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Johdanto

Fernand Sauer
Johtaja

EMEA :n maksu-uudistus valmistui joulukuussa 1998, ja se takaa terveen talousperustan vuosiksi
1999-2000. EMEA on nyt paremmin varustettu kohtaamaan séantelytehtéviensa vastuual ueet ilman
kohtuuttomien taloushuolien aiheuttamaan héiriéta. Taman jakson aikana EMEA ja kansalliset
toimivaltaiset viranomaiset voivat arvioida yhteisia kokemuksiaan eurooppalaisesta lupajérjestel masta.
V uoteen 2000 mennessa ne pystyvét neuvomaan Euroopan komissiota siing, miten keskitettya
jarjestelméa ja vastavuoroista tunnustamisjarjestel méa pitdis muuttaa, jotta voitaisiin vastata
eurooppalaisten potilaiden ja teollisuuden tarpeisiin.

EMEA pyrkii lisdédmaan avoimuutta, silla tiedotusta potilaille ja terveydenhoitoalan ammattilaisille ja
suurelle yleisolle halutaan parantaa. On myos tarkedd, etté eurooppalaisen lupajarjestelman
kustannukset ovat avoimia. Siksi téssa tydohjelmassa EMEA:Nn toimet esitetdan ottaen huomioon niiden
rahoituslahteet: Maksut, hallinnolliset kustannukset tai EU:n yleinen talousarvio.

Avoimuus on edellytys sille, ettd Euroopan unionin toimielimet ja suuri yleiso voivat tarkastaa
eurooppalaisen lupajarjestelmén toimintaa, kun valmistaudutaan vuonna 2001 tapahtuvaan j&rjestelman
tarkistukseen. Olen erityisen iloinen siitd, ettéd komission jasen Martin Bangemann ehdotti tarkastuksen
aoittamista maaliskuussa 1999 EM EA :ssa pidettévassa kokouksessa.

Vuonna 1999 aloitetaan sisdiset laatutarkastukset vuonna 1997 kaynnistetyn laadunhallinta-al oitteen
mukaisesti. Viraston henkil ston vapaaehtoiset osallistuvat niihin. Tarkoituksena on t&smentaé parhaat
ka&ytannot, jotka on mééritelty useissa EM EA:n kehittémissa standardoiduissa toimintaohjeissa.
Toivomme, ettd voimme kertoa tuloksista ja joistakin laadunhallintahankkeista yhtei stykumppaneina
toimiville kansallisille viranomaisille vuoteen 2000 mennessa.

EMEA:n kansainvédlinen toiminta on vilkasta vuosina 1999 ja 2000. Islanti ja Norja akavat osallistua
virallisesti EMEA:n ty6hon vuonna 1999, jolloin virastosta tulee Euroopan talousalueen elin. Toivon,
etta Keski- ja It&-Euroopan maita tuetaan huomattavasti enemman, varsinkin kun EMEA:n ja kyseisten
maiden vélille on nyt viimeistelty yhteistydsopimus (CADREAC). Euroopan unioni on allekirjoittanut
yha& enemmén vastavuoroisia tunnustamissopimuksia tarkeimpien kansainvalisten kauppakumppaneiden
kanssa, ja niiden kaytannon taytantodnpano on keskeisté toiminnassa. Liséksi EMEA jatkaa aktiivisesti
yhteisty6ta Japanin, USA:n ja kansainvélisten organisaatioiden kanssa, kun kehitetdan kansainvalisesti
tunnustettuja testauksen ohjeita, jotka johtavat lopulta yhteisen ohjeiston (ICH, VICH) kehittémiseen.

EMEA ja sen eurooppalaiset yhteistyokumppanit etsivét keinoja, joilla ne voivat mukautua
vuosituhannen vaihteen ja sen jélkeisen gjan haasteisiin. Tarkeimpia tavoitteita ovat edelleen
kansanterveyden ja eléinten terveyden tehokkaampi suojeleminen ja Euroopan l88ketutkimus.
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EMEA:n periaatetavoitteina on

myo6tévaikuttaa kansanterveyden ja eléinten terveyden suojelemiseen ja edistéamiseen:

ottamalla kayttéon koko - kehittdmalla tehokkaat ja valvomallaihmisille
Euroopan unionin tieteelliset avoimet menettelyt, jotta tarkoitettujen

voimavarat hyvélaatuisten innovatiiviset 188kkeet olisivat |é8kevalmisteiden ja
arviointien suorittamiseksi nopeasti kayttgjien ulottuvilla elainldékevalmisteiden
|d8kevalmisteista, antamalla yhten&isen eurooppalaisen turvallisuutta erityisesti
tutkimus- ja kehitysohjelmia myyntiluvan kautta |&8kevalvontaverkoston avulla

koskevia neuvojaja
tarjoamalla hyddyllisid ja
selkeita tietoja kayttgjille ja
terveyden ammattilaisille

jalaatimalla jaamiin liittyvia
turvallisuusrajoja ravintoa
tuottavissa eldimissa

EMEA:n paatehtavét (maksulliset ja maksuttomat)

Rahoitus tai talousarvion luokittelu

Ihmisille tarkoitettuja |88kevalmisteita ja eldinlédkeval misteita
koskevien hakemusten alustava arviointi ja alkutarkastukset.

Perusmaksu ja tarkastusmaksu.

Tyypin | jall muutokset, myyntiluvan laajennukset, siirrot ja
seurantatarkastukset.

Muutosmaksut jne.

Luvan myontamista seuraava yllépito, mm. lédkevalvonta,
kriisinhallinta, tarkastusmenettelyjen yhdenmukaistaminen,
vastavuoroiset tunnustamissopimukset seka testaaminen ja
naytteenotto.

V uosimaksu.

Tieteellinen neuvonta: alustava ja seuranta.

V astaavat maksut.

Valimiesmenettelyt ja yhteison lausuntopyynntt.

V astaavat maksut.

Erityispalvelut: esim. |&8kevalmisteiden todistukset, tilaukset ja
rinnakkaisjakelu.

Vastaavat hallintokustannukset.

Y leiset yhdenmukaistamistoimet, etenkin |&8keval mistekomitean
(CPMP) ja eldinlagkekomitean (CVMP) tydryhmien yhteydessa.

EU:n yleinen rahoitusosuus.

EU:n jajasenvaltioiden vaatimat erityistoimet: esim.
vastavuoroisen tunnustamisen tukeminen, vanhat jaémien
enimmaispitoisuudet (MRL), luonnonl&ékkeet, harvinaislédkkeet,
ICH/VICH, CADREAC.

EU:n yleinen rahoitusosuus tai muut
erikseen madriteltévét rahoituslahteet.
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Katsaus eurooppalaiseen lupajarjestelmaan

Ihmisten ja eldinten terveys

Ihmisille tarkoitettujen 188kevalmisteiden ja elédinléékevalmisteiden eurooppalaista lupajérjestelméa on kaytetty
vuodesta 1995. Silla pyritéén edistaméan kansanterveytté ja lédkevalmisteiden vapaata liikkuvuutta. Uusien ja
parempien [&8kkeiden paésya Euroopan markkinoille helpotetaan, misté on etua seka kayttgjille ettd Euroopan
[&8ketutkimukselle.

El&inld8keval misteiden osalta kuluttajien ja elé@inten terveytta suojellaan niin, etta vahvistetaan jédmien
enimmai spitoisuudet ravintoa tuottavissa el&imissi.

EMEA — verkostovirasto

Uusi eurooppalainen jéarjestelma perustuu jasenvaltioiden kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja
EMEA:n véliseen yhteistyéhtn. EMEA toimii uuden jérjestelmén yhteyspisteend, joka koordinoi
jasenvaltioiden kansallisten viranomaisten tieteellisia resursseja, muun muassa noin 2 200 eurooppalaisen
asiantuntijan verkostoa.

EMEA:n on tarkoitus koordinoida jasenvaltioiden nykyisia tieteellisia resursseja, miké tarkoittaa, etté se toimii
toimivaltaisten kansallisten viranomaisten yhteyspisteena pikemminkin kuin keskitettyna organisaationa.
EMEA:n, kansallisten viranomaisten ja Euroopan unionin toimielinten valinen yhteistyo on erittéin tarkeda
eurooppalaisen lupamenettelyn onnistumisen kannalta.

Eurooppalaiset menettelyt

Uudessa eurooppal aisessa jarjestelméssa on kaksi [édkeval misteiden hyvaksymistapaa:

Keskitetty menettely: hakemukset tehdéén suoraan Hajautettu menettely: sovelletaan suurimpaan osaan
EMEA:lle, ja niiden perusteella mydnnet&an perinteisia ld8kevalmisteita. Hakija tekee hakemuksen
eurooppalainen myyntilupa. Menettelyn kéyttd on valitsemilleen jésenvaltioille ja myyntiluvat
pakollista, kun kyse on bioteknologisin menetelmin tunnustetaan vastavuoroisesti. Jos tdméa ei ole
kehitetyisté valmisteista, ja vapaaehtoista muiden mahdollista, EM EA:a pyydetdan valittajaksi.

innovatiivisten |&8kevalmisteiden osalta.

EMEA:n tieteellisten komiteat antavat lausuntoja keskitetyss menettelyssé tai sen jalkeisissa
valimiesmenettelyissd. Euroopan komissio tekee lausuntojen perusteella sitovia paéatoksia.

Pelkastadan kansallisia lupia voi edelleen hakea, jos lédkevalmistetta myydaan vain yhdessa jasenvaltiossa.
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1. EMEA:n toimintatavat

Hallintoneuvosto keskittyy vuosina 1999-2000 etenkin siihen, miten virasto osallistuu

|a8keval misteiden eurooppalaisen lupajrjestelman tarkistukseen. Euroopan komissio johtaa tarkistusta,
joka kattaa seka keskitetyn menettelyn ettéa vastavuoroisen tunnustamismenettelyn. Ladketeollisuudesta
vastaava Euroopan komission j&sen, Martin Bangemann, pitd4 kolmannen tarkastuskokouksensa
EMEA:ssa 19. maaliskuuta 1999.

Y leisen eurooppal aisen lupaj arjestelmén halutaan toimivan mahdollisimman hyvin, ja siksi kansallisten
viranomaisten vastuuhenkil 6t ja virastojen johtgjat, jotka eivat kuulu hallintoneuvostoon, kutsutaan
mukaan kunkin vuoden kesdkuussa pidettavaan aivoriiheen. Samoin EM EA:n johtaja kutsutaan
virastojen johtajien kokouksiin (ihmisille tarkoitetut 188kevalmisteet ja el&inlé8kevalmisteet). Néin
voidaan keskustella seka keskitetyn menettelyn etté vastavuoroisen tunnustamismenettelyn kannalta
olennaisista asioista ja koordinoida niita.

Hallintoneuvosto kokoontuu nelja kertaa vuodessa jaksolla 1999-2000. V uosien 19992000

Hallintoneuvoston kokoukset vuonna 1999 | Hallintoneuvoston kokoukset vuonna 2000
10. helmikuuta 23. helmikuuta
2. kesdkuuta 7. kesdkuuta
29. syyskuuta 27. syyskuuta
1. joulukuuta 20. joulukuuta

Hallintoneuvosto saa sihteeripal velut johtajan toimistosta. Johtajan apuna on pieni tiimi, jossa on kaksi
oikeudellisiin asioihin erikoistunutta virkamiestd, henkilokohtainen avustaja ja kaksi sinteerid. He
huolehtivat EM EA:n yleisesta hallinnosta ja toiminnasta, lainsdadanndllisista asioista, ulkosuhteista
seké suhteista Euroopan unionin toimielimiin ja jasenvaltioiden kansallisiin toimivaltaisiin
viranomaisiin.

Euroopan unionin |d&kevalvontamenetelmia on kehitettéva jatkuvasti, koska markkinoille tulee yha
enemman keskitetysti hyvaksyttyjaihmisille tarkoitettuja |&é8kevalmisteita ja eldinlédkevalmisteita.
Lisdksi on parannettava kriisien ja hdlytysten hallintaa (mukaan luettuna tuotevirhehdytykset). Tama
koskee my6s kansallisesti hyvaksyttyja tuotteita. EMEA:n, sen tieteellisten komiteoiden, kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten ja Euroopan komission osastojen valista viestintdé on tehostettava.

EMEA pyrkii my0s tytskenteleméan yhdessa myyntiluvan haltijoiden kanssa turvallisuusasioissa, muun
muassa tiedottaessaan kysymyksista terveydenhoitoalan ammattilaisille.

EMEA tukee jo nyt kahta vastavuoroista tunnustamista helpottavaa tyéryhmaa, jotka kasittelevét
ihmisille tarkoitettuja |&8kevalmisteita ja eldinl&8keval misteita. VVuosina 1999-2000 EMEA:N
toimitilojen ylima&réinen kerros varustetaan niin, etté saadaan lisaé kokoustiloja EMEA:n ja
vastavuoroista tunnustamista hel pottavien tydryhmien k&yttoon. CPMP:n ja CVMP:n tydryhmien
tarkein tehtdva on ennakoiva yhdenmukaistaminen ohjeilla, josta on hyttya seka keskitetyssa
menettelyssa ettd vastavuoroisessa tunnustamismenettelyssa. Johtaja jatkaa keskusteluja
hallintoneuvoston ja virastojen johtajaryhman kanssa tarkastellakseen muita aloitteita, joilla voidaan
tukea vastavuoroista tunnustamismenettelya enemman.

Lisdksi hallintoneuvosto harkitsee vuonna 1999 luonnonldékkeita kasittelevan EM EA:n tydryhmén tyon
jatkamista. Paatts perustuu selontekoon ja tydohjelmaan, jotka tybryhmén on esitettava.
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Viraston toimien avoimuuden lisédminen on keskeinen seikka vuosina 1999—-2000. Eurooppalaisten
julkisten arviointilausuntojen (EPAR) rakennetta ja siséltda parannetaan, ja tassa hytdynnetéén
potilas- ja terveydenhoito-organisaatioiden kanssa k&ytavaa vuoropuhelua. Vuoden 1999 ensisijaisiin
tehtaviin kuuluu myds eurooppalaisen asiantuntijaluettelon julkaiseminen; se on talla hetkella
saatavissa EMEA:sta. Muihin aloitteisiin kuuluvat hyvaa hallintotapaa koskevat toimintasdannot.

V uoropuhelu eturyhmien kanssa on olennaisen tarkedd EM EA:n toiminnalle. Euroopan tieteellisten
yhdistysten ottamista mukaan tieteellisten komiteoiden ja eturyhmien neljannesvuosittaisiin kokouksiin
tarkastellaan vuonna 1999.

EMEA:n jaEFPIA:n (European Federation of Pharmaceutical Industries’ Associations) yhteinen
tutkimus ladkevalmisteiden keskitetysta arvioinnista on nyt vakiinnuttanut asemansa. Lisaksi tehd&dn
tutkimus yritysten kokemuksista sen jalkeen, kun ne ovat saaneet keskitetyn yhteison luvan. Samanlaisia
elainladkkeita koskevia aloitteita tarkastellaan yhdessa FEDESA:n (Fédération Européenne de la Santé
Animale) kanssa. AESGP (Association européen des spécialités pharmaceutique grand public) on myods
osoittanut kiinnostusta alustavissa keskusteluissa, jotka koskevat ilman reseptia myytévia ladkkeita ja
niiden kasittelyd EMEA:n eri toiminta-aloilla.

EMEA:n laadunhallintaj &rjestelmé on edistynyt, ja sisdista laadunhallintaa koskeva laatukasikirja
valmistuu kesaén 1999 mennessé. Johtaja kertoo tasté kansallisille viranomaisille mydhemmin vuonna
1999. Asia kuuluu aoitteeseen, jolla pyritédéan jakamaan laadunhallinnasta saatuja kokemuksia
Euroopan lupajérjestelman yhteydessa.

Yksi téllaisista hallintoneuvoston jo tukemista aloitteista koskee asiakirjojen laatuarvioita tekevaa
tyoryhmaa. Tyoryhma jatkaa tydskentel yaan vuosina 1999—-2000. Tyd koskee potilas- ja
terveydenhoitoalan ammattilaisten tiedotuksen parantamista ja johdonmukaistamista seké sdhkéisten
viestintavalineiden k&yton liséémista. EMEA:n tieteellisten hallintovirkamiesten muodostama
vapaaehtoisten paneeli avustaa tyoryhméa. Se tarkistaa Euroopan unionin virallisilla kielill& laaditut
tekstiversiot varmistaakseen tekstien laadukkuuden.

Hallintoneuvosto harkitsee, miten kaikkien EU:n hajautettujen erillisvirastojen talousarviota ja
varainhoidon valvontaa koskevien jérjestelyjen muutokset toteutetaan kéyténntsss, kun Euroopan
parlamentti ja neuvosto ovat hyvaksyneet ne'.

Euroopan komission yhteisen tutkimuskeskuksen kanssa toteutetaan pilottihanke, joka liittyy
|a8ketietedllisen tiedon verkostoa (MINE) koskevaan aoitteeseen. Hankkeessa julkaistaan sahkoisessa
muodossa valmisteyhteenvedot, joille on annettu lupa EM EA:n suorittaman arvioinnin tai
vastavuoroisen tunnustamisen jalkeen. Myds muita tuotteita otetaan huomioon myyntiluvan haltijan
vaatimuksesta. Puheenjohtaja esittelee hallintoneuvostolle ehdotuksia MINE-aloitteen jatkotoimista
vuoden 1999 aikana.

1 KOM (1997) 489 lopull., EYVL C 335, 6.11.1997, s.15.
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2. EMEA:n resurssien hallinta

Yks koko EMEA:a koskevista térkeimmisté tavoitteista on henkil6-, teknisten ja muiden resurssien
moitteeton hallinta. Maksutulot muodostavat yhé suuremman osan EM EA:n kokonaistuloista (65
prosenttia vuonna 1999, 69 prosenttia vuonna 2000 ja 75 prosenttia vuonna 2002).

Virasto kerda edelleen tietoja keskitetyn jarjestelméan ja lausuntopyyntdjen todellista kustannuksista.
Niihin kuuluvat muun muassa EM EA:n sihteeriston erityistoimet ja jésenvaltioiden toimivaltaisten
viranomaisten tarjoameat esittelijan ja avustavan esittelijan palvelut seké tarkastuspalvelut. Naiden
tietojen kerdémista vaaditaan uudessa maksullisia palveluja koskevassa asetuksessa’. Samoin sité vaatii
Euroopan parlamentti ennen maksujen seuraavaa tarkistusta vuonna 2002.

Hallintoneuvosto pé&atti 10. helmikuuta 1999 pidetyssa kokouksessaan niiden maksujen suuruudesta,
jotka suoritetaan kansalliselle toimivaltaisille viranomaisille vuonna 1999°. Tulevien vuosien maksuja
tarkistetaan ennen vuoden 1999 loppua.

EMEA:n tydmaara kasvaa entisestéén ja se suorittaa lisétehtavia EU:n toimielinten pyynnosta. Tasta
syysta johtokunta valvoo tarkasti sihteeriston kunkin yksikon ja jaoston resursseja ja menoja.
Henkil6ston palkkausta lykéttiin edellisind vuosina budjettirgjoitteiden vuoksi ja arvioiden mukaan
suureen tarpeeseen tulevaa henkil6stéa palkataan vuonna 1999 (enintédn 203). Maara kasvaa 210:een
vuoden 2000 loppuun mennessa. Vuosia 1999-2000 koskeva henkil stosuunnitelma esitetdan tdman
tyGohjelman liitteessa 1.

Y ksikdiden ja jaostojen rakenne on nyt vakaa. Sitd tarkastellaan jatkuvasti, jotta voitaisiin taata sen
Sopivuus viraston tydmaaraan ja toimintaan néhden. Joitakin toimia on varalla, jotta voitaisiin vastata
joustavasti odottamattomiin tarpeisiin ja jotta EMEA voisi suorittaa uusia mahdollisesti tulevaisuudessa
ilmenevia tehtévia (4 tointa varalla). Y ksikdiden ja jaostojen toimien jakautuminen esitetdan
Seuraavassa taulukossa.

2 Asetuksen (EY) N:o 297/95, sellaisena kuin se on muutettuna asetuksella (EY) N:o 2743/98 (EY VL 345,
19.12.1998, s.3), 12 artiklan 4 kohta (EYVL L 35, 15.2.1995, s.1).

¥ EMEA/MB/035/98-Rev.1
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Toimien Toimien
jakautuminen 1999 | jakautuminen 2000

Johtokunta ja varainhoidon valvonta 8 8

Hallintoyksikk®

Y ksikon johtotiimi 2 2
Henkil6st6-, talousarvio- ja tukipalvelujaosto 21 21
Laskentgjaosto 6 6

Yksikko yhteensa 29 29
Ihmisille tarkoitettujen |aékkeiden arviointiyksikkd
Y ksikon johtotiimi 5 5
Saantelyasiain ja lé8kevalvonnan jaosto 27 27
Bioteknologian ja bioteknisten |&8kkeiden jaosto 23 23
Uusien kemiallisten aineiden jaosto 33 35
Sisdinen varaus -- 2

Yksikko yhteensa 88 92

Elainlaékkeiden arviointiyksikk®

Y ksikon johtotiimi

CVMP:n ja eldinldéketieteel listen menettelyjen 7 8
jaosto
El&inld8kkeiden turvallisuusjaosto 7 7

Yksikko yhteensa 18 19
Tekninen koordinointiyksikko
Y ksikon johtotiimi 4 4
Tarkastusjaosto 12 14
Asiakirjojen hallinta- ja julkaisujaosto 12 12
Konferenssijaosto 10 10
Tietotekniikkajaosto 18 18

Yksikko yhteensa 56 58
Varalla olevat listoimet 4 4
Toimien kokonaismaar a 203 210
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Varainhoidon valvonta

Varainhoidon valvoja, vt.: Claus Chrigtiansen

Varainhoidon valvontavastuun odotetaan siirtyvan Euroopan komissiolle vuoden 1999 lopulla. Siihen
asti varainhoidon valvonnasta vastaa véliaikainen varainhoidon valvoja. Han pyrkii varmistamaan, etta

siirto varainhoidon valvonnasta vastaavalle pagosastolle (PO X X) sujuu hyvin.

Lisdtoimia ovat muun muassa lausuntojen antaminen rahoitusjérjestelmistéd ja -menetelmistd, sellaisen

varainhoidon valvonnan erityisvalineen kehittdminen, joka on yhteensopiva EMEA:n yleisen

kirjanpitojarjestelman (SI2) kanssa, seka tilapéinen ja kohdistettu tietyn alan valvonta.

Padtoimia koskeva tyoméaéra arviolta:

1997 1998 1999 2000

Tulo- ja menotapahtumien etukéteisvalvonta

Maksumaérayssitoumuksia koskevat ehdotukset 881 1126 1400 1600
M aksumaaraykset 2793 3350 3 600 3800
Muut tulo- ja menotapahtumat 501 513 700 800
Henkil 6stoé koskevat tapahtumat 365 316 400 400
Varainhoidon valvonnan toteutuminen

2 péivassa 75% 68% 90% 90%
3-5 péivaa 17% 21% 10% 10%
Yli 5 péivaa 8% 11% - -
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3. Hallinto: tarkeimmat tavoitteet

Yksikon paallikkd: Marino Riva

1997 1998 1999 2000
(arvio) (arvio)
Henkil6r esur ssit
Y ksikon johtaja ja sihteeristd 2 2 2 2
Henkil6st6-, talousarvio- ja tukipalvelujaosto 14 19 21 21
L askentgjaosto 6 6 6 6
Henkil6st6 yhteensa 22 27 29 29

Y ksikk6on on palkattu henkil stoa vuosiksi 1999-2000 arvioidun tydméaran mukaan. Y ksikon
tavoitteisiin kuuluvat:

helpottaa euron sujuvaa kéyttéonottoa viraston tehtavissa
saattaa loppuun palkkaus, jota budjettirgjoitteet hidastivat vuonna 1998.

Henkildsto-, talousarvio- ja tukipalvelujaosto

Jaostopaallikkd: Frances Nuttall

Jaoston tyomaara kasvaa merkittavasti vuosina 19992000, koska henkil 6ston méara seka talousarvio
kasvavat ja lisétiloja otetaan kayttoon.

saattaa loppuun k&ynnissa oleva palkkaus ja jarj estéa sisdinen kilpailu, jotta viraston sihteeri- ja
virkamieshenkildstétilanne vastaisi Euroopan yhteistjen virkamiehia ja muuta henkil 6stoa koskevia
henkil 6sttsaantdja

jarjestda uusi harjoittelijaohjelma vastavalmistuneille ja aloittaa uusi yhteistydohjelma vierailevia
tutkijoita varten

saattaa padtokseen koulutuspalvelujen ja tietokoneistetun henkil Gstéjarjestelmén valintamenettelyt
vuonna 1999

laatia analyyttiset laskelmat EM EA:n henkildston eri tehtaviin kuluttamasta gjasta (ActiTrak)
varmistaa tiiviit yhteydet varainhoidon valvonnasta vastaavaan padosastoon (PO X X), kun
valmistellaan varainhoidon valvontavastuun siirtamisté komissiolle

varustaa seitsemas kerros vuonna 1999, jotta saadaan kayttéon lisdd neuvotteluhuoneita ja
toimistotilaa ihmisille tarkoitettujen 188kkeiden arviointiyksikolle

paattaa vuokratarkistus ennen vuotta 2000.
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Laskentajaosto

Jaostopaallikko: Gerard O'Malley

Jaoston térkein tehtéva on hoitaa kirjanpitoa viraston varainhoitoasetuksen mukaisesti. Tama tarkoittaa
erityisesti tulojen kerd8mistd, menojen suorittamista, viraston kassavirran hallintaa ja kuukausittaisten
javuotuisten rahoitus- ja talousarviokirjanpitojen laadintaa.

Jaostolla on séanndllisten tehtaviensa liséksi seuraavia pddmadria vuosina 1999—2000:

yhteensovittaa Sl2-kirjanpitojarjestelma (otettiin  kéyttoon vuonna 1998) viraston muiden
varainhoitoon liittyvien jarjestelmien kanssa

koordinaatio muiden jaostojen kanssa sellaisten raportointijarjestelmien kehittdmiseksi, joiden
avulla hallinto voi saada luotettavia taloustietoja tavoitteiden, toimien ja resurssien muuttamisesta
koordinaatio muiden jaostojen kanssa, jotta voidaan toteuttaa onnistuneesti S12:n tulojen
laskentamalli ja ottaa huomioon maksullisia palveluja koskevan uuden asetuksen sdannokset

hoitaa meno- ja tulotapahtumien ennustettu kasvu entisella henkil 6stoll&.
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4. Ihmisille tarkoitetut ladkevalmisteet:

tarkeimmat tavoitteet

1997 1998 1999 2000
(arvio) (arvio)

Tyomaara
Tieteellinen neuvonta 23 43 30 35
Hakemuksen jéttéa edeltvat kokoukset 80 70 80 90
Uudet menettel yt
Ladkevalmisteiden lukumééra 60 45 56 60
Vaikuttavien aineiden lukumaaré 48 40 50 54
Tyypin | muutoksia koskevat hakemukset 109 158 170 190
Tyypin Il muutoksia koskevat hakemukset 47 66 70 75
Myyntiluvan laajennukset 34 15 22 26
Erityisvelvoitteet, seurantatoimet 277 379 494 580
EU:n ulkopuolelta saadut |188kkeiden 1812 4417 7 000 10 000
haittavaikutuksia koskevat selonteot
(ennakoimattomat)
S&anndlliset turvallisuusraportit 61 108 160 243
Ohjeet
CPMP:n ohjeet 11 12 18 22
| CH-aloitteeseen liittyvat CPMP:n ohjeet 13 3 4 8
Valimiesmenettelyt ja yhtei stn lausuntopyynnot
V alimiesmenettel yyn perustuvat lausunnot 10 14
Muut yhteistn lausuntopyynnét (lausunnot) 2 1 15 15
K okouspéivat
CPMP 33 34 36 38
Ty6ryhmét (pysyvét) 54 47 53 58
Muut kokoukset 123 109 101 125
Kokouspéivét yhteensi 210 190 190 221
Henkildresur ssit
Y ksikon johtaja ja toiminnallinen tuki 5 5 5 5
Saantelyasiain ja lé8kevalvonnan jaosto 18 21 27 27
Bioteknologian ja bioteknisten |&8kkeiden jaosto 14 16 23 23
Uusien kemiallisten aineiden jaosto 19 23 33 35
Varaus -- -- -- 2
Henkil6st6 yhteensa 62 65 88 92
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4.1  Yksikon tyomaaré ja tavoitteet

Yksikon johtaja: Prof. Rolf Bass

Ihmisille tarkoitettujen 188kkeiden arviointiyksikon pagtehtava on tukea lédkeval mistekomiteaa
(CPMP), tyéryhmi& ja asiantuntijaryhmi&. Komiteoiden kokousten mééra ja tydméara on laskettu
vuotuisten kokouspéivien mukaan. Vuosien 1999 ja 2000 arvioihin siséltyy myo6s kriisivaraus (esim.
CPMP jal&8kevalvonta).

Uudet menettelyt ja myyntilupien yll&pitdminen kasvattavat tyomaarda, jonka hoitamiseksi painopiste
on tuottavuuden mittaamiseen ja tehokkuuden parantamiseen kaytettévissa valineissi. Tyo tehdaén
ennalta maaréttyjen tavoitteiden mukaisesti, ja jokaisessa jaostossa tehdaén siséinen tarkastus.

Vaikka uusien hakemusten magra on kasvanut merkittévasti vuoden 1995 jalkeen, nousun odotetaan
hidastuvan vuonna 1999 ja pysahtyvan vuoteen 2000 mennessa. Tyomaéra ja tyon vaikeus liséantyvéat
kuitenkin huomattavasti seuraavilla aloilla:

neuvonta saantely- jatieteellisissa asioissa

uusien keskitettyjen menettelyjen tieteellinen monimutkaisuus

paljon lisda muutoksia, myyntiluvan lagjennuksia, vuotuisia uudelleenarviointeja ja uudistamisia
lisdantynyt yll&pito, joka koskee muun muassa |&&kevalvontatoimia

liséa valimiesmenettelyja ja muita yhteison lausuntopyyntdja

suoritusindikaattoreiden kayton laagjentaminen myyntilupien yll&pito- ja valvontatehtaviin

laadun parantaminen ja tarkastusjarjestel mien toteuttaminen.

Liséks Euroopan unionin lainsdadanttal oitteista saattaa seurata uusia toimia, jotka vaikuttavat
merkittavasti tyomaaraan:

toimivien suhteiden luominen Keski- ja It&-Euroopan kansallisiin viranomaisin CADREAC-
sopimuksen yhteydessa

rinnakkaisjakelua koskevien ilmoitusten kasittely

EMEA:n osallistuminen synteettisid huumausaineita koskevaan yhteiseen toimintaan yhdessa
Euroopan huumausaineiden ja niiden vadrinkdyton seurantakeskuksen (EMCDDA) ja Europol-
verkostojen kanssa, kuten ministerineuvosto vaatii*

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston asetukseksi harvinaislaakkeista®

Ehdotus Euroopan parlamentin ja neuvoston direktiiviksi hyvan kliinisen tutkimustavan
noudattamisesta’.

*EYVL L 167, 25.6.1997, s.1.

> KOM (1998) 450 lopull., 4.9.1998.

® KOM (1997) 369 lopull., 3.9.1997.
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maarapaivat on annettu siksi, etté halutaan valttéa hakemusten vahvistamisen ja arvioinnin
my6hastyminen.

Tama liséksi taulukossa vahvistetaan ne CPM P:n kokoukset, joihin nimitetdan esittelijét ja avustavat
esittelijéat.

1999 2000
CPMP:n kokous Esittelijat Hakemusten || CPMP:n kokous | Esittelijat Hakemusten
nimitetty maar apaiva nimitetty madr &péiva
26.-28.1. Kylla 12.1. 18.-20.1. Kylla 4.1.
23-25.2. Ei 9.2. 15.-17.2. Ei 1.2.
23-24.3. Kylla 9.3. 14.-16.3. Kylla 29.2.
20.-22.4. Ei 6.4. 25-27.4. Ei 11.4.
18.-20.5. Kylla 30.4. 30.5-1.6. Kylla 16.5.
22.-24.6. Ei 8.6. 27.-29.6. Ei 13.6.
27.-29.7. Kylla 13.7. 25-27.7. Kylla 11.7.
24.-26.8. Ei 10.8. 22.-24.8. Ei 8.8.
21.-23.9. Kylla 7.9. 19.-21.9. Kylla 5.9.
19.-21.10. Ei 5.10. 17.-19.10. Ei 3.10.
16.-18.11. Kylla 29.10. 14.-16.11. Kylla 31.10.
14.-16.12. Ei 30.11. 12.-14.12. Ei 28.11.
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4.2  Yleiset tyotavoitteet

Ensimméiset kuusi yleista ty6tavoitetta liittyvét toimiin, joista suoritetaan maksu tai joista koituu
hallinnollisia kustannuksia ja joiden aikataulut ovat sitovia. Aikataulujen seuraaminen ja noudattaminen
olivat ensimmaisia EM EA :ssa esitettyja suoritusindikaattoreita. Tydtavoitteet 7 ja 8 koskevat Euroopan
yhteison toimia, joita maksut eivét kata.

Hakemusten alustava
arviointi ja

alkutar kastukset
(perusmaksu ja
tarkastusmaksu)

Odotetaan kasvavan 10 prosenttia, mutta tilanteen arvellaan tasoittuvan

vuoden 2000 jalkeen, jolloin toistuvaishakemusten mééra vahenee. Lisdksi:
parannuksia potilas- ja terveydenhoitoalan ammattilaisille — liséantynyt
osallistuminen tuotetietojen laatua koskeviin siséisiin aloitteisiin ja
asiakirjojen laatuarviointia tekevén erityistyéryhmén tyohon
pakkaustekstien ja -naytteiden tehokkaampi tarkastaminen

Tyypin | jall muutokset,
myyntiluvan laajennukset,
dirrot ja

seur antatar kastukset
(muutosmaksu jne.)

Lisdantyvét tasaisesti vuosina 1999-2000, kun keskitetysti hyvaksyttyjen
|a8kevalmisteiden maara kasvaa. Ensimmaisia uudistamisia odotetaan vuonna
2000.

L uvan myontéamisté
seuraava yllapito ja
|&8kevalvonta
(vuosimaksuy)

Ty6maéran odotetaan kasvavan 30 prosenttia vuodessa, kun enemmén
keskitetysti hyvéksyttyja valmisteita tulee markkinoille ja pysyy sielld. Monien
keskitetysti hyvaksyttyjen valmisteiden erityinen tai innovatiivinen luonne
vaatii tarkkaa seurantaa etenkin silloin, kun niita kdytetéan
hengenvaarallisissa olosuhteissa. Téma johtaa seuraaviin seikkoihin:

EU:nja EU:n ulkopuolisten maiden selvitykset |&8keval misteiden

haittavaikutuksista lisééntyvét

saanndllisten turvallisuusraporttien mééra kasvaa ja turvallisuudesta

raportoidaan useammin

parannetaan |dékeval vontakriiseissa kaytettévia menetelmia.

Tieteellinen neuvonta
(vastaavat maksut)

Seka alustavan etté seurantaa koskevan tieteellisen neuvonnan odotetaan
kasvavan 10 prosenttia vuodessa. Asiaan vaikuttaa tosin maksun kayttéonotto.
Yritykset voivat my6s pyytéé EM EA:a toimimaan tutkimus- ja
kehitysohjelmiensa aikai semmassa vaiheessa.

Valimiesmenettelyt ja
yhteison lausuntopyynnét
(vastaavat maksut)

V alimiesmenettelyjen ja muiden lausuntopyynttjen médréé ei voida varmasti
ennustaa. Vuodeksi 1999 ennakoituihin lausuntopyyntéihin siséltyy 11
lausuntomenettelyd, jotka aloitettiin vuonna 1998. M 8rén odotetaan olevan
suurempi vuonna 2000.

Erityispalvelut
(vastaavat
hallintokustannukset)

rinnakkaisjakelua koskevien ilmoitusten késittely
tuki [&&keval mistetodistusten laatimiselle
asiakirjojen valmistelu EMEA:n tilauspalvelulle
vahvistukset, joiden tulokset ovat kielteisia.
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Yleiset yhdenmukaistamis-
toimet
(EU:n yleinen rahoitusosuus)

Tarkeimmét yleiset yhdenmukaistamistoimet, jotka hyodyttavét seka
keskitettya menettelya ettd vastavuoroista tunnustamismenettelya, kehitetéén
CPMP:n tydryhmissa ja erityistydryhmissé ohjeina. Téama tydmaéra kasvaa
vuosina 1999-2000. Muut tehtavét koskevat osallistumista seuraaviin siséisiin
aoitteisiin:

keskitetyn menettelyn hallinnan ja laadun parantaminen

hakijayrityksié ja myyntiluvan haltijoita koskevat tutkimukset

lagjempi vuoropuhelu eturyhmien kanssa.

EU:n toimielinten ja
jésenvaltioiden vaatimat
erityistoimet

(EU:n yleinen rahoitusosuus
tai muut erikseen
madriteltavat rahoitusldhteet)

V astavuoroisten tunnustami smenettelyjen voimakas kasvu vuonna 1998
edellyttéd yksikoltd huomattavaa tukea, jotta vastavuoroista tunnustamista
helpottavan tyéryhmén (MRFG) tytskentely sujuisi hyvin, Tama kuuluu
edelleen tarkeimpiin tavoitteisiin. Muita toimia ovat muun muassa:
Islannin ja Norjan osallistuminen EM EA:n toimintaan seké tuki Keski- ja
[t&-Euroopan maille
aktiivinen osallistuminen kansainvaliseen yhdenmukai stamiskokoukseen
(ICH) ja sen tukemisen jatkaminen
luonnonl&ékkeiden arvioinnin tukeminen varsinkin sen vuoksi, etta
voitaisiin ehkéista rutiininomaiset valimiesmenettelyt vastavuoroisessa
tunnustamismenettelyssa
EU:n lainsdadanndllisista al oitteista johtuu, ettd EMEA:n on tehtéva
uusia synteettisia huumausaineita koskeva riskianalyysi ja etté se saa
uusia vastuual ueita, joista voidaan mainita harvinaisléékkeet ja hyvaa
kliinista kaytantoa koskevat tarkastukset.
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4.3 Saantelyasiain ja lddkevalvonnan jaosto

Jaostopaallikko: farmaseutti No&l Wathion

Jaoston paétehtéva on tukea ihmisille tarkoitettujen |88keval misteiden kehitysta, arviointia ja valvontaa.
Edellytyksenda on, etta ne liittyvéat keskitettyyn menettelyyn ja lausuntoihin tai muihin
turvallisuuskysymyksiin, joita on tullut esiin kansallisesti hyvaksyttyjen [édkeval misteiden yhteydessa.

Tama kéasittéa teknisen, séantelyasioita koskevan ja hallinnollisen tuen CPMP:lle, sen tyoryhmille ja
yksikon muille jaostoille. Lisdksi teollisuudelle ja muille asianomaisille tahoille annetaan saéntelyasioita
koskevaa ja tietegllisté neuvontaa. Jaosto myds koordinoi EU:n [é8kevalvontgjarjestelmaa. Lisdksi
tuetaan yhdenmukaistamista, josta voidaan mainita esimerkiksi luonnonldékkeita kasittelevd EMEA:n
tyoryhma.

Jaoston paatavoitteet
CPMP:n kokoukset

Jatketaan CPM P:n kokousten korkeatasoista teknista ja organisatorista tukemista uuden
kolmipaivaisen kokousaikataulun puitteissa.

Tutkitaan uusien viestintétapojen kehittamistd, esimerkiksi séhkoisia yhteyksia CPMP:n jésenten
vdlille sek& Euroopan komission ja EMEA:n vdlille, jotta viestinnéssa kéytettdvan paperin maarda
voitaisiin vahent&d; téssa hyddynnetd&n komission osastojen kokemuksia vuodelta 1999.

Shantelyasiat

Jatketaan oikeudellisen, séantelyasioihin ja menettelyihin liittyvan neuvonnan antamista kaikille
eturyhmille, jotta voidaan vaikuttaa siihen, ettd kansanterveyden suojelua ja edistamistéa koskevia
toimenpiteitd noudatetaan kaikissa EMEA:n toimissa.

K oordinoidaan rinnakkaisjakelua koskevien ilmoitusten kasittely niin, etté kasittelyaika on enintédn
30 péivaa.

Koordinoidaan yhteistyd Keski- ja It&Euroopan maiden (KIE-maat) kanssa, kun tunnustetaan KIE-

uudistamiset.
Tieted linen neuvonta

Parannetaan korkeatasoisen tieteellisen neuvonnan antamista yhteistydssa CPM P:n kanssa
kohtuullisen aikataulun rajoissa, jotta voidaan varmistaa téllaisen neuvonnan jatkuvuus ja antaa
teollisuudelle korkeal aatuista neuvontaa.

Organisoidaan uudelleen CPMP:n tieteellinen neuvontamenettely ja kehitetédén
erikoisasiantuntijoiden verkostoa, jotta voidaan taata paras mahdollinen asiantuntemus eri
tieteenaloilla.

Tutkitaan tieteellisen neuvonnan vaikutusta silloin, kun sité on annettu keskitetyn menettelyn kautta
jétetyn hakemuksen jatkoarvioinnin yhteydessa.
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Laakeval vonta

Optimoidaan keskitetysti hyvaksyttyja ladkevamisteita koskevien turvallisuustietojen halintaja
valvonta (188kkeiden haittavaikutuksia koskevat raportit, sédnnélliset turvallisuusraportit) tekemalla
tiiviisti yhteisty6td CPMP:n ja jasenvaltioiden kanssa.

Tehostetaan liséé sellaisten lausuntojen hallintaa, jotka koskevat muuten kuin keskitetysti
hyvaksyttyjen valmisteiden turvallisuusnakokohtia, ja pyritdan siihen, etta téllaiset
lausuntomenettelyt vastaavat taysin sdddettyja maardaikoja.

Jatketaan 188kkeiden haittavaikutuksia kasittelevan EU:n tietokannan (EudraWatch) kehittdmista ja
optimoidaan tiedonhallinta ja hallinto seka annetaan teknisia tietoja myyntiluvan haltijoille, jotta
voitaisiin kehittda sopivia sdhkoisia yhteyksia ja ohjelmistoja.
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4.4 Bioteknologian ja bioteknisten ladkkeiden jaosto

Jaostopaallikké: tri John Purves

Jaosto tukee CPM P:ta ja sen tyoryhmié niiden arvioidessa |88keval misteita, joiden valmistamisessa on
kaytetty bioteknologiaatai jotka sisdltavét biologista alkuperda olevan vaikuttavan aineen. Tulevien
vuosien uusia tieteellisia haasteita ovat innovatiiviset ja nopeasti kehittyvét uudet 188kevalmisteet kuten
tuotteet, jotka on yhdistetty |a8kintdlaitteisiin, geeninsiirto ja soluterapiavalmisteet, seké bioteknologisin
menetelmin valmistettujen proteiinien vertailtavuus.

Geneettisesti muunnettuja organismeja sisdltavien 188kevalmisteiden arvioinnin koordinointia kehitetéén
japainotetaan edelleen. Bioteknologian tydryhman (BWP) liséksi jaosto vastaa useista muista
erityistyoryhmista. Niihin kuuluvat veresté valmistettuja tuotteita kasitteleva erityistyéryhma (BPWG),
influenssarokotteita kasitteleva tydryhma seké monia erikoistuneita tyéryhmié (kasittelevat esimerkiksi
tarttuvaa spongiformista enkefalopatiaa (TSE), Creutzfeldt-Jakobin tautia (CJD), plasmasta
valmistettujen |d8kevalmisteiden laatua ja geeninsiirtoval misteita).

Jaoston paatavoitteet

Noudattaa téysin sdadettyja maardaikoja myyntilupahakemusten késittelyssa ja luvan antamista
Seuraavissa toimissa sellaisten tuotteiden osalta, jotka kuuluvat neuvoston asetuksen (ETY) N:o
2309/93 liitteen A osan soveltamisalaan, ja optimoida hakemusten hallinta seka tieteelliset ja
tekniset tulokset (EPAR).

Edistéa yleista tiedotusta bioteknologian alan ja bioteknisten 188kevalmisteiden tilanteesta.
Seurata tiiviisti lisdmenetelmien kehittamista ja myotévaikuttaa siihen, jotta voidaan arvioida ja
ehkaistd kansanterveyden vaaroja ja minimoida tietyt riskit (esim. TSE/CJD,
geeninmonistusmenetelmien testaus (nuclear amplification technique testing methodologies)).

M &&rittéd uudet alat, joilla tarvitaan erityisasiantuntemusta, ja jérjestda tdman mukaisesti
asiantuntijaryhmien kokoontumiset, tukea CPM P.n/BWP:n tieteellistd neuvontaa seka vahvistaa
suhteita erityisiin tydryhmiin ja Euroopan tietedllisiin yhdistyksiin. Aloja ovat TSE/CJD,
bioteknologisin menetelmin valmistettujen valmisteiden vertailtavuus, |é8kevalmisteet
hyytymistekijoiden korvaamiseksi, uudet rokotteet, geeninsiirto ja soluterapia.
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4.5 Uusien kemiallisten aineiden jaosto

Jaostopaallikko: tri Patrick Le Courtois

Jaoston tehtdvana on tukea CPM P:té uusien kemiallisten ja innovatiivisten |é8kevalmisteiden
arvioinnissa. Vamisteet kattavat monia hoitoalueita, uusia |88ketieteen aloja sekd uudentyyppisia
|88kkeiden ja |88kintalaitteiden yhdistelmia.

Jaosto vastaa tehokkuustyoryhmasta (EWP), turvallisuustyéryhmasta (SWP) seka yhdessa teknisen
koordinointiyksikon kanssa CPM P:n ja CVMP:n yhteisesta |aatutyryhméasta. Liséksi se koordinoi
tarpeen mukaan useita CPMP:n kliinisid tai poikkitieteellisia erityistydryhmid, kuten aids- tai
onkologiatyoryhmaa. Jaosto tarjoaa sihteeripalveluja vastavuoroista tunnustamista helpottavalle
tyéryhmaélle ja siihen liittyvaan toimintaan.

Jaoston paatavoitteet

Noudattaa téysin sdadettyja madraaikoja uusien kemiallisten aineiden jainnovatiivisten
valmisteiden myyntilupahakemusten kasittelyssa ja luvan myéntamisen jalkeisissa toimissa.
Optimoida hakemusten hallinnointi terapeuttisen luokan mukaan jaetuissa tiimeissa.

Koordinoida CPMP:n arviointiraporttien ja Euroopan julkisten arviointilausuntojen (EPAR)
standardointia ja yhdenmukaistamista kehittdmalla laadunvalvontatoimia.

Parantaa jatkuvasti teknisid ja sihteeripalvel uja yhdenmukai stamistoiminnan tukemiseksi etenkin
tehokkuustydryhméssg, turvallisuustyéryhmassa, laatutyoryhméssé ja ICH:iin liittyvassa
toiminnassa. Tukea ohjeasiakirjojen laatimista, levitysté ja muuta avoimuuteen liittyvaa toimintaa.
Parantaa MRFG:lle ja sen toiminnan lagjentamiseksi tarjottua tukea.
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5. Eldainlaakevalmisteet: tarkeimmat tavoitteet

1997 1998 1999 2000
(arvio) (arvio)

Tyomaara
Uudet keskitetyt hakemukset 14 14 15
Keskitettyjen myyntilupien laajennukset 7 5
Vaimiesmenettelyt ja yhteisdn lausuntopyynnét -- --
Tyypin | muutokset 5 7 10 15
Tyypin || muutokset - --
Myyntiluvan siirto - -
Tieteellinen neuvonta 3 3
Uudet MRL-hakemukset
Uusien MRL:ien muutos- tai laajennushakemukset 13 10 16 18
Vanhat MRL:t — lausunnot 60 114 8l 15
Hyvéksytyt CVMP- ja VICH-ohjeet 8 6 12 12
Kokouspéivat 67 59 65 71
Henkildresur ssit
Y ksikdn johtagja ja sihteeristd
CVMP:n ja eldinldéketieteellisten menettelyjen
jaosto
El&inld8kkeiden turvallisuusjaosto 5 6 7 7
Henkil6st6 yhteensa 15 16 18 19
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5.1 Yksikon tyomaara ja tavoitteet

Yksikon johtaja: tri Peter Jones

Kausi 1999-2000 tulee olemaan yksikdlle lujittumisen ja kasvun aikaa. Koska keskitettyjen hakemusten
méara oli vuonna 1998 huomattavasti ennustettua suurempi, vuonna 1999 saataneen noin 14 uutta
hakemusta. Suurin osa niisté on todenndkéisesti lemmikkieléimille tarkoitettujen valmisteiden tai
bioteknisten 188kkeiden hakemuksia, jotka eivét kuulu neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2377/90
soveltamisalaan. Uusien aineiden M RL.:i& koskevien hakemusten méara nayttéa pysyneen ennalaan (5
hakemusta). Lisdksi odotetaan, etté kaikkien jaljella olevien vanhojen aineiden MRL.:t saadaan
vahvistettua ennen médraaikaa (1. tammikuuta 2000); joidenkin vanhojen aineiden valiaikaisten
MRL:ien voimassaolo tosin paattyy vasta médragjan jalkeen.

Y ksikko pyrkii jatkuvasti edistdméan kahta térkegdd hanketta. Mikrobien |&8keaineresistenssia
kasittelevan CVMP:n erityistybryhméan on tarkoitus laatia ja julkaista riskianalyysiraportti, jossa
arvioidaan, voiko eléinldgkevalmisteista eldimille kehittyva resistenssi siirtya ihmiseen. Lisékss CVMP
keskittyy |&8kkeiden saatavuuteen liittyviin térkeisiin kysymyksiin. Se pyrkii selvittamaan tarkasti
nykyiset hoitopuutteet ja |6ytamaan ratkaisuja lyhyen ja keskipitkén aikavalin ongelmiin.

K eskitettyjen hakemusten odotetaan lisééntyvan vuonna 1999 saman verran kuin vuonna 1998. On
harkittava, voidaanko CVMP:sta ja eléinl&aketieteellisistd menettelyista vastaavaan jaostoon saada yksi
toimi lisda vuonna 2000. V astavuoroisesta tunnustamismenettel ysta, |&é8kevalvonnan
lausuntopyynndisté ja mahdollisista uusista aloitteista voi aiheutua valimiesmenettelyjd, jotka vaativat
henkil 6resurssien uudelleenjakoa.

CVMP:n tydryhmilla on luvassa tiukka ohjelma, silla monista uusista ohjeista aiotaan pyytaa lausunto
tai ne aiotaan vahvistaa lopullisesti. Komitea jatkaa séanndllisia kokouksiaan eturyhmien kanssa ja
jarjestda teollisuuden kanssa tiedotuspéivia keskustellakseen lainséadantéon liittyvista ajankohtaisista
aiheista. Y hdenmukaistaminen vaatii vielé paljon tyotd, koska EU on edelleen sitoutunut VICH-
aloitteeseen ja osallistuu eldinldakevalmisteita késittelevan kansainvélisen konferenssin (International
Technical Consultation on Veterinary Medicinal Products) toimintaan.

CVMP:n kokoukset vuonna 1999 CVMP:n kokoukset vuonna 2000
12.-14. tammikuuta 11.-13. tammikuuta

16.—-18. helmikuuta

8.—10. helmikuuta

16.—18. maaliskuuta

7.-9. huhtikuuta

13.—15. huhtikuuta

18.—19. huhtikuuta

11.—12. toukokuuta

16.—18. toukokuuta

15.—17. kesdkuuta

20.—22. kesakuuta

13.—15. heindkuuta

18.—20. heindkuuta

(17.-19. elokuuta)

(16.—-17. elokuuta)

14.-16. syyskuuta

12.-14. syyskuuta

12.—14. lokakuuta

10.—12. lokakuuta

9.—11. marraskuuta

7.-9. marraskuuta

7.-9. joulukuuta

5~7. joulukuuta
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Elokuun 1999 kokouksessa on tarkoitus kéasitella loput vanhojen aineiden M RL-lausunnot, mikali se on
tarpeen. Kokoukset jatkuvat kolmipéivaisind. Niité ennen on varattu puoli péivaa keskitettyjen
hakemusten esittelijdiden kokouksiin, joiden on havaittu hel pottavan arviointiprosessiin liittyvien
kysymysten kasittelya taysistunnoissa. Koska keskitetyt hakemukset lisdéntyvét ja vanhojen aineiden
keskenerdiset MRL-lausunnot aiheuttavat yha enemman paineita, CV M P:n tyéméaran odotetaan
lisd8ntyvan huomattavasti vuosina 1999-2000.

Hakijoita pyritdan edelleen neuvomaan hakemusten j&ttoa edeltévissa velvoitteissa. Tétd varten
julkaistaan eldinlaékelupien hakuopas. Se edistda huomattavasti yhteison lainsdadannissa séadettyjen
méaraaikojen noudattamista, missd téhan asti on onnistuttu.

Sihteeristo antaa edelleen hallinnallisia ja sihteeripalveluja eléinlddkkeiden vastavuoroista tunnustamista
helpottavalle tydryhmélle (VMRFG) ja pyrkii [6ytdméan keinoja tuen parantamiseksi. Y ksikko
valmistautuu koordinoimaan tehokkaasti valimiesmenettelyt, joita CV M P saattaa joutua késittelemaan
vuosina 1999-2000. CVMP ja sen tyéryhmét antavat VM RFG:lle tarpeen mukaan tieteellista
neuvontaa.
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5.2 CVMP:n ja elainlaaketieteellisten menettelyjen jaosto

Jaostopaallikko: tri Jill Ashley-Smith

Jaosto on vastuussa kaikista CVMP:n késittelemistd keskitetyistd hakemuksista. Se antaa komitealle ja
immunologiaa, tehokkuutta ja |éékevalvontaa kasitteleville tydryhmille sekéd CPMP:n jaCVMP:n
yhteiselle laatutyoryhmélle tekniset sihteeripalvelut. Kun keskitetysti hyvaksytyt valmisteet saavat yha
enemman myyntilupia, muutoksiin, myyntilupien lagjennuksiin ja [&8kevalvontaan liittyvan tyémaaran
odotetaan kasvavan valmisteiden tultua markkinaille.

Jaoston tavoitteet vuosiksi 1999-2000

Noudattaa téysin sdadettyja maéraaikoja myyntilupahakemusten kasittelyssa.

K&yda mahdollisimman aktiivista vuoropuhelua hakijoiden kanssa arviointia edeltdvassa vaiheessa,
jotta varmistettaisiin keskitetyn menettelyn tehokkuus, maksimoitaisiin teollisuuden luottamus
jarjestelméan ja kannustettaisiin neuvoston asetuksen (ETY) N:o 2309/93 mukaisten valmisteiden
hakemusten tekoa (jatkuva tavoite).

Laatia johdonmukaiset ja tyydyttéavét laatustandardit tieteellista arviointia ja Euroopan julkisia
arviointilausuntoja varten yhteistydssa esittelijoiden ja asiantuntijoiden kanssa (vuoden 1999 toinen
neljannes).

Varmistaa korkeal aatuinen tuotedokumentointi kaikilla Euroopan unionin viralisilla kielilla
(vuoden 1999 toinen neljénnes).

Noudattaa téysin séadettyja maardaikoja keskitetyn menettelyn myyntilupien lagjennus- ja
muutoshakemusten kéasittelyssa (jatkuva tavoite).

Ottaa kayttton jarjestelmét, joilla varmistetaan séédettyjen tavoitteiden ja médraaikojen
noudattaminen keskitettyyn jarjestelmdan kuuluvissa luvan myontémisté seuraavissa
yll&pitotoimissa, pakkaus- ja mainostekstien seuranta mukaan luettuna (vuoden 1999 kolmas
neljannes).

Hyo6dyntaa keskitetyssa menettelyssé ja vastavuoroisessa tunnustamismenettelyssa hyvaksyttyihin
la8kevalmisteisiin liittyvien turvallisuustietojen kéasittelyssa nykyisia jarjestelmia
|a8kevalvontavaatimuksia noudattaen (jatkuva tavoite).

Antaa hakijoille korkealaatuista ja johdonmukaista tieteellistd neuvontaa kolmen kuukauden
kuluessa asianmukaisten standardoitujen toimintaohjeiden mukaisesti (jatkuva tavoite).

Noudattaa téysin séadettyja médérdaikoja niiden valimiesmenettelyjen ja lausuntopyyntdjen
kasittelyssa, joita CVMP:lle esitetédén vastavuoroisissa tunnustamismenettelyissa (jatkuva tavoite).
Tukea tydryhmi& immunologisia valmisteita, |&8kevalvontaa, tehokkuusvaatimuksia ja laatua
koskevien, eéinldakevalmisteisiin liittyvien ohjeiden laadinnassa CVMP:n tarpeiden mukaan.
Ohjeita kaytetéén lopulta perustana laadittaessa EU:n osuutta V1 CH-aloitteeseen.

Raportoida vuonna 2001 suoritettavan eurooppalaisen jérjestelman tarkistuksen vuoksi toteutetuista
toimenpiteista.

Arvioida vuorovaikutus- ja tydsuhteita eturyhmiin.

Tehokkuustyoryhma

Tehokkuusty6ryhma jatkaa nykyisten ohjeiden tarkistamista. Farmakokineettisia tutkimuksia koskeva
ohje on ldhes valmis. Biovastaavuustutkimuksia koskeva ohje edistyy jatkuvasti, ja utareen sisdisesti
annosteltavia |88kkeita koskevaa uutta yhdistettyé ohjetta, joka korvaa edelliset kolme ohjetta,
tarkistetaan todenndkoisesti vuoden 1999 puolivalissa.
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Mité& tulee kokonaan uusiin ohjeisiin, tarkoituksena on laatia ensimméinen biostatistiikan ohjeluonnos.
Lisaksi laaditaan kaksi ulkoloislaékkeitéd koskevaa ohjetta, joista toinen on tarkoitettu pieneléimille ja
toinen suurille eldimille. Ei-steroidisia tulehduskipulddkkeita varten on tarkoitus laatia ohje
valmistelutdiden perusteella.

Immunologisia eldinladkkeita kasitteleva tyoryhma

Immunologisia eldinlagkkeita kasittel evéa tydryhma kokoontuu nelja kertaa vuodessa. Se hoitaa CVMP:n
puolesta useita térkeita tehtévia, joihin kuuluu komitean hyvaksymien uusien ohjeiden laadinta. Ohjeet
koskevat muun muassa seuraavia aiheita:

eldimille tarkoitettuja yhdistel mérokotteita koskevat vaatimukset
eldinrokotteiden antaman suojan kesto

eldinrokotteiden tehokkuus kentt&olosuhteissa

viruskannan muuttamisen tarve sikainfluenssarokotteissa
geeniterapia eléinl&8ketieteessa.

Tyoryhmé jatkaa nykyisten ohjeiden tarkistusta, mikali tekniikan kehitys sité vaatii. Se hoitaa edelleen
tieteelliseen neuvontaan liittyvia tehtdvidan ja tarjoaa tarpeen mukaan tuotekohtaista erityisneuvontaa.
Lisdksi tyoryhma kasittelee muita kyselyja, joita bioteknisista eldinlédkkeistéa voidaan esittda.
VICH:ssa on edistytty bioteknisten 188kkeiden laadunvalvontaan liittyvien aiheiden kasittelyssa, joten
tyoryhman panosta tullaan pyytaméan myo6s néissa asioissa.

Ladkeval vontatyoryhma

Kaksi 188kevalvontatyttyhman kokousta jouduttiin perumaan vuoden 1998 korjaavan
varainkayttdsuunnitelman vuoksi, jolloin osa tavoitteista siirrettiin vuodelle 1999. Niihin kuuluvat
halytysten nopeaa raportointia koskevan ohjeen tarkistus ja markkinoille saattamisen jélkeisté seurantaa
koskevan ohjeen toimittaminen lausuntoa varten seka haittavaikutusten ilmoittamista toimivaltaisille
viranomaisille koskevan ohjeen lopullinen hyvaksyminen. Tyoryhmé kokoontuu nelja kertaa vuodessa.

VEDDRA-aoite paéttyi viime vuonna. Siten kaikki EudrawWatchin lopullisen version toteuttamiseen
tarvittavat tiedot saatiin hankittua. Myos turvallisuusraporttien tietoja aletaan siirtéa tietokantaan.

Markkinoille tulee yha enemman keskitetysti hyvaksyttyja valmisteita. Onkin odotettavissa, etté ndiden
valmisteiden turvallisuusraporttien tarkistukseen ja muihin tahan liittyviin asioihin kuluu yha enemman
aikaa.
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5.3 Elainladkkeiden turvallisuusjaosto

Jaostopaallikko: tri Kornedlia Grein

Jaosto on keskittynyt vuodesta 1995 alkaen vanhojen ja uusien aineiden MRL:ien vahvistamiseen.
Tarve kasitella turvallisuusasioita laajemmin kasvaa kuitenkin jatkuvasti varsinkin ihmisen
turvallisuuteen liittyvissa asioissa. Jaoston nimi oli vaihdettava, jotta se kattaisi uudet velvollisuudet.
Niihin kuuluvat riskianalyysi, mikrobien |&8keaineresistenssi seka turvallisuusohjeiden kansainvaliseen
yhdenmukaistamiseen liittyvét asiat.

Noudattaakseen médraaikaa (1. tammikuuta 2000) CVMP:n on annettava lausuntonsa lopuista
vanhoista aineista viimeistdan 31. elokuuta 1999. Nain varmistetaan, ettd komissiolla on riittavasti
aikaa osastojen valiseen kuulemisprosessiin ja ettd kasittely etenee aikataulun mukaisesti pysyvassa
eléinld8kekomiteassa.

Jotta vanhojen aineiden MRL:t saataisiin vahvistettua, laadittiin ja julkaistiin tydohjelma, joka on
helpottanut huomattavasti tehtévan toteuttamista. Siité on apua my6s vuosina 1999—-2000. Yrityksille,
jotka ovat toimittaneet aineistaan hakemuksen tai jotka laativat parhaillaan vastauksia aineisiinsa
liittyviin lisékysymyksiin, on ilmoitettu mééraajat, joita niiden on noudatettava varmistaakseen aineen
tai aineiden arvioinnin sovitussa gjassa. Jos tiedot ovat puutteelliset tai jos ne myohéastyvét, MRL:i& el
saada vahvistettua mééraaikaan mennessa.

Luonnonldékkeiden ja homeopaattisten 1aakkeiden lausuntojen késittelyn odotetaan edistyvan hyvin.
Arviointi ja lausunnot aiotaan saada valmiiksi vuoden 1999 toisen neljénneksen loppuun mennessa.

Uusien aineiden M RL-hakemusten méara pysyy vakaana vuonna 1999 (5 hakemusta). Vamisteiden
kohdelgjit ja kayttdaiheet ovat lisééntyneet, silla MRL:ien jatko- ja muutoshakemusten médra on
kasvanut huomattavasti (10 hakemuksesta 22 hakemukseen).

Jaosto on aiemmin turvautunut padasiassa komennuksella olevien kansallisten asiantuntijoiden apuun
tassa tytssd. Vaikka apu on ollut korvaamatonta, jarjestely on ainoastaan tilapéinen. Vuoden 1999
alussa aiotaan palkata uusi tieteellisen alan hallintovirkamies, jonka tehtavana on avustaa M RL-tydssa
jamuissa turvallisuuteen liittyvissa tehtévissa.

Jaoston tavoitteet vuosiksi 1999-2000

Noudattaa taysin séadettyja madraaikoja uusia MRL:i& koskevien hakemusten kasittelyssa (jatko-
jamuutoshakemukset mukaan luettuing) (jatkuva tavoite).

Saattaa loppuun jajella olevien vanhojen aineiden MRL:ien ja tilapéisten MRL:ien (homeopaattiset
aineet ja luonnonlaédkkeet mukaan luettuing) arviointi CVMP:ssé ja jaédmien turvallisuutta
késittelevassa tyoryhméassa ennen sdadettyja madraaikoja, jos kysymyksiin on saatu vastaukset
gjoissa (vanhat aineet — elokuu 1999).

Varmistaa, ettd kaikki uusien hakemusten ja vanhojen aineiden MRL-tilanneraportit ja yhteenvedot
pysyvét téysin johdonmukaisina aiemmin vahvistettujen laadunvalvontastandardien mukai sesti
(jatkuva tavoite).

Késitella MRL-hakemuksiin liittyvét tieteellista neuvontaa koskevat pyynnét 2—3 kuukauden
kuluessa.

Tarjota eldinlédkkeiden vastavuoroista tunnustamista hel pottavalle tyéryhmélle téysi |ogistinen tuki
(koko vuoden 1999).

Laatia asiakirja, jossa riskianalyysin késite lagjennetaan koskemaan M RL :ien vahvistamista
(vuoden 1999 toinen neljénnes).
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Jérjestda seminaari MRL:ien seurannassa yhteistn alueella kaytettavista analyyttisista menetelmista
(vuoden 1999 kolmas neljannes).

Tukea yhteison toimintaperiaatteita Euroopan komission pyynndsté ja laatia ehdotuksia neuvoston
asetuksen (ETY) N:o 2377/90 muuttamiseksi.

Koordinoida ja tukea EU:n sdantelypanosta turvallisuuteen liittyvissa asioissa kansainvalisella
tasolla, kuten Codex Alimentarius -komissiossaja VICH:ssa.

Tukeatoimintaa, joka liittyy eld@inlddkkeiden saatavuutta koskevaan CVMP:n aloitteeseen.
Lagjentaa riskianalyysin késitetta ja uudistaa taysin Ladkeval misteita koskevat sdannot
Euroopan yhtei sossd -sarjan osa V1 (ks. julkaisutiedot liitteessa 3).

Tukea Euroopan komissiota ja jasenvaltioita analyyttisten rutiinimenetelmien laatimisessa.
Saattaa loppuun vanhoja aineita koskeva tyo.

Jatkaa mikrobien |d8keaineresistenssia koskevaa riskianalyysiohjelmaa.

Jaamien turvallisuutta kasitteleva tyoryhméa

Jéaémien turvallisuutta késitteleva tydryhma jatkaa lausuntojen antamista vanhojen aineiden MRL.:ist&.
Tyoryhma seuraa edelleen kehitysté kansainvalisella tasolla, kuten Codex Alimentarius -komissiossa ja
JECFA:ssa. Liséksi se antaa CVMP:lle neuvoja siitd, miten MRL:ien méérittely johdonmukaistetaan
néiden organisaatioiden kanssa.

Tyo6ryhmé seuraa EU:n asiantuntijoiden ty6ta VICH:n eldinlaékkeiden kuluttajaturvallisuutta
késittelevissa asiantuntijaryhmissé ja laatii tarpeen tullen ohjeluonnoksia.

L&akkeiden saatavuus

Jaosto pyrkii edelleen selvittamaan, mitka (etenkin pieneldinten) eldinlagkkeet ja kayttdaiheet
menetetdan, koska vanhojen aineiden MRL:id el ole onnistuttu vahvistamaan tai riskianalyysin
periactteita ei ole otettu riittdvan hyvin huomioon.

CVMP laatii Euroopan komission tuella edelleen strategiaa, jolla ongelma voitaisiin ratkaista. Se kuulee
téssa yhteydessa monia eturyhmié ja pyrkii aina takaamaan kuluttgjien turvallisuuden. Strategian
ensimmaisessa vaiheessa médritell88n aineet, jotka todenndkdisesti menetetdan 1. tammikuuta 2000
jalkeen, koska hakijat eivét ole toimittaneet valmisteidensa tueksi riittéavasti tietoja. Jos néité aineita
sisdltavat valmisteet on tarkoitettu sellaisille kohdelgjeille tai sellaisiin kéyttdaiheisiin, joille e ole
saatavilla muuta |é8kevalmistetta vuoden 2000 jalkeen, komitea pohtii vaihtoehtoja aineiden
turvallisuus- ja jaamaprofiilin arvioimiseksi. Arvioinnissa tutkitaan kaikki mahdolliset lisétietojen
|éhteet. Jaosto harkitsee CV M P:ta kuultuaan, voidaanko tehtévaa varten perustaa uusi
asiantuntijaryhma.
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Mikrobien |aakeai neresistenssia kasitteleva erityistydryhma

Mikrobien l88keaineresistenssi on yksi eldinlagkkeiden jaihmisten turvallisuuteen liittyvista tarkeista
kysymyksista. CVMP perusti vuonna 1997 erityistydryhman tekemdaan riskianalyysia resistenssin
kehittymisesta eldimissi ja sen siirtymisestd ihmiseen. Raportin odotetaan valmistuvan toukokuussa
1999. Siina arvioidaan, mitka EU:ssa esiintyvét eldintautibakteerit voivat kehittda resistenssin tietyille
mikrobil&ékkeiden luokille. Lisaksi siind esitetdan kvalitatiivinen riskianalyysi tarkasti méériteltyjen
mikrobil&akeluokkien tilanteesta. Ensimméisen raportin tuloksista riippuen saatetaan toteuttaa
kvantitatiivinen riskianalyysi.
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6. Tekninen koordinointi; tarkeimmat tavoitteet

1997 1998 1999 2000

(arvio) (arvio)
Tyomaara
Tarkastukset
GM P-tarkastukset 29 61 60 65
GCP-tarkastukset 1 - 4 10
L &8keval mistetodistukset 3364 9 300 5200 5500
MRA-sopimusten taytanttédnpano -- 2 5 6
Asiakirjojen hallinta ja julkaiseminen
Tilaukset 159 229 136 121
Asiakirjapyynnét 1160 2122 3400 3600
Tuleva posti 36 419 40 897 42 500 45 000
Lahteva posti 36 330 18 083 21 000 25 000
Kaénnetyt sivut 5770 4071 4000 5000
Konferenssipalvelu
Kokouspéivat EMEA:ssa 329 324 333 377
Tulkkaus henkil 6&/péiva 422 412 416 420
Tietotekniikka
Koko jarjestelmé kaytettavissa vahintéan (% ei tietoja 99 % 98 % 98 %
toimistoaj asta)
Atk-tukipyynnot/kayttégja 24 22 20 20
Henkildresur ssit
Y ksikdn johto ja sihteeristd 4 4
Tarkastusjaosto 8 8 12 14
Asiakirjojen hallinta- ja julkaisujaosto 10 10 12 12
Konferenssijaosto 8 8 10 10
Tietotekniikkajaosto 15 16 18 18
Henkil6st6 yhteensa 45 46 56 58
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6.1 YksikOon tybmaara ja tavoitteet

Yksikon johtaja: tri Karel de Neef

Y ksikko tarjoaa teknista tukea seké ihmisille ettd eldimille tarkoitettujen |88kkeiden arviointitoimintaan.
Lisdksi se tarjoaa EMEA:lle konferensseihin, asiakirjojen hallintaan ja julkaisemiseen seka
tietotekniikkaan liittyvia yleispalveluja. Palveluja tarjotaan laatuperiaatteiden ja ennakolta méariteltyjen
tavoitteiden mukaisesti. Y ksikolla on my6s vastuu viraston laadunhallintaohjelman koordinoinnista.

Tyomaara riippuu koko viraston kehityksesta. Lisaksi yksikdlla on seuraavat erityistehtavét:

Tarkastugjaosto toimii Euroopan koordinaattoring, joka varmistaa |é8keval misteiden yhdenmukaiset
valmistus- ja jakelustandardit yhteison ja niiden kolmansien maiden vaill4, jotka ovat
allekirjoittaneet vastavuoroisen tunnustamissopimuksen.

Tietotekniikkajaosto tarjoaa virastolle teknista erityistukea kustannuslaskentaj érjestelméan
toteutuksessa ja sopivan asiakirjojen hallintajdrjestelman valinnassa ja toteutuk sessa.

Y ksikolld on seuraavat yleistavoitteet vuosiksi 1999-2000:

Parantaa nykyisten hallinnointivalineiden kayttoa.

Kéayttdd EM EA:n laadunhallintaj &rjestelméa tarkoituksenmukaisesti seka osallistua sisdisten
suoritusindikaattoreiden raportointijarjestel man kehittamiseen ja toteuttamiseen.

Ottaa vahitellen vastuu hakemusten seurantagjarjestelman (ATS) kehittamisesta ja yllapidosta.
Jérjestelmaa hyodynnetdan jo nyt eri tavoin viraston toiminnassa.

M &aritella yhdessa eturyhmien kanssa yhteinen séhkoinen muoto asiakirjoille, jotka on toimitettava
séddosten mukaista hyvaksyntéa varten.
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6.2 Tarkastusjaosto

Jaostopaallikko: Stephen Fairchild

Jaosto tukee |d8kevalmisteiden arviointia Euroopan yhteisissa koordinoimalla tarkastgjien ja
asiantuntijaryhmien ty6ta seka vastavuoroisten tunnustamissopimusten taytantdtnpanoa kolmansien
maiden kanssa. Liséksi sen tehtéavana on yhdenmukaistaa tarkastusmenettelyja ja farmaseuttista laatua
seké huolehtia yhtei sossa myyntiluvan saaneiden valmisteiden seurannasta.

Hyvan valmistuskéytannon (GM P) tarkastajien tyon koordinointi lisdéntyy vuosina 1999-2000.
Hyvaéan kliiniseen kaytéantoon (GCP) liittyva tarkastustoiminta al oitetaan.

Vastavuor oiset tunnustami ssopimukset (MRA)

EMEA:n uusi térked tehtdva on Australian, Kanadan, Japanin, Uuden Seelannin ja Y hdysvaltojen
kanssa tehtyjen vastavuoroista tunnustamissopimusten taytantdénpanon koordinointi, johon se sitoutui
komission erityisesta pyynnostd. MRA-sopimuksiin liittyva tyomaéra kasvaa, kun Sveitsin kanssa tehty
sopimus pannaan taytantdon vuonna 2000. Kanadan MRA:n siirtyméavaihe péaityy ja Y hdysvaltojen
kanssa tehdyn sopimuksen arviointivaihe alkaa.

Tarkastusmenettel yt

Tarkoitus on aoittaa EU:n ohjelma, jolla otetaan kéyttéon standardoidut GM P-tarkastusmenettelyt
M RA-sopimusten ja uuden yhteison lainsd8dannon tueksi. GCP-tarkastusten aloittaminen edistéa GCP-
tarkastusmenettelyjen, dokumentoinnin ja toimintamenettelyjen standardointia.

Ssdiset menettelyt

Nykyisia jarjestelmia ja menettelyja tullaan edelleen vahvistamaan ja lagjentamaan.

L a8kevalmistetodistusten laadinnassa aiotaan hyodyntédd EM EA:n hakemusten seurantajérjestelmaa.
Lisdksi on tarkoitus lagjentaa tietokantoja, joissa on tietoa valmistgjista, kliinisten kokeiden
suorituspaikoista seka GCP- ja GM P-tarkastuksista.

Farmaseuttinen laatu ja valmisteiden seuranta

Kun keskitetysti hyvaksytyissa |a8kevalmisteissa ilmenee laatuongelmia tai vikoja, jaosto kayttéa
kriisinhallintajarjestelméda. Keskitetysti hyvaksyttyjen valmisteiden rutiiniseuranta aloitetaan
yhteistydssa Euroopan farmakopean, sen |&8kkeiden laadusta vastaavan elimen EDQM:n seka
virallisten |18&kevalvontalaboratorioiden verkoston OMCL:n kanssa. Ladkevamisteiden jakelun
seurannassa ja ladkevadrenntsten havaitsemisessa kaytettavia yhteison jarjestelyja tarkistetaan. Lisaksi
laaditaan ehdotuksia menettelyjen standardoinnin tehostamiseksi seké viestinnan parantamiseksi
eturyhmien valilla
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Y hteistyd Euroopan farmakopean ja sen ladkkeiden laadusta vastaavan elimen EDQM :n sek& virallisten
|&8kevalvontalabor atorioiden verkoston OMCL :n kanssa

Far makopeastandar dien yhdenmukai staminen seuraavasti:
yhdenmukaistetaan yhteison, Y hdysvaltojen ja Japanin farmakopeat |CH:ssa (esimerkiksi yleiset
menetelmadt, dissoluutiotestit, steriiliyskokeet ja pyrogeenit)
laaditaan uusia eurooppalaisia monografioita CPM P:n ja CV M P:n yhteisen laatutydryhman pyynnosta
(varsinkin liittyen raaka-aineiden hankintaan monista |&hteisté sellaisille geneerisille 188kevalmisteille,
joiden patenttisuoja on poistumassa)
tarkistetaan nykyiset Euroopan farmakopean monografiat EM EA:n pyynnosta (esimerkiksi bioteknologia,
luonnonl&ékkeet, immunologiset eldinléékeval misteet)
edistetéén noin 400 farmakopeamonografian vastavuoroista tunnustamista.

OMCL-verkosto: pilottivaiheen jatkaminen tiiviissd yhteistytssd CPMP:n ja CVMP:n kanssa

- tuetaan eurooppalaista keskitettya lupgj &rjestelmaa etenkin laatimalla ja toteuttamalla kéytéanndssa
vuotuisia seurantaohjelmia
lagjennetaan OM CL -verkostoa Islantiin ja Norjaan, Keski- ja Ité&Euroopan maihin (CADREAC-
yhteisty6sopimusten mukaisesti) sekd Australiaan ja Uuteen Seelantiin
kehitetéan tulevaisuudessa esimerkiksi laadunvarmistukseen, patevyystutkimuksiin ja yhteisiin
laatutarkastuksiin liittyvid yhteisia ohjelmia
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6.3  Asiakirjojen hallinta- ja julkaisujaosto

Jaostopaallikko: Beatrice Fayl

Jaosto tukee EM EA :n toimintaa huolehtimalla asiankirjojen hallintaan ja julkaisuun liittyvista asioista.

Jaoston rutiinitehtaviin kuuluvat tuotetietojen laadun valvonta, k&annokset ja sddddsasiakirjojen
johdonmukaistaminen, asiakirjojen hallinta (julkaisutoiminnan valvonta, luettelointi ja sahkdinen
séilytys mukaan luettuina), asiakirjojen toimittaminen ulkopuolisten pyynnésta, kirjastonhoito,
arkistointi ja postituspalvelut.

Tiedon laatu

Vuonna 1999 asiakirjojen laatuarviota tekeva tydryhméa kayttéa tehtéavissaan [ahinna sahkoisia
tytskentelymenetelmid. Taman ansiosta kokouksia pidetédn enda kerran kahdessa kuukaudessa. Taman
mahdollisti muun muassa vuonna 1998 toteutetun standardointitydn onnistuminen. V uonna 1999

parantamiseksi.

Asiakirjojen hallinta

Nyt kun alakohtainen tiedostorakenne ja kéyttoa hel pottava tiedostojen nimeamiskaytantd on toteutettu,
jaoston uutena tehtévand on téysin tietokoneistetun asiakirjahallinta- ja tydnseurantaj rjestelman
kayttoonotto. Euroopan unionin muiden elinten kayttamét séhkdiset asiakirjahallintaj arjestelmét
arvioidaan ja viraston jérjestelméaratkaisu méaritell88n ja toteutetaan vuonna 2000. Luetteloinnin ja
sdhkoisen séilytyksen paéperiaatteena on edelleen EMEA:n asiakirjojen julkisuus. Jaosto aikoo myds
siirtda arkistoja viraston ulkopuolelle.

Kirjastopalveluja kehitetdan kahdella tavalla. Uusi sdhkoinen luettelo auttaa paikallistamaan tiedon
nopeammin ja tarkemmin. Kirjasto muuttuu aktiivisemmaksi: viraston tyontekijoille ilmoitetaan heidén
alaansa koskevista aiheista julkaistuista artikkeleista ja muista julkaisuista.

Asiakirjojen levitys
On odotettavissa, ettd ulkopuolisten tahojen tietopyynnét ja satunnaiset tiedustelut virastolle lisdantyvét

vuosina 1999-2000. Suurin osa tiedoista toimitetaan sahkdisesti, ja nopeuttaakseen vastausaikaa
EMEA aikoo muuttaa | nternet-kotisivunsa vuorovaikuttei semmiksi.
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6.4 Konferenssijaosto

Jaostopaallikko: tri Sylvie Bénéfice

Jaosto tukee EM EA:n kokouksia avustamalla valtuutettuja, tarjoamalla mahdollisimman hyvét valineet
japalvelut ja kehittdmalla jatkuvasti resursseja.

Rutiinitehtéviin kuuluvat kokousjérjestelyt (valtuutettujen matkajarjestelyt ja korvausmaksut mukaan
luettuina) seka keskitettyjen kopiointipalvelujen tarjoaminen koko EMEA:lle.

Jaosto odottaa meno- ja tulotapahtumien mééran lisééntyvan. Meneill&dn on tarjouskilpailu, jolla
valitaan EM EA:sta kéasin toimiva matkatoimistopalvelujen tarjogja tai tarjogjia. N&in taytetdan
paremmin seka valtuutettujen ettd EM EA:n henkil ston tarpeet.

Uudet valineet

Kokousjarjestelyjen helpottamiseksi ja optimoimiseks otetaan k&yttdon tietokoneistettu
kokoushallintajérjestelmé. Myos kokousten jarjestelyprosessia, valtuutettujen korvausten késittelya ja
konferenssitoimintaan liittyvien taloudellisten tietojen raportointia tehostetaan.

EMEA:n toimitilojen lagjennus tuo lisda kokoustiloja. Teknisia valineitd, kuten audiovisuaalista
jarjestelméa ja videoneuvottel ulaitteistoa, tarkistetaan (lagjentuneen) Euroopan unionin teknisten ja
logististen vaatimusten huomioon ottamiseksi. Tama voi johtaa myos nykyisten kokoustilojen teknisten
laitteiden parannuksiin.
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6.5 Tietotekniikkajaosto

Jaostopaallikké: Michad Zouridakis

Jaoston tehtdvana on tarjota luotettavia ja vankkoja tietotekniikkapalveluja EMEA:n henkilostdlle ja
valtuutetuille. Lisdksi se antaa tarpeen mukaan operationaalista tukea, kun otetaan kayttéon uusia
palveluja ja parannetaan infrastruktuuria.

Jaoston rutiinitehtéaviin kuuluvat jérjestelmien yllapito ja atk-tuen tarjoaminen kayttdjille. Tavoitteena
on, etta kaikki tietotekniikkapalvelut ovat kaytettévissa ainakin 98 prosenttia EM EA:n toimistogj asta.
Mitd uusiin ominaisuuksiin tulee, kaytettavissa olevat resurssit pyritdan sovittamaan kayttgjien
tarpeisiin. Vuonna 1999 jaoston henkil Gresursseja aiotaan muuttaa ja vahvistaa.

Parannustyot

Sl 2-jarjestelméan lisdtdan uusia ominaisuuksia (EU:lle réétal ity kirjanpitojarjestelmd) ja ActiTrak-
jarjestelman (gjank&yton seurantajarjestelma) hienosdato jatkuu. Kaapelointia, EMEA:N Intranetia ja
virussuojausohjelmaa koskevat tekniset tyot toteutetaan. Euroopan viestintdhankkeisiin osallistutaan
edelleen. Tavoitteena on parantaa |88kealan hankkeiden, kuten EudraNetin, Eudrawatchin,
EudraTrackin ja EudraMatin toimivuutta.

Tietotekniikkapalveluja tarjotaan myds EMEA:n toimitilojen uudessa kerroksessa.

Uudet toiminnot

Viraston sédntelykumppanit ja muut osapuolet voivat kyttaé viraston verkkoa ja tietotekniikkaa
turvallisten tietoliikenneyhteyksien vélityksella Tama hanke siirrettiin vuodelta 1998 sen
jakipuoliskolla toteutetun korjaavan varainkayttsuunnitel man vuoksi.

Asiakirjojen hallinta- ja julkaisujaostolle tarjotaan apua téysin tietokoneistetun
asiakirjahallintajdrjestelman valinnassa ja toteuttamisessa. Konferenssijaostoa autetaan kokouksissa
kaytettavien tietokoneistettujen jarjestelmien suunnittelussa ja toteuttamisessa seké konferenssitilojen
pOytapaéatteiden ja viestintdjarjestelmien analysoinnissa ja toteuttamisessa. Taméan hankkeen tavoitteena
on sg, ettel valtuutettujen tarvitse kayttda asiakirjojen paperiversioita kokouksissa.

ATSjéarjestelmaan liittyvét kehittdmistoimet siirretdan vahitellen Euroopan yhteiselta
tutkimuskeskukselta tietotekniikkajaostolle.

Jaosto suunnittelee, rakentaa, testaa ja asentaa keskitetyn asiantuntijatietokannan, jota voi kayttéa
kaikkialla virastossa ja jota jasenvaltioiden toimivaltaiset viranomaiset voivat péivittéa tarpeen mukaan.

K okeiluluontoinen videoneuvottel ujarj estelmé asennetaan ja testataan. Uudet kirjanpitoon ja
henkilstétoimintoihin liittyvét ohjelmistojarjestelmét otetaan kayttoon sen jalkeen, kun ne on testattu.
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1.

EMEA:n henkilostosuunnitelma vuosiksi 1997-2000

Ura-alueja Taytetty Hyvaksytty Hyvaksytty Haettu
palkkaluokka 31.12.1997 vuodeksi vuodeksi vuodeksi

alkaen 1998 1999 2000
Al -- -- -- --
A2 1 1 1 1
A3 4 4 4 4
A4 -- 18 25 29
A5 26 19 23 23
A6 - 25 25 25
A7 37 23 23 23
A8 2 -- -- --
A YHTEENSA 70 90 101 105
B1 1 2 3 3
B2 - 8 8 8
B3 9 12 8 8
B4 - 9 6 6
B5 11 5 5 5
B YHTEENSA 21 36 30 30
C1 6 5 10 13
Cc2 -- 12 14 14
C3 7 37 43 43
(@] - - - -
C5 27 - - --
C YHTEENSA 40 54 67 70
D1 -- -- 1 1
D2 -- 4 4 4
D3 4 -- -- --
D4 - - - -
D YHTEENSA 4 4 5 5
TOIMIA 135 184 203 210
YHTEENSA

EMEA/M B/005/99—lopullinen
5 EMEA 1999

EMEA:n ty6ohjelma 1999-2000

Sivu 39



2. Yhteenveto EMEA:n tulo- ja menoarvioista vuosiksi 1998-2000

Seuraavassa esitetdan vertaileva yhteenveto tulo- ja menoarvioista vuosiksi 1998-2000 (euroina):

1998 1999 2000

(3.12.1997) (2.12.1998) (10.2.1999)
Menot
Henkil6sto
Palkat 12743000 39,95% | 16987000 41,08% | 17903000  35,55%
tilapéinen ja 620 000 1,94% | 1180000 2,85% | 1007 000 2,00%
tukipalveluhenkil 6std
muut henkil8stémenot 1010 000 3,17% 978 000 2,37% | 1118000 2,22%
Osasto 1 yhteensa 14373000 4506% | 19145000 46,30% | 20028000  39,77%
Toimitilat/laitteet
vuokrat/maksut 2 080 000 6,52% | 2574000 6,22% | 4600 000 9,13%
Tietojenkésittelymenot 954 000 2,99% 893 000 2,16% | 1239000 2,46%
muut pédaomamenot 165 000 0,52% 745 000 1,80% 516 000 1,02%
postitus ja viestinta 410 000 1,29% 417 000 1,01% 505 000 1,00%
muut hallintomenot 922 000 2,89% | 1276000 3,09% | 1443500 2,87%
Osasto 2 yhteensa 4531000 1420% | 5905000 14,28% | 8303500  16,49%
Toiminta
K okoukset 2 487 000 7,80% | 2715000 6,57% | 3505 000 6,96%
Arvioinnit 9800000 30,72% | 13000000 31,44% | 17432500  34,62%
Kaannokset 584 000 1,83% 350 000 0,85% 700 000 1,39%
tutkimukset ja asiantuntijat 105 000 0,33% 175 000 0,42% 310 000 0,62%
Julkaisut 20 000 0,06% 60 000 0,15% 80 000 0,16%
Osasto 3 yhteensa 12996000 40,74% | 16300000 39,42% | 22027500  43,74%
MENOT YHTEENSA 31900000 100,00% | 43350000 100,00% | 50359000 100,00%
Tulot
Maksut 17030000 53,39% | 27150000 65,66% | 34765000  69,03%
EU:n rahoitusosuus 14000000 43,89% | 13000000 31,44% | 14000000 27,80%
Muut 870 000 2,72% | 1200 000 2,90% | 1594000 3,17%
TULOT YHTEENSA 31900000 100,00% | 43350000 100,00% | 50359000 100,00%

3. EMEA:n viiteasiakirjat
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a) EU:n viralliset julkaisut

Neuvoston asetus (ETY) N:o 2309/93, sellaisena kuin se on muutettuna (EYVL L 214, 24.8.1993,
s.l)

Neuvoston asetus (ETY) No 2377/90, sellaisena kuin se on muutettuna (EYVL L 224, 18.8.1990,
s.l)

Neuvoston asetus 75/319/ETY, sellaisena kuin se on muutettuna (EYVL L 147, 9.6.1975, s.13)
Neuvoston asetus 81/851/ETY,, sellaisena kuin se on muutettuna (EYVL L 317, 6.11.1981, s.1)
Neuvoston asetus (EY) N:0 2743/98 (EYVL L 345, 19.12.1998, s.3)

Euroopan |&é&kearviointiviraston tulo- ja menoarvio varainhoitovuodeksi 1998

(EYVL L 57, 26.2.1998, s.1)

Néiden asiakirjojen tekstit ja muita séanndksia on julkaistu myds sarjassa Lagkeval misteita koskevat
sdanndt Euroopan yhteisdssa. Néita julkaisujaja Virallisen lehden numeroita saa osoitteesta:

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

Tekstit ovat saatavilla my6s Eudralexista I nternet-osoitteesta http://dg3.eudra.or g/eudral ex/index.htm.
b) EMEA:n asiakirjat

Ensimméinen yleiskertomus Euroopan l88kearviointiviraston toiminnasta vuonna 1995 (ISBN 92-
827-7491-0, Euroopan yhteisdjen virallisten julkaisujen toimisto)

Toinen yleiskertomus Euroopan [&8kearviointiviraston toiminnasta vuonna 1996 (I1SBN 92-9155-
002-7, Euroopan yhteisojen virallisten julkaisujen toimisto)

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

Nelj&s yleiskertomus Euroopan |&8kearviointiviraston toiminnasta vuonna 1998 (ISBN 92-9155-
018-3, Euroopan yhteisdjen virallisten julkaisujen toimisto)

Euroopan léékearviointiviraston tydohjelma 1997-1998 (1SBN 92-9155-006-X, Euroopan
yhteistjen virallisten julkaisujen toimisto)

Euroopan laékearviointiviraston tydohjelma 1998—-1999 (1SBN 92-9155-014-0, Euroopan
yhteistjen virallisten julkaisujen toimisto)

Periaatelausuma kansallisten toimivaltaisten viranomaisten ja EM EA:n vélisen kumppanuuden
periaatteista (EM EA/MB/013/97)

Euroopan |&&kearviointiviraston budjettiin sovellettava varainhoitosaantd (EM EA/MB/011/97)
EMEA:n johtgjan 3. joulukuuta 1997 tekemda padtés EMEA:n asiakirjojen julkisuutta koskevista
sdannoista.

Né&ité ja muita asiakirjoja saa | nternet-osoitteesta http: //vwwwv.eudra.org/emea.html tai kirjoittamalla
0soitteeseen:

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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4, EMEA:n vastuuhenkildiden esittely

Strachan Heppdll, hallintoneuvoston puheenjohtaja, s. 15.8.1935, Y hdistynyt kuningaskunta

Koulutus: loppututkinto Oxfordin yliopistosta.

Urakehitys: Heppell on tydskennellyt monissa ministeridissa Y hdistyneessi kuningaskunnassa sekéa
Hong Kongin hallituksen virkamiehen& Viimeksi hén toimi apulaispaésihteerind Y hdistyneen
kuningaskunnan terveysministeriossa. Hanet valittiin EM EA:n hallintoneuvoston ensimméaiseksi
puheenjohtajaksi vuonna 1994 ja uudelleen vuonna 1997. Han on myds UK Broadcasting Standards
Commissionin jasen, UK Family Fund Trustin puheenjohtaja ja London School of Economicsin
vieraileva luennoitsija.

Romano Marabdli, hallintoneuvoston var apuheenjohtaja, s. 3.5.1954, Italia

Koulutus: eléinldéketieteen tutkinto Milanon yliopistosta. Erilaisia jatkotutkintoja
elintarvikehygieniasta ja -tekniikasta, el&inl&dkintal ainsdadanndsta ja el&inléékintahuollosta.
Urakehitys: vuosina 1980-1984 Marabelli toimi virkamiehena Italian terveyministerion
eldinldakintdosastolla ja sen jélkeen terveysasioiden neuvonantajana I talian Euroopan yhteison
edustustossa Brysselissa vuoteen 1990 asti. Han palasi terveysministerioon eléinld8kintdosaston
johtgjaksi vuonna 1991. VVuonna 1994 hanet valittiin EM EA:n hallintoneuvoston varapuheenjohtajaksi
jakansainvdlisen eldintautijarjeston Ol E:n Euroopan aluekomission varapuheenjohtgjaksi Pariisiin ja
vuonna 1997 YK:n dlintarvike- ja maatal ousjarjesttn suu- ja sorkkatautien Euroopan
aluevalvontakomission puheenjohtajaksi. Marabelli nimitettiin Italian terveysministerion elintarvike-,
ravinto- ja el&inlaakintdhuolto-osaston johtajaksi joulukuussa 1995. Vuonna 1997 hanet valittiin
EMEA:n ja Ol E:n hallintoneuvostojen varapuheenjohtajaksi.

Fernand Sauer, EMEA:n johtaja, s. 14.12.1947, Ranska

Koulutus: farmasian loppututkinto Strasbourgin yliopistosta. Eurooppaoikeuden ja kansainvélisen
oikeuden loppututkinto Pariisi 11 -yliopistosta ja jatkotutkintoja kansanterveyden ja [é8kel ainsdadannon
aoilta sekéa Euroopan yhteisda koskevista opinnoista.

Urakehitys: vuosina 1972—-1979 Sauer tyoskenteli sairaalafarmaseuttina ja |88ketarkastajana Ranskan
terveysministeriossa. Han siirtyi Euroopan komission palvelukseen Brysseliin vuonna 1979 ja
|&8kearviointiosaston johtajaksi vuonna 1986, jolloin hén osalistui Euroopan sisdmarkkinoiden
toteuttamiseen ja lddkealan teollisuuspolitiikan viimeistelyyn seké Euroopan yhteison, Y hdysvaltojen ja
Japanin lainsdadanndllisten vaatimusten yhdenmukaistamiseen | CH:ssa. Sauer nimitettiin EMEA:n
ensimmaiseksi johtgjaksi syyskuussa 1994.
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Jean-Michel Alexandre, CPM P:n puheenjohtaja, s. 23.2.1936, Ranska

Koulutus: farmasian ja sairaalabiologian loppututkinto, [&8ketieteen tohtori.

Urakehitys: prof. Alexandre on tydskennellyt farmakologian osaston johtajana Broussaisin sairaalassa
jafarmakologian professorina UFR:n Broussais-Hotel Dieussa Pariisissa. Han toimi Ranskan
|a8kerekisterdintikomitean puheenjohtajana vuosina 1985-1993 ja oli kansallisten avoimuus- ja
|a8kevalvontakomiteoiden jasen. Hanet nimitettiin Agence du M édicamentin [&8kearviointiosaston
johtgjaksi vuonna 1993 ja valittiin samana vuonna Euroopan komission alaisuudessa aiemmin toimineen
|a8kevalmistekomitean (CPMP) puheenjohtajaksi. Alexandre valittiin EMEA:an liitetyn CPMP:n
ensimmaiseksi puheenjohtajaksi vuonna 1995 ja uudelleen vuonna 1998.

Mary Teeling, CPMP:n varapuheenjohtaja, s. 3.5.1955, Irlanti

Koulutus: vamistunut 188ketieteen tohtoriksi Dublinin yliopiston |&8ketieteellisesta tiedekunnasta.
Hyvéksyttiin Royal College of Physiciansin jaseneksi Irlannissa. Kliinisen farmakologian tohtori.
Vdlittiin Royal College of Physiciansin tutkijaksi vuonna 1995.

Urakehitys: vuosina 1979-1984 tri Teeling tydskenteli sairaalalégkarina useissa opetussairaal oissa
Dublinissa. Vuosina 1984—1985 hén suoritti farmakologian BSc-tutkinnon parhain arvosanoin ja toimi
vuosina 1985-1988 farmakologian ja onkologian vierailevana tutkijana Mater Misericordiae
-sairaalassa Dublinissa. VVuosina 1988-1995 Teeling toimi National Drugs Advisory Boardin
|&8kintéasessorina ja apul aislaakintéjohtajana ja vuodesta 1996 alkaen Irish Medicines Boardin
|&8ketieteellisend johtajana. Hanet valittiin CPM P:n varapuheenjohtajaksi vuonna 1998.

Reinhard Kroker, CVMP:n puheenjohtaja, s. 21.2.1945, Saksa

Koulutus: valmistunut eldinlagkéariksi Giessenin yliopistosta. Eléinl&8ketieteen tohtori. Farmakologian,
toksikologian ja farmasian jatkotutkinnot M tinchenin yliopistosta. Dr.med.vet. habil. Farmakologian ja
toksikologian professori Berliinin vapaassa yliopistossa.

Urakehitys: vuosina 19711979 Kroker tydskenteli eri tehtévissa Giessenin ja M inchenin
farmakologisissa instituuteissa. VVuonna 1980 han siirtyi Berliiniin entiseen liittovaltion
terveysinstituuttiin ja toimii nykyisin eldinladkkeiden rekisterdinnista, jddmien valvonnasta ja
elintarvikelisdaineista vastaavan osaston pdallikkona. Hanet valittiin CVMP:n ensimméiseksi
puheenjohtagjaksi vuonna 1995 ja uudelleen vuonna 1998.

Cyril M. O’ Sullivan, CVMP:n var apuheenjohtaja, s. 9.2.1945, Irlanti

Koulutus: vamistunut eléinkirurgiksi Veterinary College of Irelandista (University College, Dublin).
MV B, hyvaksytty Royal College of Veterinary Surgeonsin jaseneksi (MRCV'S). Opiskellut M Sc-
tutkintoa varten Edinburghin yliopiston eléinlé8ketieteellisessa tiedekunnassa.

Urakehitys: O’ Sullivan toimi yleiselé@inlagkarina Y hdistyneessa kuningaskunnassa ja I rlannissa vuosina
1972—-1976 ja sen jélkeen Overseas Development Administrationin eldinlaékintavirkamiehena
Botswanassa ja Pohjois-Jemenissd vuoteen 1982 asti. Vuosina 1982—1986 héan tyoskenteli
|&8keteollisuudessa suuren monikansallisen yhtion teknisend asiantuntijana. O'Sullivan on toiminut Irish
Medicines Boardin eléinldakintdjohtajana Dublinissa vuodesta 1986 alkaen. Hanet valittiin CVMP:n
varapuheenjohtagjaksi vuonna 1995 seka uudelleen vuonna 1998.
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Marino Riva, hallintoyksikon johtaja, s. 6.3.1937, Italia

Koulutus: oikeustieteen tutkinto Genovan yliopistosta.

Ur akehitys: vuosina 1965-1976 han tydskenteli Italian ulkomaankauppainstituutin virkamiehena
toimipaikkoinaan Rooma ja Berliinin toimisto, jonka johtajana hén toimi vuosina 1972—1976. Sen
jalkeen hén siirtyi Euroopan ammatillisen koulutuksen kehittdmiskeskuksen hallintopaallikoksi ja toimi
tassa tehtavassa huhtikuuhun 1995 asti, jolloin han siirtyi EMEA:n palvelukseen.

Frances Nuttall, henkil8st6-, talousar vio- ja tukipalvelujaoston padllikko, s. 11.11.1958, Irlanti

Koulutus: julkishallinnon BSc ja taloustieteiden M Sc (Trinity College, Dublin).

Urakehitys: Nuttall on tydskennellyt eri tehtavissa Irlannin valtionhallinnossa, mm.
terveysministerissa, valtiovarainministerioss ja tie- ja vesirakennusosastolla. Sen jalkeen hén
tyskenteli viiden vuoden gjan YK:n elintarvike- ja maatalousjarjestdssa, kunnes tuli EMEA:n
palvel ukseen toukokuussa 1995.

Gerard O’'Malley, laskentajaoston paallikko, s. 4.10.1950, Irlanti

Koulutus: Bachelor of Commerce (University College, Dublin). Irlannin Institute of Chartered
Accountantsin tutkija. Censor Jurado de Cuentas ja Espanjan Registro Oficial de Auditores de
Cuentasin j&sen.

Urakehitys: O’ Malley aloitti uransa Stokes Kennedy Crowleyssa vuosina 1971-1974. Vuosina 1974—
1985 hén toimi Ernst and Y oungin tilintarkastusyksikon paallikkona Espanjassa ja vuosina 1985-1995
Johnson Wax Espariolan varainhoidon valvojana. Han siirtyi EMEA:n palvelukseen huhtikuussa 1995.
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Rolf Bass, ihmisille tarkoitettujen |adkkeiden arviointiyksikon johtaja, s. 25.5.1941, Saksa

Koulutus: valmistunut |88ketieteen tohtoriksi Berliinin vapaan yliopiston |88ketieteellisesta
tiedekunnasta.

Ur akehitys: vuosina 1967—-1969 Bass tytdskenteli tutkijana Johns Hopkins School of Medicinessa
Baltimoressa Y hdysvalloissa. Sen jélkeen han tydskenteli liittovaltion terveysviraston (BGA)

huumausai neinstituutin huumetoksikologiayksikon paallikkoné Berliinissa seka farmakologian ja
toksikologian apulaisprofessorina Berliinin vapaassa yliopistossa. Han on tutkinut mm. prenataalista
toksikologiaa ja transplasentaarista karsinogeenisuutta seké osallistunut huumetoksikologian sééntelyyn
mm. riskianalyysin ja riski-hyotyanalyysin aloilla. Bass on CPM P:n turvallisuusty6ryhman entinen
puheenjohtaja. Han siirtyi EM EA:n palvelukseen huhtikuussa 1995.

Noé Wathion, sddntelyasiain ja ladkevalvonnan jaoston paallikkd, s. 11.9.1956, Belgia

Koulutus: valmistunut farmaseutiksi Brysselin vapaasta yliopistosta.

Urakehitys: Wathion tyoskenteli ensin farmaseuttina vahittai smyyntiapteekissa. Héanet nimitettiin
my6hemmin Brysseliin sosiaali- ja terveysministerion |a8ketarkastusyksikon padtarkastajaksi ja samalla
Belgian ladkekomission sihteeriksi. Han on [aé8kevamistekomitean (CPMP) ja eldinlédkekomitean
(CVMP) Belgiaa edustanut entinen jasen. Han tuli EMEA:n palvelukseen elokuussa 1996.

John Purves, bioteknologian ja bioteknisten [a8kkeiden jaoston paallikko, s. 22.4.1945, Y hdistynyt
kuningaskunta

Koulutus: valmistunut farmaseutiksi Edinburghin Heriot-Wattin yliopistosta. Filosofian tohtori,
farmaseuttisen mikrobiologian tutkinto Strathclyden yliopistosta (Glasgow).

Urakehitys: vuosina 1972—-1974 tri Purves tyoskenteli |188keteollisuudessa. Vuosina 1974-1996 han
tyskenteli Y hdistyneen kuningaskunnan 188kelaitoksella ja |88kevalvontavirastossa eri tehtévissg, kuten
|a8keteollisuuden tarkastgjana, hakemusten arvioijana ja bioteknologian ja bioteknisten [aékkeiden
yksikon paallikkona. Han oli Y hdistyneen kuningaskunnan edustaja bioteknologian tydryhméassa, joka
laati useita bioteknologiaa ja bioteknisia 188kkeita koskevia ohjeita. Han siirtyi EMEA:n palvelukseen
elokuussa 1996.

Patrick Le Courtois, uusien kemiallisten aineiden jaoston paallikkd, s. 9.8.1950, Ranska

Koulutus: valmistunut |188ketieteen tohtoriksi Pariisin yliopistosta. Kansanterveyden PhD (Bordeauxin
yliopisto). Jatkotutkinnot trooppisesta |&8ketieteestd, kliinisesta tutkimuksesta ja epidemiologiasta.
Urakehitys: vuosina 1977-1986 tri Le Courtois tydskenteli yleidaékéarina ja terveyskeskuksen
johtajana Pariisissa. Vuonna 1986 han siirtyi kansanterveyden tutkijaksi Bordeauxin yliopistoon
tutkimusal oinaan epidemiologia, kliininen tutkimus, 188kevalvonta, trooppiset taudit ja tartuntataudit,
terveydenhuollon talous ja terveyskasvatus. Vuonna 1990 hén siirtyi Ranskan terveysministerion
|aékelaitokselle ja vuonna 1993 Ranskan 1a8kel aitokseen CPMP:n esittelijéksi ja yhteison menettelyista
vastaavan yksikon johtgjaksi. Tammikuussa 1995 hanet nimitettiin CPMP:n ranskalaiseksi jaseneksi.
Han siirtyi EMEA:n palvelukseen syyskuussa 1997 ja nimitettiin uusien kemiallisten aineiden jaoston
paallikoksi kesdkuussa 1998.
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Isabelle Moulon, sddntelyasiain ja ladkevalvonnan jaoston apulaispaallikkd, s. 9.3.1958, Ranska

Koulutus: valmistunut |&8ketieteen tohtoriksi Grenoblen yliopistosta Ranskasta. Erikoistunut
endokrinologiaan. Jatkotutkinnot tilastotieteestd, metodol ogiasta ja ravitsemustieteesta.

Urakehitys: Moulon tyoskenteli vuoteen 1987 asti kliinisen endokrinologian tutkijana ranskalaisessa
sairaalassaja giirtyi sen jalkeen Ranskan terveysministeritn [&8kelaitoksen palvelukseen. Vuosina
19921995 han tyoskenteli 188keteollisuudessa, kunnes siirtyi EMEA:n palvelukseen heindkuussa 1995.

Marisa Papaluca Amati, bioteknologian ja bioteknisten 1adkkeiden jaoston paallikko, s.
12.10.1954, Italia

Koulutus: |88ketieteen ja kirurgian tutkinto Rooman yliopistosta. Erikoistunut sisdtauteihin.
Reumasairauksien, kliinisen endokrinologian ja kliinisen elektrokardiografian tutkinto.

Urakehitys: vuosina 1978—-1983 tri Papaluca tydskenteli Rooman yliopiston sisdtautien osastolla, jossa
hén vastasi kliinisen immunologian ja soluimmunologian tutkimushankkeista. Vuosina 1984-1994 hén
toimi Italian terveysministerion |&8keasiain osaston virkamiehen&d. Papaluca oli entisen

|a8keval mistekomitean italialainen jasen. Han toimi 188kkeiden tehoon liittyvan | CH-asian esittelijénd ja
oli kansainvélisten CIOMS | jall -1&&kevalvontatyOryhmien jasen. Han siirtyi EMEA:n palvelukseen
lokakuussa 1994.

Anthony Humphreys, uusien kemiallisten aineiden jaoston apulaispdallikkd, s. 12.12.1961, Irlanti

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

Urakehitys: valmistuttuaan vuonna 1983 Humphreys tydskenteli 188kevalmisteiden kehittelijana
geneerisia merkkilagkkeita valmistavan irlantilaisen yrityksen ja kansainvalisen tutkimus- ja
kehitysty6ta tekevan yhtion palveluksessa. Vuonna 1991 hén siirtyi Glaxo Group Research Limitedin
palvelukseen kansainvélisten séantelyasiain osastolle, jossa hdn vastasi eri hoitoal ojen kansainvélisten
rekisterdintinakemusten laatimisesta. Han siirtyi EM EA:an toukokuussa 1996.
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Peter G.H. Jones, déinladkkeiden arviointiyksikén johtaja, s. 9.8.1947, Y hdistynyt kuningaskunta

Koulutus: vamistunut Liverpoolin yliopiston eldinlagketieteel lisesta tiedekunnasta.

Ur akehitys: toimittuaan useita vuosia yleiseldinlaékéarind Y hdistyneessa kuningaskunnassa ja
Kanadassa Jones siirtyi eldinlééketeollisuuden palvelukseen. Han on tydskennellyt monissa
tutkimukseen ja sdantelyyn liittyvissa tehtévissa monikansallisissa yhtitissa ja viimeksi Merck Sharp
and Dohme -yhtitn eldinlagkkeita koskevien kansainvalisten sdantelyasioiden osaston johtajana New
Jerseyssa Y hdysvalloissa. Han siirtyi EMEA:an kesdkuussa 1995 ja nimitettiin eléinléékkeiden
arviointiyksikon pdalliktksi saman vuoden joulukuussa.

Jill Ashley-Smith, CVMP:n ja eléinl&dketieted listen menettelyjen jaoston paallikko, s. 18.12.1962,
Yhdistynyt kuningaskunta

Koulutus: farmakologian tutkinto Lontoon yliopiston Kings Collegesta. Vamistunut el&inkirurgiksi
Lontoon yliopiston Royal Veterinary Collegesta.

Ur akehitys: vuosina 1987—1994 tri Ashley-Smith tytskenteli eléinld8keteollisuuden palveluksessa ensin
teknisend asiantuntijana ja mychemmin rekisterdintipaallikkona. V uonna 1994 han siirtyi
eléinlddkintdasessoriksi Y hdistyneen kuningaskunnan Veterinary Medecines Directoraten
|a8kevalmisteiden ja rehulisdaineiden tyoryhmaan. Han osallistui CVMP:hen Y hdistyneen
kuningaskunnan jésenené vuodesta 1996 alkaen, kunnes siirtyi EM EA:an heindkuussa 1997.

Kornedia Grein, dainladkkeiden turvallisuugaoston paallikko, s. 24.7.1952, Saksa

Koulutus: valmistunut kemistiksi ja farmaseutiksi Berliinin vapaasta yliopistosta. Orgaanisen kemian
PhD Berliinin vapaasta yliopistosta.

Urakehitys: vuosina 1976-1987 Grein tydskenteli Berliinin vapaassa yliopistossa tutkimusassistenttina
seka farmaseuttina. VVuonna 1987 han siirtyi tieteelliseksi virkamieheksi Saksan ympéristovirastoon.
Vuonna 1993 hén lahti komennukselle Euroopan komissioon ja palasi Saksan ympéristoministerion
palvelukseen vuonna 1995. Han on osallistunut EU:n luokittelu- ja merkint&j &rjestelmén kehittéamiseen.
Lisaksi han on ollut mukana riskianalyysia koskevien lahestymistapojen yhdenmukaistamistyssé ja
ihmisten terveyden ja ympariston suojeluun tahtdévassa kemiallisia aineita koskevien tietojen
yhdenmukaistamistydssa seka Euroopan komissiossa ettd OECD:ssd. Han siirtyi EMEA:n palvelukseen
huhtikuussa 1996.
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Karel de Neef, teknisen koor dinointiyksikon johtaja, s. 21.12.1946, Alankomaat

Koulutus: vamistunut |&8ketieteen tohtoriksi Leidenin yliopiston [&8ketieteel lisestd tiedekunnasta
(Alankomaat). Kardiologian PhD (Leidenin yliopisto). Jatko-opintoja kardiologiassa ja
epidemiologiassa (Erasmus-yliopisto, Rotterdam). Kliinisen 1&8kekehittelyn, tiedonhallinnan,
biostatistiikan, [&8kevalvonnan, sdantelyasioiden ja muutostenhallinnan jatko-opintoja.

Urakehitys: vuodesta 1973 de Neef tyoskenteli [88ketieteellisen fysiologian opettajana Surinamin
yliopistossa. Vuonna 1976 han siirtyi Alankomaiden Organon Internationalin palvelukseen toimiakseen
tutkimus- ja kliinisten tietojen hallintaan liittyvissa tehtévissa. Vuonna 1992 hénesta tuli Y hdysvalloissa
toimivan Hoffmann-La Roche-yhtitn tiedonhallinnan kansainvalinen johtaja. Hanella on kokemusta
kliinisesta |88kekehittelystd, mukaan luettuina kansainvalinen integraatio, prosessien optimointi ja
tietojarjestelmien kayttéonotto. Han siirtyi EM EA:n palvel ukseen maaliskuussa 1996.

Stephen Fairchild, tarkastugaoston paallikko, s. 19.6.1943, Y hdistynyt kuningaskunta

Koulutus: valmistunut farmaseutiksi M anchesterin yliopistosta vuonna 1965. Y hdistyneen
kuningaskunnan Royal Pharmaceutical Societyn jasen ja Institute of Quality Assurancen tutkija.
Urakehitys: vuosina 1965—-1973 Fairchild tydskenteli suuren |&8keyhtion palvel uksessa

vastuual ueinaan laadunvarmistusjérjestelmien perustaminen ja tuotantoon liittyvét hankkeet. Vuosina
1973-1980 han tydskenteli |&8ketarkastajana Y hdistyneen kuningaskunnan terveysministeriossa. Sen
jakeen Fairchild palasi teollisuuden palvelukseen ja tydskenteli Ranskan ja Y hdistyneen
kuningaskunnan monikansallisissa |a8keyhtidissi kansainvaliseen laadunvarmistukseen liittyvissa
tehtévissg, kunnes siirtyi EMEA:an elokuussa 1995.

Beatrice Fayl, asakirjojen hallinta- ja julkaisujaoston paallikko, s. 9.10.1959, Tanska

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

Urakehitys: Fayl on tydskennellyt dokumentoijana useissa Euroopan maissa, viimeksi vuosina 1988—
1995, jolloin hanen tehtévanaan oli Euroopan komission Norjan edustuston dokumentointipalvelun
perustaminen ja johtaminen. Fayl siirtyi EMEA:n palvelukseen huhtikuussa 1995.

Sylvie Bénéfice, konferenssijaoston paallikko, s. 28.12.1954, Ranska

Koulutus: fysikaalisten tieteiden DSc, tutkimushallinnon tutkinto, fysikaalisen orgaanisen kemian PhD
jaMSc, biokemian tutkinto.

Urakehitys: vuosina 1982—1986 Bénéfice tydskenteli tutkijana M ontpellierin yliopistossa Ranskassa.
Vuonna 1986 han siirtyi Centre National de la Recherche Scientifiquen (CNRS) palvelukseen tutkijaksi
(1. luokan tutkija) ja Euroopan asioista vastaavaksi virkamieheksi vuonna 1991. Vuosina 1993-1997
han oli komennuksella Euroopan komissiossa (PO XiI), jossa hén tydskenteli COST-ohjelman
kemianhankkeiden tutkimussihteerina tehtévanaén tutkimusverkostojen koordinointi ja tieteellisten
konferenssien ja seminaarien jarjestéminen Euroopassa. Bénéfice siirtyi EMEA:n palvelukseen
syyskuussa 1997.

EMEA/M B/005/99—lopullinen Sivu 48
EMEA:n tydohjelma 1999—-2000 & EMEA 1999



Michael Zouridakis, tietotekniikkajaoston paallikko, s. 8.2.1958, Ruots

Koulutus: tietojenkasittelyopin M Sc ja liikkeenjohdon ja taloustieteen BSc Goteborgin yliopistosta.
Ur akehitys: vuosina 19851989 Zouridakis tydskenteli useissa tietotekniikan alan toimissa
ohjelmoijana, jérjestelmasuunnittelijana ja projektipaallikkdna seké vuosina 1990-1992 vanhempana
konsulttina. Vuonna 1993 han siirtyi Kreikan Astra AB:n tietojérjestelmien ja tietotekniikan osaston
johtagjaksi. Han tuli EMEA:n palvelukseen huhtikuussa 1998.

David Drakeford, tietotekniikkajaoston apulaispdallikko, s. 4.12.1957, Irlanti

Koulutus: kokesllisen fysiikan tutkinto parhain arvosanoin ja sahkotekniikan M Sc Dublinin Trinity
Collegesta.

Urakehitys: Drakeford tyoskenteli Telecom Eireannissa, jossa hénen tehtévanaén oli hallinnoida
kansallisen tietoliikenneverkon toimintaa. VVuonna 1987 han siirtyi Coopers & Lybrandin palvelukseen
lilkkeenjohdon konsultiksi erikoistuen tietotekniikkaan liittyvien suurhankkeiden hallinto ja rahoituksen
valvonta. Han toimi my®s monissa kansainvalisissa tehtavissg, joihin kuului kliinisten kokeiden
kansainvalisen tiedonhallintgj &rjestel méan toteuttaminen Sveitsissa toimivassa |adkeyhtidssd. Drakeford
siirtyi EMEA:n palvelukseen helmikuussa 1997.

EMEA/M B/005/99—lopullinen Sivu 49
EMEA:n tydohjelma 1999—-2000 & EMEA 1999



