

Viraston rohdosvalmistekomitea (HMPC) viimeisteli vuonna 2006 kasvimonografian
rohtovirmajuurta, pellavansiemenii, Ispaghulan kuorta, Ispaghulan siemenid, psylliumin siemenié,
sennapalkoja, sennalehtid, frangulan kuorta ja aaloeita (Kapin aaloeta ja 1d4keaaloeta) varten. Nama
kasvimonografiat julkistettiin julkista kuulemista varten ennen viimeistelya.

HMPC julkisti julkista kuulemista varten my0s viisi uutta yhteison kasvimonografialuonnosta
aniksensiemenid, anisoljy4, karvasfenkolia, makeaa fenkolia ja karvasfenkolioljya varten.

Yhteison luettelo perinteisissa kasvirohdosvalmisteissa kaytettavista kasviperaisista
aineista ja kasvirohdostuotteista ja niiden yhdistelmista

Komitea julkisti julkista kuulemista varten kaksi uutta karvasfenkolia ja makeaa fenkolia koskevaa
merkintdluonnosta yhteison luetteloon.

Joulukuussa 2006 HMPC esitti Euroopan komissiolle kattavan katsauksen syyskuussa 2004
tapahtuneen perustamisen jélkeisistd toimistaan ja saavutuksistaan. Téma katsaus on tarkoitettu
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komission tueksi, kun se raportoi Euroopan parlamentille ja neuvostolle perinteisii
kasvirohdosvalmisteita koskevan lainsdddannon soveltamisesta.

2.8 Rinnakkaisjakelu

Vuonna 2006 saatiin 1 408 uutta rinnakkaisjakeluilmoitusta (113 % enemmain kuin vuonna 2005).
Ilmoitusten suuri madrd johtui seuraavista syisti: uudet rinnakkaisjakelijat aloittivat toiminnan,
rinnakkaisjakelijat noudattivat pakollista ilmoitusmenettelyé, dskettdin myyntiluvan saaneita ladkkeité
tuli rinnakkaisjakeluketjun piiriin ja olemassa olevat rinnakkaisjakelijat laajensivat tuotevalikoimiaan.

Uusien ilmoitusten lisdksi virasto sai 2 201 muutosilmoitusta, joita oli 120 % enemmén kuin vuonna
2005 (1 018). Maéran kasvu johtui rinnakkaisjakeluvalmisteita koskevien yhteisén myyntilupien
liitteiden toistuvasta péivittdmisesti ja muista rinnakkaisjakelijoiden ehdottamista muutoksista
(esimerkiksi alkuperdmaiden lisdédmisestd).

Uudet rinnakkaisjakeluilmoitukset 2004—2006
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3. ELAINLAAKKEET

3.1 Tieteellinen neuvonta

Tieteellisen neuvonnan maard kasvoi huomattavasti vuonna 2006: virasto sai 14 tieteellistd neuvontaa
koskevaa pyyntda (kaksi pyyntdd ennustettua enemmén ja neljd pyyntdéd enemmaén kuin vuonna 2005).

Vastaanotetut tieteellista
neuvontaa koskevat pyynnot
2004-2006
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4 J
24
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Tieteellisen neuvonnan menettelyyn keskimaaraisesti kulunut aika vuonna 2006 oli 55 vuorokautta.

Kolme vuonna 2006 vastaanotetuista tieteellistd neuvontaa koskevista pyynndisté oli oikeutettu
ilmaiseen neuvontaan toissijaiseen kéyttotarkoitukseen ja toissijaisille eldinlajeille tarkoitettuja
ladkkeitd koskevassa pilottihankkeessa. Ne liittyivat kalkkunoille ja riistalinnuille (fasaaneille)
tarkoitettuun mikrobilddkkeeseen, kaneille tarkoitettuun eldvadn rokotteeseen ja lampaille, vuohille ja
nautakarjalle tarkoitetun rokotteen kehittdmiseen.

3.2  Alkuarviointi

Vuoden aikana vastaanotettiin kahdeksan uutta myyntilupahakemusta, joista viisi koski
ladkevalmisteita ja kolme koski immunologisia valmisteita. Viisi ladkevalmisteiden hakemusta, joista
kolme oli geneeristd hakemusta, koski koirille tarkoitettuja valmisteita ja kolme immunologista
hakemusta koski 1dhinné kanoille tarkoitettuja valmisteita.

Uudet eldinlaakehakemukset 2004-2006
12 - 11
8 - 7
5
4 + 3
1
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2004 2005 2006
O Uusien ladkevalmisteiden hakemukset M Geneeriset hakemukset
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Vuonna 2006 eldinlddkekomitea (CVMP) antoi yhteensd 13 my0nteistd lausuntoa uusista
myyntilupahakemuksista. Komitea antoi yhden kielteisen lausunnon (joka vahvistettiin
uudelleentarkistuksen jdlkeen) mikrobilédédkkeestd, joka on tarkoitettu tiettyjen iho- ja
pehmytkudostulehdusten ja tiettyjen akuuttien yldhengitysteiden tulehdusten ja virtsatietulehdusten
hoitoon kissoilla ja koirilla.

Vuonna 2006 annettiin mydnteinen lausunto seuraavista eldinldakkeista:

= Kaksi kanoilla esiintyvii lintuinfluenssaa vastaan tarkoitettua rokotetta, joista annettiin lausunto
nopeutetun, 79 vuorokautta kestdneen arviointimenettelyn jalkeen EU:n epidemiologisen tilanteen
vuoksi. Menettely johti myyntiluvan myontdmiseen poikkeuksellisissa olosuhteissa, ja
valmisteille asetettiin erityisvelvoitteita ja seurantatoimia, mukaan lukien tiukempi
ladketurvatoiminta, jotta ndiden valmisteiden turvallinen kdytté voidaan varmistaa.

= Kaksi ulkoloisldékettéd koirien kirppu- ja punkki-infektioiden hoitoon ja ehkdisyyn.

=  Yksi ulkoloisliddke kissojen kirppuinfektioiden hoitoon ja ehkéisyyn.

= Yksi ladkehappi happitdydennykseksi ja kantajakaasuksi inhalaatioanestesian aikana.
=  Yksi steroidi koirien infektoituneiden ja kutisevien ihosairauksien hoitoon.

=  Yksi valmiste koirien hyvinlaatuisen eturauhasen liikakasvun hoitoon.

=  Yksi valmiste ylipainoisten ja lihavien koirien hoitoon.

=  Yksi kefalosporiini kissojen ja koirien tiettyjen iho-, pehmytkudos- ja virtsatietulehdusten
hoitoon.

= Yksi valmiste koirien oksentelun hoitoon ja ehkéisyyn.

Keskimaarainen arviointiaika nopeutui vuodesta 2005

Kaikki alkuarvioinnit saatiin paétdkseen sdantomaéraisessd 210 vuorokaudessa. Uusien hakemusten,
joista komissio teki padtoksen vuonna 2006, keskiméédrdinen CVMP:n arviointiaika oli 183
vuorokautta — merkittavasti lyhyempi kuin vuoden 2005 keskiarvo 193 vuorokautta, mika johtui
osittain lintuinfluenssarokotehakemusten nopeutetusta arviointimenettelysta.

Keskitettyyn menettelyyn kaytettyjen paivien
keskimaarainen lukumaara 2004-2006
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3.3 Jdamien enimmaismaarat

Jaamien enimmaismaaria koskevia hakemuksia jatettiin odotettua vdhemman

EMEA sai ja vahvisti vuonna 2006 kolme uutta hakemusta jaidmien enimmaismaéristd (MRL) — yhtd
monta kuin vuonna 2005 ja kaksi vihemman kuin vuodeksi ennustettiin. Uusien MRL-hakemusten
vihdinen méira vastaa vallitsevaa tilannetta, jossa seuraeldimille tarkoitettujen uusien eldinlddkkeiden
kehittely heréttdd enemmén kiinnostusta kuin ravintoa tuottaville eldimille tarkoitettujen
eldinlddkkeiden kehittely.

Uudet MRL-hakemukset 2004—2006 MRL:n lagjentamista tai
muuttamista koskevat hakemukset
2004-2006
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MRL:ien laajentamista tai muuttamista koskevien hakemusten mééri oli my0ds odotettua pienempi,
silld hakemuksia saatiin vain kolme odotetun seitseméin sijaan.

MRL:ien laajentamista ja ekstrapolointia
koskevista hakemuksista annetut lausunnot
2004-2006
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8 7 vahvistamisesta
7 6 6 annetut lausunnot
6 4l la OLajentamista kosk.
i 3 3 hakemuksista
3 2 annetut lausunnot
2 OEkstrapoloinneista
é |_ annetut lausunnot

2004 2005 2006

Kaikki uusia jidmien enimméismairid ja olemassa olevien jidmien enimméisméérien laajentamista tai
muuttamista koskevat hakemukset kisiteltiin lainmukaisen 120 vuorokauden kisittelyajan puitteissa.

Toissijaiseen kayttoon ja toissijaisille eldinlajeille tarkoitettujen eldinlddkkeiden saatavuuden
parantamiseen téhtiddvien pyrkimysten mukaisesti komissio hyviksyi EMEA:n ehdotuksen
hevoseldinten hoidossa keskeisten aineiden luettelon laatimisesta. Ndille tiettyjd kéyttdaiheita varten
tarkoitetuille aineille ei ole vahvistettu jaddmien enimméaisméaaria, mutta niiden varoaika on vahintdin
kuusi kuukautta.
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3.4  Myyntiluvan mydntamisen jalkeiset toimet

Vuonna 2006 vastaanotettujen myyntilupien muutoksia koskevien hakemusten méaéré oli alhaisempi
kuin vuonna 2005 huolimatta siit, ettd markkinoilla on enemmain keskitetysti myyntiluvan saaneita
valmisteita.

Vastaanotetut hakemukset 2004—2006
60 ~
50 4
41
40 1
31

30 25

19 21
20 4 16
10 A1 5 8
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2004 2005 2006
OTyypin | muutokset ~ ETyypin Il muutokset
OLaajennukset

Monimutkaisia tyypin II muutoksia koskevia hakemuksia saatiin 25 kappaletta. Naistd 14 koski
ladkevalmisteita ja 11 immunologisia valmisteita. Ladkevalmisteita koskevista hakemuksista yhdeksén
liittyi laatumuutoksiin ja viisi kliinisiin muutoksiin. Kaikki immunologisia valmisteita koskevat
hakemukset liittyivit laatumuutoksiin.

Kaikki muutoksia koskevat hakemukset késiteltiin sddntomasrdisessd ajassa.

35 Elainlaakkeiden turvallisuus

Eldinlddkkeiden lddkevalvonta on muuttumassa EU:ssa uuden lainsdddannon myota.
Ladkevalvontatietojen sdhkodinen vaihto EU:ssa edistyy samoin kuin aktiivinen valvonta, menettelyjen
yhdenmukaisuus ja riskinhallinta.

Epailtyjen haittavaikutusten kiireellinen raportointi lisdantynyt merkittavasti

Kaikkiaan 738 kiireellistd spontaania raporttia epéillyistd haittavaikutuksista keskitetysti myyntiluvan
saaneiden eldinlddkkeiden kiytdstd annettiin 15 vuorokauden sdantoméaardisessé ajassa vuonna 2006.

Raporttien médrd on kasvanut huomattavasti — se on yli kaksinkertaistunut vuodesta 2005 — ja tima
kasvu johtunee kiireellisestd raportoinnista annetusta valistuksesta.

Naéistd 738 raportista
= 638 koski epiiltyja haittavaikutuksia eldimilld ja 100 ihmisilla.

= 53 koski ravintoa tuottavia eldimid (lahinna nautakarjaa, sikoja ja hevosia), ja 2 251 hoidetusta
eldimestd 559:114 esiintyi oireita epdillystd haittavaikutuksista.

= 380 koski epailtyja haittavaikutuksia koirilla.
= 200 koski epailtyja haittavaikutuksia kissoilla.
Euroopan laékevirasto vuonna 2006
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= 300 tuli EU:sta.

Kiireelliset raportit epaillyista
haittavaikutuksista 2004—2006
600 4
400 A 354
187
200 - |_|
0 L) L) Ll
2004 2005 2006

Saanndllisten turvallisuuskatsausten arviointi

Vuonna 2006 vastaanotettiin 52 sdénno6llisté turvallisuuskatsausta (PSUR) keskitetysti myyntiluvan
saaneista valmisteista. Katsausten arvioinnin jalkeen CVMP suositteli seitseméssé tapauksessa
kyseisiin valmisteisiin muutoksia, jotka koskivat 1dhinnd uuden haittavaikutuksen lisdadmisti
tuotetietoihin.

Saannolliset turvallisuuskatsaukset
2004-2006
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Ensimmainen 78 artiklan mukainen menettely

Jasenvaltion esittdmén ilmoituksen jalkeen CVMP suositteli, ettd kahdenkymmenenyhden a-2-adreno-
reseptorin agonisteja sisaltdvén eldinlddkkeen tuotetietoihin lisdtdén uusi kdyttdon liittyva varotoimi.
Tadma oli ensimmadinen muutetun direktiivin 2001/82/EY uutta lddkevalvontasddnnosti koskevan 78
artiklan mukainen menettely.

CVMP:n lausunto elaimilla kaytettavista COX-2-estgjista ja NSAID-valmisteista
vahvistettu

CVMP tarkasti uudelleen eldimilld kéytettdvien COX-2-estijien ja ei-steroidisten
tulehduskipulddkkeiden (NSAID) turvallisuuden, silld ihmisilld kéytettdvien kyseisten valmisteiden
tarkastus heratti huolenaiheita. Komitea vahvisti aiemman kantansa siitd, ettd timén ladkeluokan
mahdolliset vaikutukset syddmeen ja verisuoniin seké niihin mahdollisesti liittyvit ihoreaktiot eivét
aiheuta toimenpiteita.
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3.6 Valimiesmenettelyt ja yhteistn lausuntopyynnot

CVMP:lle esitettiin yhteensé 10 keskindisen tunnustamismenettelyn mukaista lausuntopyyntoa.

Aloitetut valimiesmenettelyt ja yhteisdn
lausuntopyynnot 10
10 -
8 4
6 -
4
2
21 1
O L) L) 1
2004 2005 2006

Naisté neljd koski ladkevalmisteiden tehon osoittamista. Kuusi lausuntopyyntod koski
turvallisuusndkdkohtia tai hyo6tyriskisuhteen arviointia siten, ettd kolme liittyi 1ddkevalmisteisiin ja
kolme rokotteisiin.

Vuonna 2006 loppuun saatetut yhteison lausuntopyynnot

CVMP saattoi neljan lausuntopyynnon, joista kolme aloitettiin vuonna 2006 ja yksi vuonna 2005,
arvioinnin loppuun ja antoi niistd lausunnot.
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4. TARKASTUKSET

41  GMP-, GCP-, GLP- ja ldadkevalvontaan liittyvat tarkastukset

EMEA tuki edelleen kaikkia jasenvaltioita hyvéddn valmistustapaan (GMP), hyvéin kliiniseen
tutkimustapaan (GCP), hyvéén laboratoriokdytédntoon (GLP) ja lddkevalvontaan liittyvissd
tarkastuksissa. Tukea annettiin pddasiassa GMP- ja GCP-tarkastajien kokouksissa, joissa keskityttiin
menettelyiden ja niihin liittyvien vaatimusten tulkinnan yhdenmukaistamiseen.

Tarkastusten maara 2004-2006
120 - 110
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40 4
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0 1 2 - 2
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Kaikki tarkastukset saatettiin loppuun sddntoméaardisessé ajassa ja viraston laadunvalvontajirjestelmén
standardien mukaisesti.

Valmisteiden viat ja poikkeamat

Vuonna 2006 EMEA sai 64 ilmoitusta ihmisille tarkoitettujen lddkevalmisteiden laatuvirheistd ja
kolme ilmoitusta eldinlddkevalmisteiden laatuvirheistd. Niistd 21 ilmoitusta johti markkinoilta
vetdmiseen (19 ilmoitusta koski ihmiselle tarkoitettuja ladkevalmisteita ja kaksi eldinlddkevalmisteita),
loput olivat merkitykseltddn véhaisia.

IImoitettujen laatuvirheiden maaréa
2005-2006
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Yhtddn néistd 21:std markkinoilta vetdmisestd ei luokiteltu ensimméisen luokan markkinoilta
vetdmiseksi, mika tarkoittaa vikoja, jotka voivat aiheuttaa hengenvaaran tai vakavia terveysriskeja. 12
markkinoilta vetdmisté oli toisen luokan markkinoilta vetdmistd, mika tarkoittaa vikoja, jotka voivat
aiheuttaa sairauksia tai virheellisen hoidon, ja loput yhdekséan luokiteltiin kolmannen luokan
markkinoilta vetdmisiksi, joihin ei liity vakavaa vaaraa terveydelle.

Kaikista vuonna 2005 ilmoitetuista vioista laadittiin analyysi, joka julkaistiin.

4.2  Naytteenotto ja testaus

Vuoden 2006 néytteenotto- ja testausohjelmaan sisdllytettiin 32 keskitetysti myyntiluvan saanutta
valmistetta.

Keskitetysti hyvaksyttyjen
valmisteiden naytteenotto ja
testaus 2004-2006
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Testitulokset osoittivat, ettd suurin osa valmisteista oli korkealaatuisia. Kaksi valmisteista ei
kuitenkaan vastannut myyntiluvan eritelmii. Toisessa tapauksessa testitulos johti valmiste-eran
markkinoilta vetdmiseen. Tarkempia tutkimuksia edellyttévié tuloksia 16ydettiin 18 valmisteesta.
Tutkimukset paljastivat joitakin lainsdddannollisii ja tieteellisid poikkeamia, jotka korjattiin
pddasiassa parantamalla kyseisten myyntiluvan haltijoiden testausdokumentaatioita.

Néytteenotto- ja testausohjelman kehittamisté jatkettiin. Keskitetysti myyntiluvan saaneiden
valmisteiden testausmenettely erityis- tai hititapauksissa sekd menettely tdysin eritelmén vastaisten
tulosten késittelyé varten viimeisteltiin ja hyvéksyttiin.

4.3 Ladkevalmistetodistukset

Paakohdat vuonna 2006

=  Todistuspyyntdjen médrd kasvoi edelleen, ja niitd saatiin 15 % enemmén kuin vuonna 2005.

=  Kaksi tapausta oli ensimmaisié laatuaan: ensimmaiset todistukset annettiin yhteistydsséd Maailman
terveysjarjeston kanssa ja ensimmaiset maksuttomat todistukset toimitettiin pk-yrityksille.

=  Alkuvuodesta sidosryhmien kanssa pidetty kokous vahvisti Euroopan komission Yhdistyneen
kuningaskunnan edustuston aiemmin suorittaman lainsdéddantévaiheen onnistuneen poiston.

=  Uusi tulonldhde (laskutus) esiteltiin ja otettiin onnistuneesti kayttdon.
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5. EU:N TELEMATIIKKASTRATEGIA

Euroopan komission, jdsenvaltioiden ja EMEA:n hyviksymén EU:n telematiikkastrategian
toteuttaminen on viraston vastuulla. Téhén strategiaan kuuluu runsaasti eri hankkeita, joilla pyritdin
lisddméddn eurooppalaisen lddkealan verkoston tehokkuutta, parantamaan potilaille ja
ladkevalmisteiden kayttdjille suunnattua tiedotusta ja edistimién lddkevalmisteiden turvallista ja
tehokasta kayttoa.

Hankkeiden tila vuoden 2006 lopulla

= FEudraNet (suojattu yhteydenpito EU:n sddntelyverkon sidosryhmien valilld). Euroopan
talousalueen, mukaan lukien kaksi uutta jisenvaltiota Bulgaria ja Romania, sdéntelyviranomaiset
yhdistdva verkko on luotu.

=  EudraVigilance (yhteison lainsddddnnon mukaisia lddkevalvontasdénnoksid tukeva Internet-
pohjainen tietoverkko). Perusjérjestelmi on olemassa. Tietovarasto-ominaisuus ja
litketoimintatiedon hallintaominaisuus, kehittynyt merkkien havaitseminen, signaalin seuranta ja
kaikkien sidosryhmien kiyttdoikeuksia koskevan menettelytavan kdyttoonotto vaativat kuitenkin
vield kehittdmista.

=  FEudraPharm (Euroopan unionissa hyvéksyttyjen lddkevalmisteiden tietokanta sééntelytoimien
tukemista ja saatavilla olevia ladkevalmisteita koskevaa julkista tiedottamista varten).
Perusjarjestelmd on olemassa. Tarkennetun haun kéyttoonotto, sisdllon tekninen rakenne,
kansallisten toimivaltaisten viranomaisten tietojen siséllyttdminen ja monikielinen l&hestymistapa
vaativat kuitenkin kehittdmista.

=  EudraCT (tietokanta, joka siséltdé tietoa EU:ssa tehtdvien kliinisten tutkimusten sisillosta ja
alkamis- ja paéttymisajankohdista). Perusjérjestelmé on olemassa. Laajennuspyyntdjé on saatu.

=  PIM (tuotetietojen hallintajédrjestelmd — menetelmi, joka tukee tuotetietojen lahettdmista
sidhkoisessd muodossa hakijoiden ja EMEA:n vililla sekd ndiden tietojen tarkastelua). Keskitetysti
myyntiluvan saaneiden valmisteiden jarjestelméd on ldhes valmis, mutta muutoksia myyntiluvan
myoOntdmisen jilkeisid toimia varten on suunnitteilla alkuvuonna 2007. Sen jilkeen jirjestelméaa
halutaan laajentaa koskemaan hajautettua menettelyi ja keskindistd tunnustamismenettelyé,
mikéli se on mahdollista talousarvion puitteissa.

=  EudraGMP (EU:n valmistuslupien ja hyvié valmistustapaa koskevien todistusten tietokanta).
Ydinjérjestelmén testaus aloitettiin vuoden 2006 lopussa. Vuodeksi 2007 on suunnitteilla
laajennuksia, jotka sallivat puoliautomaattiset erdpéivitykset. Muita laajennuspyynt6ja on saatu.

= EU Telematics Controlled Terms (keskustietovarasto, josta saa hyvaksyttya, haettavissa olevaa
tietoa ladkkeistd niin monella EU-/ETA-kielelld kuin mahdollista). Vuonna 2006 esiteltiin kaksi
onnistunutta prototyyppid, ja vuoden lopussa oli meneillddn tuotantojérjestelmén kehittdmistyon
suunnittelu.
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6. VIRASTON HALLINTO

6.1 Hallintoneuvosto

EMEA:n hallintoneuvosto kokoontui nelji kertaa vuonna 2006 suomalaisen puheenjohtajan Hannes
Wahlroosin ja tanskalaisen varapuheenjohtajan Jytte Lyngvigin johdolla.

Hallintoneuvoston toiminnan kohokohtia vuonna 2006

= Useiden avoimuutta edistdvien ehdotusten hyvéksyminen.

= Toissijaiseen kédyttoon ja toissijaisille eldinlajeille tarkoitettujen eldinlddkkeiden maksuttoman
tieteellisen neuvonnan pilottiohjelman jatkaminen vuodella rajoitetuille markkinoille
tarkoitettujen ladkkeiden kehittdmisen edistimistd varten.

= Hallintoneuvoston tehtévii ja vastuualueita késittelevin tyéryhmén perustaminen vastauksena
sille, ettd hallintoneuvoston jdsenten toivotaan osallistuvan ja sitoutuvan entistd enemman
viraston toimintaan.

= Viraston vuoden 2007 tydohjelman, henkildstdtaulukon ja talousarvion hyviksyminen.

Tulot ja menot vuonna 2006

EMEA:n tulot vuonna 2006

O Muut
W Laajentuminen 7 286 000 €
760000 €

OEU:n telematiikka-
strategia
8000 000 €

DOHarvinaislaékerahasto
7400000 €

BEEU:njaETANN

perustuki B Maksutulot
22650000 € 92 580 000 €

EMEA:n menot vuonna 2006

Kansallisille
viranomaisille makset

ut
maksut

49 827 000 €

Henkilostomenot
yhteensa

44 921 000 €

Toimintamenot

9 474 000 €

Toimitilat ja laitteet
(EU:n telematiikka
mukaan lukien)
34 454 000 €
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EU:n maksuosuus ja maksutulot (milj. €) 1995-2006
140 -

120 4

O Muut tulot
100 -

B Maksuosuus pk-yrityksia varten

80 -
O Telematiikkastrategia

60 4 o an L
O Maksuosuus harvinaislaakkeita

varten
40 B Maksutulot yhteensa
20 4 H H OEU:n yleinen maksuosuus
0 n L) H L) L) L) L) L) L) L) L) L) L) 1

1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006

6.2 Viraston yhdennetty laadunvalvonta

Hallintajarjestelmaét ja sisdiset valvontajérjestelmit ovat osa EMEA:n toiminnan johtamista, ja ne on
vahvistettu EMEA:n yhdennetyssa hallintajirjestelmassd. Menettelyjen jatkuva parantaminen
yhteistyOssé yhteistyokumppaneiden ja sidosryhmien kanssa on erittdin tirked osa yhdennettyd
hallintajérjestelmai. Liiketoimintamenettelyiden jarkeistamistd, tehostamista ja ajankayton
tehostamista ja samalla tehdyn tyon laadun parantamista tai véhintddnkin sdilyttdmistd painotettiin
kaikilla EMEA:n toimintatasoilla vuonna 2006.

Virasto teki hallinnon vuosittaisen tarkastuksen, jolla pyritddn varmistamaan, ettd hallintotoimet ovat
tehokkaita ja tarkoitukseen soveltuvia. Tarkastukseen siséltyivit seuraavien arviointien tulokset:
riskinhallinta, siséiset ja ulkoiset arvioinnit; sisdisiin valvontastandardeihin liittyvit itsearvioinnit;
Euroopan lddkevirastojen vertaisarviointijarjestelmaan (BEMA) kuuluvat itsearvioinnit;
ympéristdanalyysi 2006 ja henkilostdon motivaatiokysely 2006. Hallinnon tarkastuksesta johtuvat
paitokset ja toimet on otettu huomioon direktiivien suunnittelussa, vuosittaisessa tyoohjelmassa ja
talousarviossa.

Neuvoa-antava tarkastuskomitea, jonka ulkopuoliset jasenet valittiin avoimen tarjouskilpailun
perusteella, vahvistaa yhdennettyd hallintoa ja sisdistd valvontajérjestelmas.

6.3 Henkilokunta

Vuoden 2006 lopussa virastossa tyoskenteli yhteensd 497 henkilod. Lisdksi noin 45 henkil6a
tyoskenteli virastossa sopimuksen mukaan, ldhinna tietotekniikkahankkeissa.

EMEA:n henkil6sto edustaa jasenvaltioiden maantieteellistd tasapainoa, ja viime vuosina henkil6stod
on pyritty palkkaamaan EU:n kanssa liittymisneuvotteluja kdyvistd valtioista.
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Henkildston jakautuminen maittain joulukuussa 2006
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Pétevyyden kehittdmiseen panostettiin merkittavésti vuonna 2006. Koulutusbudjettia lisdttiin
tuntuvasti (150 000 €), ammatillisten koulutusvaihtoehtojen tarjontaa liséttiin ja jokaiselle henkiloston
jasenelle laadittiin "koulutusprofiili", joka ohjaa patevyyden kehittdmistd tulevina vuosina.
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