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YLIJOHTAJAN KATSAUS

aluan kiittdd Lidkelaitoksen koko henkilgstoi

toimintavuoden panoksista ja aikaansaannoksista

tavoitteidemme toteuttamisessa. Sidosryhmimme
ja asiakkaamme ovat antaneet Liikelaitokselle rakentavaa
palautetta, joka ohjaa toimintamme kehittimisti.

Vuosi 2003 jid Suomen liikehuollon historian merkki-
paaluksi kahdesta syysti: 1) sosiaali- ja terveysministerio
julkaisi syksylld Suomen ensimmiisen liikepolitiikka-
asiakirjan, Lidkepolitiikka 2010-linjaukset, ja 2) geneerinen
substituutio eli lidkevaihto toteutettiin 1.4.2003 lukien.

Suomessa siirryttiin kansainvilisten mallien ja EU:n
ldakepolititkan mukaisesti todelliseen ldikkeiden hinta-
kilpailuun kuluttajia, potilaita ja veronmaksajia hysdyteivilld
tavalla. Tissd operaatiossa Liikelaitoksen tehtiviksi tuli
osaltaan huolehtia ldiketurvallisuuden varmistamisesta.
Ensimmiisen vuoden kokemusten perusteella liikealan
kaikki toimijatahot ovat selvinneet kiitettdvisti suuresta
muutoksesta.

EU:n ldikepolitiikan toisen keskeisen pilarin toteutta-
minen — Euroopan ldiketeollisuuden innovatiivisuuden
edistiminen ja merkittivien ldikekeksintsjen saatavuuden
nopeuttaminen — edellyttdd myos kansallisia
toimenpiteitd. Uudistetulla lidkevalmisteen
erityiskorvattavuuden hyviksymis-
menettelylld on tissd suhteessa niyton
paikka.

Liikelaitoksessa vuosi 2003 oli uuden
organisaation ja toimintamallien

toimeenpanon vuosi. Vihitellen,

mutta midritietoisesti toiminnassa on siirrytty prosessien
kokonaisvastuuta korostaviin tydtapoihin. Asiakasnikskulma
on vahvasti esilli. Mikdin muutos ei johda kuitenkaan
pysyviin olotilaan. Liikelaitos jatkaa kehittimistydtd
panostamalla muun muassa asiakaslihtéisiin verkko-
palveluihin.

Toimintavuoden erityispiirteini ldike- ja laitevalvonnassa
olivat edelleen tiivistyvi EU-yhteistoiminta, eldinliike-
valvonnan tehostuminen, liikkeiden saatavuusongelmien
selvittely, EU:n ulkopuolella kaukomaissa suoritettavien
tarkastusten lisdintyminen, lidketurvatoiminnan sihkéisen
tiedonsiirron valmistelut ja laitteita koskevien vaaratilanne-
ilmoitusten lisiintyminen.

Lisddntyvit tehtivit ja kovat tulosodotukset merkitseviit
luonnollisesti, ettd Lidkelaitoksen voimavarojen on oltava
riittdvit ja ettd toimitilojen ja muun infrastruktuurin on
oltava kunnossa. Henkildstévoimavaroja lisittiin viime
vuonna merkittivisti, noin 16 prosentilla. Uudet toimitilat
valmistuvat syksylld 2004 Mannerheimintie 103b:hen, vain
kivenheiton piihin nykyisisti tiloista. Niistd lihtskohdista
on kaikki syyt olettaa Liikelaitoksen toiminnan
entisestddnkin parantuvan.

Suomen l4ike- ja laiteturvallisuudesta huolehtiminen
on Liikelaitoksen perustehtivi. Sen ohella
vaikuttavuuden lisidminen EU-toiminnassa on
Liikelaitoksen tirkeimpii tehtdvii tulevina vuosina.
Laajentunut liikevalvonnan eurooppalainen
yhteistydverkosto tarjoaa vaikuttamiselle monia

areenoita, kunhan ne oikeat vain osataan valita.

N7 —

Hannes Wahlroos
ylijohtaja, professori
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OVERSIKT AV OVERDIREKTOREN

ag vill tacka hela Likemedelsverkets personal for
insatser och prestationer under verksamhetséret med
tanke pa att vi skall nd de mél som uppstillts.
Likemedelsverket har fict konstruktiv feed back av vira
intressenter och klienter och denna feed back styr utvecklingen
av var verksamhet.

Ar 2003 kommer att framstd som ett historiskt &r for
likemedelssektorn i Finland och detta av tv4 orsaker:

1) social- och hilsovirdsministeriet publicerade p& hosten
for forsta gingen ett dokument gillande de likemedelspolitiska
malsittningarna i Finland — Likemedelspolitiken 2010 — och
2) generisk substitution d.v.s. utbyte av likemedel blev
verklighet fr.o.m. 1.4.2003.

I enlighet med internationella férebilder och EU:s
likemedelspolitik 6vergick Finland till verklig priskonkurrens
for likemedel pd ett sdtt som gynnar konsumenter, patienter
och skattebetalare. Inom ramen fér denna operation f5ll det
pa Likemedelsverkets lott att for sin del garantera fortsatt
likemedelssikerhet. Erfarenheterna av det forsta aret later
forstd ate alla som varit involverade i den generiska substi-
tutionen har klarat sig med berém i den stora omvilvningen.

Férverkligandet av den andra centrala pelaren for EU:s
likemedelspolitik — befrimjande av innovation inom like-
medelsindustrin i Europa och snabbare tillgdng till betydande
likemedelsinnovationer — férutsitter likvil nationella &tgirder.
I detta hinseende kommer den férnyade processen for
godkidnnande av specialersittning for likemedel att sittas
pa prov.

Ar 2003 var ett &r av nyorganisation och férverkligande
av nya verksamhetssitt inom Likemedelsverket. Smaningom
men malmedvetet har verksamheten dvergdte till att stilla

verksamhetsformer med helhetsansvar for processerna

i férgrunden. Kunden 4r central. Det finns emellertid inga
forindringar som skulle leda till ett orubbligt stabilt varande.
Dirfor kommer Likemedelsverket att fortsitta utveckla sina
arbetssitt bl.a. genom att satsa pa nitldsningar som utgar
ur kundens behov.

Vad giller 6vervakning av likemedel och medicintekniska
produkter kinnetecknades verksamhetséret av intensifierat
samarbete med EU, av effektiverad veterinirmedicinsk
kontroll, av en kartliggning av problemen kring tillgdng
pa likemedel, av ett 6kat antal inspektioner i fjirran linder
utanfor EU, av forberedelser for elektronisk informations-
overféring av biverkningsinformation samt av en 6kning
av antalet rapporter om risksituationer som fororsakats av
medicintekniska produkter.

I takt med att arbetsuppgifterna kar och resultat-
forvintningarna stiger okar givetvis behovet av resurser,
faciliteter och 6vrig infrastrukeur f6r Likemedelsverket.
Personalresurserna dkade i fjol signifikant, med cirka
16 procent. P4 hosten 2004 blir Likemedelsverkets nya
faciliteter firdiga vid Mannerheimvigen 103b, bara ett
stenkast frin var vi nu arbetar. Dessa utgingspunkter ger
oss all orsak att férvinta oss att Likemedelsverket kommer
att fungera dnnu bittre framéver.

Likemedelsverkets grunduppgift i Finland 4r att skota
likemedelssikerheten och sikerheten for medicintekniska
produkter. Vid sidan om denna grunduppgift kommer
de nirmaste dren att fokusera pd att forbicera Likemedels-
verkets tyngd inom funktionerna vid EU. Samarbetsnitverket
inom likemedelskontrollen i Europa har utvidgats och detta
erbjuder minga plattformer for oss att pdverka, men da giller
det att identifiera och std pa de ritta.

NGV

Hannes Wahlroos
Overdirektér, Professor




REVIEW BY DIRECTOR GENERAL

would like to extend my thanks to all the personnel of the

National Agency for Medicines (NAM) for their contributions

and achievements in implementing our objectives during
the year under review. Our stakeholders and customers have
given NAM constructive feedback that guides the development
of our operations.

The year under review, 2003, is a landmark in Finnish
pharmaceutical field for two reasons: 1) in the autumn the Ministry
of Health and Social Affairs published Finland’s first pharma-
ceutical policy document, Pharmaceutical Policy 2010 -strategies,
and 2) generic substitution began on April 1, 2003.

Finland adopted real price competition for medicinal products
in line with international models and EU pharmaceuticals policy.
It will benefit consumers, patients and taxpayers. NAM’s task
here was to ensure safety of the practical arrangements.

On the basis of the experiences from the first year all the operators
involved in generic substitution have weathered this main change
excellently.

The implementation of the second main pillar of the EU
pharmaceuticals policy — promoting innovativeness in the
European pharmaceutical industry and speeding up the availability
of important pharmaceutical inventions — will also require action
at the national level. The revised procedure for approving
the special reimbursement of a medicinal product will be put
to the test in this connection.

A new organisation and operating models were put into effect
at NAM during 2003. There has been a gradual but consistent
changeover to working methods that promote overall responsibility

for processes. The customer’s perspective is very much

at the forefront. No change, however, leads to a permanent state
of affairs. NAM will continue development work by investing

in customer-oriented online services.

Special features in medicines control and surveillance
of medical devices during 2003 included closer cooperation with
the EU, improvement in the control of veterinary medicinal
products, solutions to problems regarding the availability
of medicinal products, increasing inspections in distant countries
outside the EU, preparations for the electronic transmission
of pharmacovigilance data and increases in the number of reports
of serious adverse incidents relating to medical devices.

The rising number of tasks and high result expectations mean,
of course, that NAM’s resources must be adequate and that
the premises and other infrastructure must be in good condition.
The number of employees was increased considerably last year,
by some 16 per cent. New premises will be ready in the autumn
of 2004 at Mannerheimintie 103b, just a stone’s throw from
the present premises. From these starting points there is every
reason to assume that NAM’s operations will improve.

The Agency’s basic task is attending to the safety of medicinal
products and medical devices in Finland. In addition to that,
making a greater contribution to EU operations will be one
of the most important tasks for NAM in the years to come.

An expanded European cooperation network for pharmaceutical
control will provide many arenas for making a contribution,
as long as only the right ones can be chosen.

2 0
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LAAKELAITOS 2003 - NATIONAL AGENCY FOR MEDICINES 2003

ddkelaitoksen tehtivini on yllipitid ja edistid lidkkeiden, AM’s responsibilities are to maintain and promote the
terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden seki veri- safety and safe use of medicinal products, medical
valmisteiden kiytén turvallisuutta. devices and blood products.

Asiakkaina ovat laikkeitd, terveydenhuollon laitteita ja Customers are general public who need medicines, medical
tarvikkeita seki verivalmisteita tarvitsevat kansalaiset, devices and blood products, pharmaceutical industry and
toimialojen elinkeinonharjoittajat ja muut toimijat seki trade, other stakeholders in the operative field and health care
terveydenhuollon ammattihenkilsto. professionals.

Henkil6sto 157 Personnel 157

e Liike- ja laitevalvonta 127 e Medicine control and medical devices surveillance 127
* Hallinto- ja tukipalvelut 30 * Administration and support 30

Rahoitus Finance

e Miirdrahat 1,5 M€ e Budget appropriations 1.5 M€

e Tuotot 10,9 M€ e Revenues 10.9 M€

e  Menot 12,0 M€ e Expenditure 12.0 M€

Toiminnan tunnuslukuja Key performance

*  Myyntilupahakemukset 954 e Applications for marketing authorisation 954

*  Myyntiluvat 702 e Marketing authorisation decisions 702

e Tarkastukset 82 e Inspections 82

e Toimiluvat 185 e Licenses 185

¢ Laadunvalvontaniytteet 335 e Samples of medicinal products for quality control 335
e Haittavaikutusilmoitukset 936 e Reports on adverse drug reactions 936

e Lidkeinformaatio, julkaisut ja tiedotteet e Druginformation, publications and releases

e Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskeva e Medical devices market surveillance
markkinavalvonta e Development projects

e Liikelaitoksen kehityshankkeet

Ladkekehitys ja -valvonta - Life-cycle and control of medicinal products

VALVONTA CONTROL

Tarkastustoiminta: GLP, GCP, GMP, GDP Inspections: GLP, GCP, GMP, GDP
Laadunvalvonta Quality control

Kliinisten lddketutkimusten valvonta Supervision of clinical trials

Toimiluvat, valmistus- Tieteellinen neuvonta Scientific advice Ladketurvatoiminta Pharmacovigilance

ja tuontiluvat
Licenses for manufacturers Myyntiluvan kasittely J Myyntilupa Markkinoinnin valvonta Ladkevalmisteen muutokset
and wholesalers Assessment of Marketing Supervision Variations

medicinal products authorisation of advertising

Tutkimus ja keksints Lddkemuodon kehittdminen Myyntilupa-hakemus [ Valmistus, jakelu, véhittdiskauppa Tekninen ja tieteellinen
Research and innovation ja laakkeen tutkiminen Application for M.A. Manufacturing, distribution and retail sale kehitystyd
Development phase Technical and scientific
development
Yritystoiminta Entrepreneurship

TUOTEKEHITYS R&D




LAAKKEET

MYYNTILUPAOSASTO -

MEDICINAL PRODUCTS

MARKETING AUTHORISATION

uoden 2003 alusta toimintansa aloittaneen myynti-

lupaosaston tehtivini on vastata liikkeiden tehon,

turvallisuuden ja laadun ennakkovalvonnasta.
Toimintavuonna toteutetut rekrytoinnit nostivat osaston
henkildmiirin 62:een.

Myyntilupaosaston toimintaa suunnataan Liikelaitoksen
strategian mukaisesti prosessiorganisaation suuntaan. Perus-
tettujen jaostojen tehtivit jakautuvat asiakkuuksien perusteella.
Jaostot yksi ja kaksi kisittelevit kaikki tutkivan lidketeol-
lisuuden hakemukset ja hakemustyypit. Jaosto nelji keskittyy
kaikkiin rinnakkais- eli geneeristen valmisteiden hakemuksiin,
niiden muutoksiin ja uudistuksiin. Jaosto kolme vastaa
eldinlaikkeiden seki rohdosvalmisteiden hakemusten kisittele-
misestd sekd kaikkien osastolle saapuvien hakemusten vastaan-
otosta ja logistiikasta. Jaostojen ja osaston toimintaa tukee
prosessien kehitys ja tuki.

Liikevaihto toi uuden lakisiiteisen tehtivin
Hubhtikuun alusta voimaan tullut liiikevaihto eli geneerinen
substituutio toi Liikelaitokselle uuden lakisizteisen tehtivin:
keskendin vaihtokelpoisten ldikevalmisteiden luettelon
laatimisen ja ylldpitdmisen. Luetteloon on otettu vaihto-
kelpoisuuden kriteerit tiyttivit myyntiluvalliset [dikkeet.
Luettelo julkaistiin toimintavuoden aikana kolme kertaa
Liikelaitoksen verkkosivuilla tarjoten samanaikaisesti
lisipalveluna toimijoille korvauksetta tietokantaan ladattavat
tiedostot. Lidkevaihdon piirissi on nyt noin 35 prosenttia

kaikista Suomessa myyntiluvan saaneista
ihmisille tarkoitetuista liikevalmisteista.

Lisdantyvit hakemusmiirit
Lizkelaitoksen toimintavuoden
tulostavoitteena on ollut purkaa
kansallisessa ja tunnustamis-

menettelyssi kisiteltdvien vireilld
olevien hakemusten ruuhka.
Liikelaitokseen saapuneiden
hakemusten lukumiirit
niissd prosesseissa ovat
kasvaneet vuosi vuodelta ja
kolminkertaistuneet
vuosina 2000-2003 lihes
300 hakemuksesta noin
1000:een/vuosi. Uudet
myyntilupahakemukset
ovat pidosin keskittyneet

he task of the Marketing Authorisation Department,

which began its operations at the beginning of 2003,

is to be responsible for assessing the efficacy, safety
and quality of medicinal products by means of pre-marketing
control. Recruitment during the year increased the number
of employees in the Department to 62.

The operations of the Marketing Authorisation Department
are aimed in a process-organisation direction in accordance
with NAM’s strategy. The tasks of the sections that have been
set up are divided on the basis of customerships. Sections one
and two handle all types of applications from the innovative
pharmaceutical industry. Section four concentrates on
applications for generic products, and their variations and
renewals. Section three is responsible for dealing with
applications for veterinary medicinal products and herbal
medicinal products and for recording all applications arriving
at the Department and the logistics. The operations of the
sections and Department are supported by the process
development and support.

Generic substitution poses new statutory challenge
Generic substitution, which came into effect at the beginning
of April, brought a new statutory duty to NAM: drawing up and
maintaining a list of substitutable medicinal products. Medicinal
products that have been given marketing authorisation and
meet the criteria of substitutability are entered in the list. The
list was published three times during 2003 on NAM’s website,
offering, as an additional service to operators, files that are
uploadable to the data banks free of charge. About 35 per cent
of all medicinal products for human use with marketing
authorisation are within the sphere of generic substitution
in Finland.

More applications

NAM’s objective during 2003 has been to eliminate the backlog
of pending applications to be dealt with under the national
and mutual recognition procedures. The number of these
applications arriving at NAM has increased year by year and
tripled between 2000-2003 from almost 300 to about 1,000
annually. The new applications have focused mainly on
medicinal products meant for treating major illnesses in terms
of public health such as cardiovascular diseases, mental health,
cancer and infectious diseases.

The big increase in the number of applications is explained
by the amendments to EU legislation, such as the introduction
of the new common technical document (CTD). The increase

Olavi Tokola
osastopddllikko, professori
Head of Department, Professor
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kansanterveyden kannalta merkittivien sairauksien, kuten
sydin- ja verisuonitautien, mielenterveyden, syopi- ja
infektiotautien, hoitoon tarkoitettuihin liikevalmisteisiin.

Huomattavasti kasvaneita hakemusmiirii selittivit EU:n
lizkelainsdidinndssi tapahtuneet muutokset, kuten uuden
hakemusrakenteen (Common Technical Document, CTD)
kiyttoonotto. Kasvaneet hakemusmiirit kertovat myds
luottamuksesta Liikelaitoksen toimintaan ja yhteistyshon
EU:n valvontajirjestelmissi.

Tyételidstd vuotta kuvaavat myds seuraavat tunnusluvut.
Kansallisten arviointitehtidvien lukuméiri oli toimintavuonna
noin nelji kertaa suurempi kuin vuosien 2001-2002 aikana.
Kansalliseen arviointiin perustuvia myyntilupapiitoksii
tehtiin Liikelaitoksessa 448. Viitejisenvaltiotehtivien
lddkevalmisteita on lisddntynyt huomattavasti viimeisten
vuosien aikana; vuonna 1999 Suomi sai viitemaatehtivii
15 ja vuonna 2003 532 kappaletta. Toimintavuonna Suomea
kidytettiin viitejisenvaltiona tunnustamismenettelyssi
viidenneksi eniten EU:n jisenvaltioista.

Tunnustamismenettelyyn perustuvia kansallisia myynti-
lupapiitoksii tehtiin toimintavuonna 254 kappaletta. Yhteensi
kansallisia padcoksid tehtiin 702 kappaletta.

Hakemusmiiristd ja samanaikaisesta viitejisenvaltio-
tehtivien voimakkaasta kasvusta huolimatta tilanne kisittely-
aikojen suhteen on saatu hallintaan.

Laikkeiden laadun, tehon ja turvallisuuden osoittamiseksi
tarvittavista selvityksisti ja tutkimuksista annettiin kansallista
tieteellistd neuvontaa 14 liikealan kotimaiselle ja ulkomaiselle
yritykselle. Neuvontaa annettiin rinnakkaisldikkeiden, uusien
vaikuttavien aineiden ja uusien apuaineiden kehittimiseen.

Neuvonta on koskenut lidkkeiden kehittimistd mm. lapsetto-

MEDICINAL PRODUCTS

is an indication of confidence in NAM’s operations and
cooperation within the EU’s surveillance systems.

A busy yearis also depicted by the following key indicators.
The number of national evaluation tasks was about four
times greater than in 2001-2002. NAM made 448 marketing
authorisation decisions based on national assessment.

The number of reference member state marketing authorisations
applying to medicinal products meant for human use has
increased considerably during the past few years; in 1999

the number of submitted reference member state duties was
15 and in 2003 it was 532. During 2003, Finland was the fifth-
most-used Agency of the EU as a reference member state

in the mutual recognition procedure. In the year under review
254 national marketing authorisation decisions based on

the mutual recognition procedure were made. Altogether

702 national decisions were made.

In spite of the number of applications and the simultaneous
substantial increase in the reference state duties, the situation
with regard to processing times was kept under control.

National scientific advice on tests and studies needed
to demonstrate the quality, efficacy and safety of medicinal
products was given to 14 Finnish and foreign pharmaceuticals
companies. The advice was given for the development of generic
medicinal products, new active substances and new excipients.
The advice applied to the development of medicinal products
for treating e.g. infertility and depression. Of those who answered
a customer satisfaction survey at the end of 2003, 80 per cent
were very satisfied with the advice they had received.

There was an increase in the administrative advice that
the Department gave about marketing authorisation procedures,
because the number of reference member state duties increased
and new operators came onto the scene.

Myyntilupaosaston toiminta — Marketing authorisation

Hallinnollinen ja tieteellinen neuvonta
Administrative and scientific advice

Jaosto 1

- Kaikki hakemukset ja hakemustyypit
- CPMP ja sovitut tydryhmét

- Tieteellinen neuvonta

Jaosto 2
- Kaikki hakemukset ja hakemustyypit
- CPMP ja sovitut tydryhmét
- Bioteknologian osaamis-
ja kehittamiskeskus

Section 2

- All applications and procedures
- CPMP and working groups

- Biotechnology

Section 1

- All applications and procedures
- CPMP and working groups

- Scientific advice

Prosessien kehitys ja tuki

- EU:n myyntilupamenettelyjen kehitys ja implementointi
- Hallinnollinen laatu ja normit

- e-hakemukset ja IT-sovellukset jaostoissa

- Vuosimaksuvapautukset, vientitodistukset, myyntilupatiedotteet

- Rinnakkaistuonti

Laadun varmistus
Quality assurance

Arviointi
Assessment

Jaosto 3

- Eldinladkkeet

- Rohdosvalmisteet

- CVMP ja sovitut tydryhmat
- Hakemuslogistiikka

Jaosto 4

- Kaikki geneeristen valmisteiden
hakemukset, niiden muutokset ja
uudistukset

- geneeristen viitemaatehtavien prosessit

Section 3

- Veterinary medicinal products
- Herbal medicinal products

- CVMP and working groups

- Application logistics

Section 4

- Applications, variations

and renewals of generics

- RMS duties in MA procedures of generics

Development and support

- Implementation of EU’s marketing authorisation procedures
- Administrative quality and norms, Standing Committee, Nta
- Electronic applications, IT applications in sections

- Parallel import, exempts of annual fee, export certificates,
monthly report of MA’s

B T ——— S —_
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muuden ja depression hoitoon. Toimintavuoden lopulla
tehdyn asiakastyytyviisyyskyselyn perusteella 80 prosenttia
vastanneista oli erittdin tyytyviisid saamaansa tieteelliseen
neuvontaan.

Myyntiluvan hakijoille ja haltijoille annettu myyntilupa-
menettelyihin ja myyntilupien hakemiseen liittyvi hallin-
nollinen neuvonta lisdintyi, koska viitemaatehtivien mairi

kasvoi ja alalle tuli uusia toimijoita.

Yhteistoiminta EU:ssa
EU:n keskitettyyn menettelyyn jitettiin 38 ihmisille tarkoi-
tetun lidkevalmisteen myyntilupahakemusta vuonna 2003.
Suomi toimi kahden keskitetyn myyntilupahakemuksen
rinnakkaisraportoijana. Arvioinnit koskivat paikallisesti
edenneen tai metastasoineen rintasydvin ja multippelin
myelooman hoitoon tarkoitettuja ldikkeitd.

EMEA:n ldikevalmistekomitean (CPMP) suomalais-
jisenet ovat toimineet tieteellisen neuvontaryhmin (SAWG),
ksenogeenisen soluterapian asiantuntijaryhmin ja biotekno-
logisten liikevalmisteiden vertailtavuuden asiantuntijaryhmin
puheenjohtajina. Liikelaitoksen virkamiehet ovat osallistuneet
tieteelliseen neuvontaan EMEA:ssa asiantuntijoina.

Liikelaitos on osallistunut aktiivisesti my6s uusien hoito-
muotojen, geeni- ja soluterapian, ohjeistojen kehittdmiseen
EMEA:ssa. Suomen johtamat tydryhmit saivat valmiiksi
kaksi merkittividi CPMP:n ohjeistoa: bioteknologisten

tuotteiden vertailtavuus ja ksenogeeninen soluterapia.

Vireilld olevat myyntilupahakemukset vv. 1999-2003
Pending applications for marketing authorisation, 1999-2003

B ||| 1T
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Cooperation within the EU
In the European Union’s centralised procedure, 38 applications
for a marketing authorisation for a medicinal product for human
use were filed in 2003. Finland was a co-rapporteur for two
centralised applications. The evaluations concerned medicinal
products that were meant for treating locally advanced or
metastatic breast cancer and multiple myeloma.

Finnish members of the European Agency for the Evaluation
of Medicinal Products’ (EMEA) Committee for Proprietary
Medicinal Products (CPMP) chaired the Scientific Advice Working
Group (SAWG), the expert group on xenogenic cell therapy
and the expert group on the comparability of biotechnological
medicinal products. NAM officials have participated as experts
in providing scientific advice at the EMEA.

NAM has been active in its participation in the development
of guidelines for new forms of treatment, for gene and cell
therapy, at the EMEA. Working groups led by Finland prepared
two major CPMP sets of instructions: one on the comparability
of biotechnological products and the other on xenogenic cell
therapy.

Tunnustamismenettely — Mutual Recognition procedure

I Kansallinen menettely — National procedure

2002-01 2003-12
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Eliinldikkeet

Eldinliikkeiden tulee olla turvallisia kiyttijille, eldinperiisid
elintarvikkeita sydville ihmiselle ja ympiristélle.

Liikelaitos valvoo eldinliikkeiden turvallisuutta muun
muassa arvioimalla myyntiluvan haltijoiden miiriaikaisia
koskevista haittavaikutusilmoituksista. Toimintavuoden
aikana uudistettiin ohje ”Eldimelle annetun liikevalmisteen
haittavaikutuksesta ilmoittaminen”, jossa haittavaikutuksesta
ilmoittajien piirid laajennettiin eldinlidikireistd ja apteckeista
eldimen omistajiin ja hoitajiin. Haittavaikutusilmoituksia
saatiin erityisesti markkinoilla olevista koirarokotteista,
joiden valikoima supistui. Tietoa eldinldikkeisti ja niiden
turvallisuudesta jactaan TABU-lehden vilitykselli kaikille
ladkireille.

Liikelaitos mydnsi toimintavuonna eldinliikevalmisteille
31 myyntilupaa, joista 21 kansallisen ja 10 tunnustamis-
menettelyn kautta. Niisti viisi oli uudelle vaikuttavalle
aineelle ja nelji immunologisille valmisteille. Vuonna 1998
maa- ja metsitalousministeriostd Lidkelaitokseen siirtyneiden
immunologisten valmisteiden kansallisten myyntilupa-
hakemusten jono saatiin kisiteltyd loppuun alkuvuoden
2003 aikana. Keskitetyssi menettelyssi saatiin vuoden 2003

Saapuneet myyntilupahakemukset
VV. 1999-2003

Submitted marketing authorisation
applications, 1999-2003

VV. 1999-2003
1999-2003
Tunnustamismenettely
Mutual Recognition procedure
Kansallinen, (tuleva)

viitejasenvaltiotehtadva
Finland RMS/national phase

kpl — number
Kansallinen menettely 700

National procedure

kpl — number

1000

1999 2000 2001 2002 2003 2000

Myyntilupapddtosten lukumddra

Number of marketing authorisation decisions,

Tunnustamismenettely
Mutual Recognition procedure

Kansallinen menettely
National procedure

2001

MEDICINAL PRODUCTS

Veterinary medicinal products
Veterinary medicinal products must be safe for the users, people
eating foodstuffs of animal origins and the environment.

NAM controls the safety of veterinary medicinal products by
assessing the periodic safety reports from marketing authorisation
holders and collecting information about adverse drug reaction
reports concerning individual cases. During 2003 the guideline
“Reporting an adverse reaction from a medicinal product given
to an animal” was amended. Report should be submitted now by
those who own and tend animals, not just by veterinary surgeons
and pharmacists. Adverse reactions were reported in particular
in connection with dog vaccines on the market and the number
of the products was reduced. Information about veterinary
medicinal products and their safety is disseminated to all doctors
in the TABU journal.

During 2003 NAM granted 31 marketing authorisations for
veterinary medicinal products, 21 of them under the national
procedure and 10 under the mutual recognition procedure.

Of these, five were for a new pharmaceutical substance and four
forimmunological preparations. The queue of applications for
national marketing authorisation forimmunological products that
were transferred from the Ministry of Agriculture and Forestry

to NAM in 1998 was brought to an end in the first part of 2003

Késittelyajat (mediaanit) kansallisessa
myyntilupamenettelyssa vv. 1999-2003
Times required (medians) for processing
marketing authorisations in the national
procedure, 1999-2003

K&sittelyaika/viranomainen
Days/NAM

Lisaselvitysaika/hakija
Days/Applicant

paatosten lukumaa
Number of approvals
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Number of approvals
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Uusi myyntilupa- Tyyppi 1

aikana piitokseen Suomen ensimmiinen raportointitehtivi
ja arvioitavana oli Suomen toinen raportointitehtivi. Vuonna
2003 myé6nnettiin kaikkiaan 2591 erityislupaa, joista valtaosa
oli seuraeldimille.

Lizkelaitos hoiti ensimmiiset kaksi eldinldikkeiden
viitejisenvaltiotehtiviinsi pidtokseen. Vuoden paittyessi
kiynnissi oli lisiksi yksi viitejisenvaltiotehtivi. Liittyvien
jasenvaltioiden eldinliikeviranomaisten koulutus jatkui PERF
III -ohjelman puitteissa. Liikelaitoksella on edelleen CVMP:n
tehotyéryhmin puheenjohtajuus.

Viitemaatehtdvien lukumaara

VV. 1999-2003

Number of reference state duties,
1999-2003

VV. 1996-2003

W 1999
W2002

2000
M 2003

2001

Tyyppi 2
Type Il
variation

Uudistaminen 1996 1997 1998

hakemus Renewal
New MA

application

Type |
variation

Myyntiluvat rinnakkaistuonnissa

Marketing authorisations for parallel
imports, 1996-2003

Voimassa olevat rinnakkaistuontiluvat
Valid MAs for parallel imports
Myyntilupa peruuntunut

Marketing authorisation withdrawn

1999 2000 2001 2002 2003
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after all cases had been dealt with. Under the centralised
procedure, Finland’s first rapporteurship was completed during
2003 and Finland’s second duty was being assessed. In all, 2,591
special permits were granted in 2003, most of them for pets.
NAM brought its first two reference member state duties

regarding veterinary medicinal products to a conclusion. At the
end of the year there was one reference member state duty in
progress. The training in veterinary medical products for authorities
from EU accessing countries continued within the framework of
the PERF Ill programme. NAM still held the chair of efficacy working
party of the Committee for Veterinary Medicinal Products (CVMP).

Saapuneet rinnakkaistuontihakemukset
VV. 1995-2003

Submitted applications

for parallel imports, 1995-2003

Saapuneet hakemukset
Submitted applications

Paatokset hakemuksista
Marketing authorisation decisions

1995 1996 1997 1998 1999 2000 2001 2002 2003




™M
o
o
N




LAAKKEET

MEDICINAL PRODUCTS

VALVONTAOSASTO - ENFORCEMENT AND INSPECTION

alvontaosaston tehtivit ulottuvat elinkeinon-

harjoittajien toimiluvista ja tarkastuksista kliinisten

ldziiketutkimusten valvontaan seki lizkkeiden laadun-
valvontaan.

Toimintavuoden alussa perustettu valvontaosasto jakautuu
kolmeen tehtivipohjaiseen toimintayksikkdon: lupa- ja
tarkastusyksikkoon, kliinisten lidketutkimusten jaostoon ja
laboratorioon. Osaston henkilomizri on 37.

Toimintavuoden aikana osaston toimintaa kehitettiin mm.
uudistamalla laboratoriotoiminnan ja lupa- ja tarkastusyksikén
tarkastustoiminnan laatukisikirjat ja toimintaohjeet.

Laikealan tapahtumarikas vuosi
nikyi osaston tehtivissid

Huhtikuun alussa voimaan tullutta liikevaihtoa valmisteltiin
uusimalla Liikelaitoksen miiriys "Liikkeiden toimittaminen”.
Liikelaitoksen asiantuntijat luennoivat lukuisissa liikevaihtoa
ja sen kdytinnon toteutusta kisittelevissi, sidosryhmien
jarjestimissd koulutustilaisuuksissa seki antoivat haastatteluja
medialle.

Liikelaitoksen edustajat osallistuivat akdiivisesti tydryhmiin,
joissa valmisteltiin elektronisen reseptin kiyttddnottoa ja
velvoitevarastointilainsiddinnon seki valmiusasioiden
uudistamista. Lidkelaitoksen asiantuntijat avustivat sosiaali-
ja terveysministerioti veri-, kudos- ja lidketutkimusdirektiivien
valmistelutyossi ja/tai implementoinnissa.

Liikelaitos vastasi kesikuussa Himeenlinnassa pidetyn
kansainvilisen PIC/S:n lddkkeelliset kaasut -seminaarin

jdrjestelyisti.

Tarkastustoiminta ulottuu

kolmansiin maihin
Yhteistydn lisddntyminen tarkastus-
toiminnan ja myyntilupamenettelyiden
vililld nakyi yhi lisddncyvini laikevalmis-
tajien Good Manufacturing Practice
(GMP) -kelpoisuuden selvittimistyoni.
Toimintavuonna tarkastettiin voimassa
oleviin tai vireilld oleviin myyntilupiin
liittyen nelja EU-alueen ulkopuolista
lidketehdasta, joista kaukaisin sijaitsi
Intiassa. Vuoden 2003 lopussa
Liikelaitoksen GMP-tarkastus-
toiminnan piirissi oli seitsemin
ulkomaista liiketehdasta.
Lizkelaitoksen tarkastustoiminta

he Enforcement and Inspection Department’s duties

extend from licences for operators and inspections to

monitoring clinical trials and the quality control of medicinal
products.

The Enforcement and Inspection Department, which was
established at the beginning of 2003, is divided into three task-
based operating units: the Inspectorate, Clinical Trials Section
and the Laboratory. The number of employees is 37.

During the year, the department’s operations were developed
by updating the Quality Manual and Standard Operation
Procedures (SOPs) for the laboratory operations and for the
inspectorate.

Eventful year was reflected in the tasks
In preparation for generic substitution, which came into effect
at the beginning of April, NAM’s regulation “Supplying medicinal
products” was updated. Experts at NAM lectured at numerous
training sessions that stakeholders arranged on generic
substitution and its practical implementation, and they also gave
interviews to the media.

NAM representatives played an active role in working groups
that prepared the introduction of the online prescription, updating
of legislation on obligatory storage, and renewal of readiness
in crises. NAM experts assisted the Ministry of Social Affairs and
Health in preparatory work and /or implementation of the
directives for human blood, human tissues and cells, as well
as, clinical trials.

NAM was, in the framework of the Pharmaceutical Inspection
Cooperation Scheme, responsible for arrangements of the
international seminar PIC/S Expert Circle on Medicinal Gases held
in Hdmeenlinna in June.

Inspections in third countries
Increasing cooperation between inspection activities and
marketing authorisation procedures was seen in the increasing
workload for verification of the GMP (Good Manufacturing Practice)
status compliance of the manufacturers. In relation to marketing
authorisations, inspections were carried out at four manufacturers
outside the EU, the farthermost being in India. At the end of the
year, seven foreign manufacturers were within the sphere of
NAM’s GMP inspections.

NAM’s inspection activities also came under international
assessment. In relation to the Mutual Recognition Agreement
(MRA) between the EU and Japan, Japanese medicine control
authorities visited NAM in December, and observed one GMP
inspection at a manufacturing site. The feedback was positive.

Liisa Turakka
osastopddllikko, professori
Head of Department, Professor
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on my®s kansainvilisen arvioinnin kohteena. EU:n ja Japanin
viliseen Mutual Recognition Agreement (MRA) -sopimukseen
liittyen Japanin ldikevalvontaviranomaiset vierailivat joulukuussa
Liikelaitoksessa seuraten yhti lidkevalmistajan GMP-

tarkastusta. Palaute oli myonteisti.

Kliinisten liiketutkimusten valvontaan
odotetaan eurooppalaisia ohjeistoja
Liikelaitos osallistui kliinisii lddketutkimuksia koskevan
direktiivin soveltamisohjeiden laatimiseen Euroopan komission
tydryhmissi. Lidkelaitoksen asiantuntijat osallistuivat myos
direktiivien kansallisen toimeenpanon valmisteluun sosiaali-
ja terveysministerién kanssa.

Liazkelaitos tarkasti kuusi kliinistd lidketutkimusta. Ulko-
mailla tehdyisti tarkastuksista kaksi liittyi EU:n keskitetyn
menettelyn myyntilupahakemuksiin ja yksi PIC/S -yhteis-
tydhon. Tarkastukset kohdistuivat tutkimuskeskuksiin ja
tutkimusasiakirjoihin. Ilmoitetuista kliinisisti lidketutkimuk-

sista lisdselvityksid jouduttiin pyytimiin kahteen kolmasosaan

tutkimuksista. Useimmat lisdselvityspyynnot koskivat tutkitta-
ville henkilsille annettavaa tietoa, tutkittavien turvallisuutta
tai esitarkastuksessa todettuja puuttuvia asiakirjoja.

Laadunvalvonta ja farmakopea
Lidkelaitos tutkii Suomessa kaupan olevia, myyntiluvan saaneita
tai apteckeissa valmistettuja ldikevalmisteita, mukaan lukien
rohdosvalmisteita, ja niissi kiytettyji raaka-aineita. Toiminta-

Kliiniset ladketutkimukset 1999-2003 - Clinical trials, 1999-2003

1999 2000 2001 2002 2003
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European guidelines for surveillance of clinical trials
NAM participated in European Commission working group for
implementing guidelines for the directive relating to good clinical
practice in the conduct of clinical trials. Experts at NAM were also
involved in preparing implementation at the national level with
the Ministry of Social Affairs and Health.

NAM inspected six clinical trials. Of the inspections abroad
two were related to marketing authorisation procedures under
the EU’s centralised procedure and one to PIC/S cooperation.
The inspections focused on research centres and research
documents. Additional information had to be requested for two-
thirds of the clinical trials reported, mostly concerning information
to be given to trial subjects, their safety or documents found to
be missing in the preliminary examination of the notification.

Quality control and pharmacopoeia

NAM controls the quality of medicinal products that are on sale
in Finland. Quality control covers medicinal products for which
marketing authorisation has been granted, as well as, those
produced in pharmacies. Herbal medicinal products and the raw
materials used in medicinal products are also included. Four of
the products tested during the year failed to meet all the quality
specifications. Defects were observed in the specifications or
testing methods of five products and notification of them were
sent out to the holders of the marketing authorisation.

NAM was involved in the Programme of Sampling and Testing

of Centrally Authorised Products (CAPs) and also in the cooperation

Toimiluvat ja muut suoritteet — Licenses and other performance

2000 2001 2002 2003

Ilmoituksia 296 263 287 268 273
Notifications

Kasittelyajan mediaani 40 37 40 41 43
The median of processing time

Lisdselvityspyyntojd 162 142 189 134 127
Requests for additional information

Selvityksia tutkimustuloksista 117 188 132 129 254
Final reports in the form of a summary
or a synopsis or some other similar way

Tarkastukset vv. 1997-2003 - Inspections, 1997-2003

Tarkastukset — Inspections 1997 1998 1999 | 2000 | 2001 | 2002 | 2003
GMP-tarkastukset 7 16 15 8 16 23 26
GMP Inspections (109%)
GLP-tarkastukset 2 4 6 13 9 16 8
GLP Inspections (28%)
GCP-tarkastukset 0 3 2 2 2 5 6
GCP Inspections 32%
Veripalvelutoiminnan yksikot (0] 12 0 2 9 11 3
Blood transfusion service units (5%
Sairaala-apteekit ja lddkekeskukset 10 11 10 5 7 8 10
Hospital pharmacies and dispensaries (20%)
Apteekit ja sivuapteekit 17 30 15 16 15 22 17
Pharmacies and subsidiary pharmacies (21%)
Ladketukkukaupat 17 15 4 3 8 13 12
Pharmaceutical wholesalers (16%)
Yhteensa 53 91 52 49 66 98 82
Totals (231%)

*Henkilotyopdivat tarkastuskohteessa
*Person workdays at inspection site

Laaketehdastoimiluvat 7 8 8 12
Licenses for pharmaceutical manufacturers

Ladketukkukauppatoimiluvat 18 21 27 23
Licenses for pharmaceutical wholesalers

Apteekki- ja sivuapteekkitoimiluvat 50+16 41+20 |61+20 |76+28

Licenses for pharmacies
and subsidiary pharmacies

Laakekaappitoimiluvat 37 52 44 45
Licenses for medicine chests

Sairaala-apteekkitoimiluvat 0 (0] (0] (0]
Licenses for hospital pharmacies

Laakekeskustoimiluvat 4 0 1 1
Licenses for dispensaries

Huumausaineiden valmistusluvat 0 1 2 1
Manufacturing licenses for narcotic drugs

Huumausaineiden vienti- ja tuontiluvat 687 687 730 804
Import and export authorisations
for narcotic drugs

Huumausaineiden valmistuksessa kdytettavien 29 47 79 86
aineiden kasittelyyn liittyvat luvat ja todistukset
Activities subject to authorisation

or notifications relating to substances used

in the manufacture of narcotic drugs

Laédkelain 62 §:n mukaiset paatokset 132 151 127 158
Decisions for obligatory storage

Velvoitevarastointipdatokset 34 51 68 51
Decisions for obligatory storage

Laaketehtaiden GMP-todistukset 325 286 385 329
GMP certificates for pharmaceutical
manufacturers

Yhteensd 1368 1381 1598 1614
Totals
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vuonna tutkituista valmisteista nelji ei ¢dyttinyt laatuvaatimuksia
kaikilta osin. Viiden valmisteen laatuvaatimuksissa tai
testausmenetelmissd havaittiin puutteita, joista lihetettiin
huomautukset myyntilupien haltijoille.

Liikelaitos osallistui keskitetyn menettelyn kautta myynti-
luvan saaneiden liikevalmisteiden testausohjelmaan ja Euroopan
laaduntarkastuslaboratorioiden yhteistyohén. Laboratorion
laatujirjestelmi piivitettiin vuoden aikana vastaamaan
uudistettuja kiytintdjd ja uutta organisaatiota. Laadunvalvonnan
ja farmakopeatoiminnan kannalta keskeiset tekniikat on
akkreditoitu Mittatekniikan keskuksen akkreditointiyksikon
(FINAS) piicokselli ja pitevyysaluetta laajennettiin vuoden
2003 uudelleenarvioinnin yhteydessi kahdella menetelmilli.

Farmakopeatoiminnassa Lidkelaitoksen edustaja toimi
Euroopan farmakopeakomission varapuheenjohtajana seki
kahden kansainvilisen konferenssin tieteellisen ohjelmakomitean
jaseneni. Farmakopean valmistelutyshon liittyen arvioitiin
82 Euroopan farmakopean monografia- ja tekstiluonnosta,
joista 55:std annettiin kirjallinen lausunto. Laboratorio-
tutkimuksia tehtiin 33 niyte-erdstd. Lisiksi Ladkelaitos antoi
asiantuntija-apua Maailman terveysjirjestolle (WHO) arvioi-
malla kansainvilisen farmakopean valmisteluun liittyen yhden
monografialuonnoksen ja yhden menettelyohjeen.

Ladkkeiden laadunvalvonta vv. 1999-2003
Quality control of medicinal products, 1999-2003

Ndytteet — Samples Tutkitut valmisteet/erdt lkm

Products/batches (number)

1999 | 2000

8
4
7

Laakkeet — Medicines

Ladkevalmisteet ja niihin kdytetyt
raaka-aineet 1

Medicinal products and raw materials 1 .

151
101
317

Maksullinen palvelututkimus
Contractual, chargeable service

5

273

Tutkimus 2)
Research 2

1 ml. apteekkivalmisteet ja rohdosvalmisteet,

2) laboratorioiden p&tevyyden osoittamiseksi tehdyt tutkimukset ja menetelmien kehittaminen
1) Incl. pharmacists and herbal medicinal products

2) Research/surveys made to show the competence of the laboratory personel

and development of procedures

Farmakopea ja standardit
Pharmacopoeia and standardisation

Yhteensd
Totals

Tuotevirheiden lukum&ara Tuotevirheiden lukumééré vuosittain vv. 1998-2003
Number of quality defects, 1998-2003

luokittain v. 2003

Quality defects by class, 2003
Muut Others 20% Luokka 1
Class 1
24%

Luokka 3
Class 3
13%

1998 1999 2000
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with the European Official Medicines Control Laboratories (OMCLSs).

The laboratory’s quality system was updated during the year
to correspond to revised practices and the new organisation. The
main methods for quality control and pharmacopoeia are
accredited by a decision of the Finnish Accreditation Service
(FINAS), which is the accreditation unit of the Centre for Metrology
and Accreditation (MIKAS), and the reassessment during 2003
led to the scope of accreditation being extended by two methods.

In pharmacopoeia activities, the NAM representative was the
vice chair of the European Pharmacopoeia Commission and a
member of the scientific programme committee at two
international conferences. In relation to the elaboration of the
Pharmacopoeia, 82 draft monographs and texts were evaluated,
and a written statement was given about 55 of them. Laboratory
tests were carried out on 33 samples. NAM also gave expertise
to the World Health Organisation (WHO) by evaluating one draft
monograph and one guideline in the framework of the International
pharmacopoeia.

Vuonna 2003 EU/ETA-maiden laadunvalvontalaboratorioiden
yhteistoimintajarjestelmien puitteissa tutkitut ndytteet
Samples processed within European Network of Official

Medicines Control Laboratories (OMCL) 2003

Laadunvalvontajarjestelma
Quality control system

Jarjestelman Suomen Suomessa
puitteissa tutkitut | markkinoilta tutkittujen
ndytteet, lkm otettu ndytteitd, | ndytteiden lkm
batches from OMCL | lkm batches processed
network/number | batches from in Finland/number
Finnish
market/number

Keskitetyn myyntiluvan
saaneet valmisteet, CAP
Centrally approved
products, CAP

Tunnustamismenettelyn
kautta myyntiluvan saaneet,
N

Mutually recognised
products, MRP

Yhteensd
Totals

Quality defects by type, 2003

Muu
Other
12%

Pakkaaminen
Packagin,
37% 6%

Merkitseminen
Labelling
15%

2001 2002

Tuotevirheet virhetyypittdin v. 2003

Laatupoikkeama
Quality deviation
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LAAKETURVAOSASTO - SAFETY AND DRUG INFORMATION

didketurvaosaston tehtivini on edistid markkinoilla

olevien ldikkeiden turvallisuutta ja valvoa markkinoinnin

asianmukaisuutta. Osaston tehtivini on myés tuottaa
ja jakaa lidkeinformaatiota, seurata lisikkeiden kulutusta ja
myontii erityislupia. Osastolla tydskentelee 16 henkilsi.

Kotimaasta saatujen haittavaikutusilmoitusten miiri
kasvoi edelleen, mitd voidaan pitdd hyvini osoituksena ilmoi-
tusaktiivisuuden kasvusta. My®ds viitemaatehtiviin liittyvien
turvallisuuskatsausten miiri jatkoi kasvuaan. Toimintavuonna
valmisteltiin liikkeiden haittavaikutusraporttien sihkoistd
siirtoa Li#kelaitoksen, Euroopan lidkearviointivirasto EMEA:n
ja lidketeollisuuden vililld. Testaus Liikelaitoksen tietojen
siirrosta EMEA:n EudraVigilance-jirjestelmiin on aloitettu.
Tiysimittaisesti jirjestelmi voidaan ottaa kaikkien osapuolien
kesken kdyttén vuoden 2004 alkupuolella, jolloin haitta-
vaikutusraportteja koskeva asiointi myyntiluvanhaltijoiden
ja EMEA:n kanssa voidaan hoitaa lihes kokonaan sihkéisesti.

Lidkemyyntirekisterin tietojen www-julkaisemista on
kehitetty niin, ettd nyt Liikelaitoksen verkkosivuilla on
julkisesti saatavilla ainetasolla kaikkien ldikkeiden tukku-
myynnisti lasketut kulutusluvut miiriteltyind vuorokausi-
neljinnesvuosittain.

Liikkeiden markkinoinnin valvontaan ja luokitteluun
liiceyvid yheeistyd Elintarvikeviraston kanssa on tehostunut,
miki on samalla lisinnyt luokittelupditdsten midrii.

TABU-liikeinformaatiota Liikelaitokselta -lehti ilmestyi
kuusi kertaa. Lehdessi on kisitelty keskeisii liikehoito-
ja ladketurvallisuusasioita, laite-
valvonta-asioita seki esitelty uusia

lddkkeitd. Vuoden aikana

ilmestyi my6s uusi masennus-
lazkkeicd kisittelevd Kapseli-
opaskirjanen.

he Safety and Drug Information Department promotes

the safety of medicinal products that are on the market

and monitors the propriety of the marketing. The
department also produces and distributes drug information,
follows the consumption of medicines and grants special permits.
The department employs 16 persons.

The number of domestic adverse drug reaction reports
is continuously increasing, which can be looked on as a good
sign of growth in activity. The number of periodic safety reports
associated with reference state duties continued to increase.
During 2003 preparations were made for the electronic
transmission of adverse drug reaction reports for medicinal
products between NAM, the European Agency for the Evaluation
of Medicinal Products (EMEA) and the pharmaceuticals industry.
Testing the transmission of NAM data on the EMEA’s Eudra-
Vigilance system has begun. All the parties can start using the
system full scale in 2004, when dealings with marketing
authorisation holders and the EMEA over adverse drug reaction
reports will be almost entirely possible electronically.

Publication on NAM’s website of information on drug
consumption has been developed; it now shows the consumption
figures calculated from the wholesale sales of all medicinal
products at the active-ingredient level in defined daily doses and
with the value of the sales in monetary terms. The statistics are
updated every quarter.

Cooperation with the National Food Agency over the
supervision and classification of the marketing of medicinal
products has been further improved. At the same time this has
increased the number of classification decisions.

The TABU Drug Information Journal, which is published
by NAM, came out six times. It dealt with important drug treatment
and safety issues, medical devices surveillance and introduced
new medicinal products.

A therapy recommendation booklet Kapseli dealing with
the pharmacotherapy of depression was published.

Erkki Palva
osastopddillikko, professori
Head of Department, Professor
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TERVEYDENHUOLLON LAITTEET JA TARVIKKEET - MEDICAL DEVICES

ddkelaitoksen tavoitteena on edistii terveyden-

huollon laitteiden ja tarvikkeiden turvallista kiyttod.

Kiytinnossi Lidkelaitos toteuttaa yhteistydssd muiden
viranomaisten ja organisaatioiden kanssa hankkeita, jotka
tuottavat tietoa seki laadunhallintaa tukevaa ohjausta
kiyttijille. Toimintavuoden hankkeita olivat mm. riskien-
hallintamalli terveydenhuollon yksikéille, suun terveyden-
huollon hygieniakidytinnét, ohjelmisto-pohjaisten lddkinti-
laitejirjestelmien turvallisuus ja UV-valohoitolaitteiden
laadunvarmennuksen menetelmit.

Terveydenhuollon laitteet ja tarvikkeet -osaston tehtdviin
kuuluu valvoa laitteiden ja tarvikkeiden vaatimusten-
mukaisuutta ja edistid niiden turvallista kiyttdd. Osaston
henkilédmairi on 12.

Laitteiden ja tarvikkeiden valvonta
Toimintavuonna terveydenhuollon laitteiden ja tarvikkeiden
valvontaa suunnattiin erityisesti sairaanhoitotarvikkeisiin,
potilassinkyihin, defibrillaattoreihin, luonnonkumista
valmistettuihin leikkaus- ja tutkimuskisineisiin, kotitesteihin
seki lonkan tekoniveliin. Tulokset julkaistiin Lidkelaitoksen
julkaisuissa, alan ammattilehdissi ja TLT-infona. Tavoitteena
on ollut arvioida tuotteisiin ja niiden kiyttoon liittyvid riskejd
ja vilittdd niistd tietoa kiytedjille.

Liikelaitoksen vaaratilannerekisterin tietoa analysoidaan
jatkuvasti ja saatua tietoa kiytetdin valvonnan

apuna tutkimuksen kohdentamisessa ja

lisiohjauksen tarpeen arvioinnissa. Kuluvana
vuonna analysoitiin tarkemmin vuonna
2002 ilmoitettuja vaaratilanteita seki tehtiin
yksityiskohtaisempi selvitys sairaanhoito-
tarvikkeiden aiheuttamien vaaratilanteiden
syistd kolmelta viime vuodelta. Vuonna
2003 valmistajien ilmoitusten mairit
laitteiden ja tarvikkeiden aiheutta-
mista vakavista vaaratilanteista ovat
edelleen lisddntyneet. Kiyttdjien
ilmoitukset ovat sen sijaan
pysyneet melkein edellisen vuoden
tasolla.

Laitevalvonnan
toimintaymparistossd
muutoksia
In vitro -diagnostiikan tuotteita

koskevaan direktiiviin
(98/79/EY) perustuvan lain-
sidddnnon siircymikausi paiteyi

AM’s aim is to promote the safe use of medical devices.
In practice NAM, in cooperation with other officials and
organisations, implements projects that provide users
with information and guidance to support quality management.
Projects during 2003 included a risk management model for
health care units, hygiene practices for oral health care, safety
with software-based medical device systems and quality assurance
procedures for UV-light therapy devices.
The Medical Devices Department also monitors the devices’
conformity with requirements and promotes their safe use.
The department employs 12 persons.

Surveillance of medical devices

In 2003 the surveillance of medical devices was directed in
particular at hospital supplies, patient beds, defibrillators, latex
gloves, home tests and hip implants. The results were published
in NAM publications, professional journals and TLT-info leaflets.
The aim has been to assess the risks associated with products
and their use and to convey information about them to users.

Information on NAM’s serious adverse incident register
is analysed continuously and the information obtained is used
to help surveillance in allocating research and assessing the need
for further guidance. In 2003 the adverse incidents reported
in 2002 were analysed more fully and the reasons for the adverse
incidents caused by hospital supplies in the past three years
were examined in more detail. In 2003 the number of reports
from manufacturers about serious adverse incidents caused
by devices increased. Reports by users, however, remained almost
at last year’s level.

Changes in operating environment of surveillance
The transitional period for legislation based on the directive
on in vitro diagnostics products (98/79/EC) came to an end
in 2003. This means that all new in vitro diagnostics products
placed on the market must bear the CE marking.

Provisions concerning medical devices were changed when
the European Commission gave directives about the reclassifi-
cation of breast implants and medical devices that include animal
tissue. The Commission published a Communication on medical
devices in which an assessment is made of the functionality
of the EU’s surveillance system for medical devices and
improvements are proposed.

NAM took part in implementing training arranged by the
Commission for future Member States of the EU and acquainted
Estonian surveillance officials with the EU’s surveillance
procedures for medical devices.

As part of the reform of the process for handling reports
of adverse incidents, an assessment was made of the functionality

Petri Pommelin
osastopdidillikko
Head of Department

MEDICAL DEVICES
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2003, miki merkitsee siti, etti kaikissa uusissa markkinoille  of the quick reporting procedure (vigilance system) included
saatettavissa in vitro -diagnostisissa laitteissa ja tarvikkeissa  in the EU’s system for medical-device surveillance. The results
tdytyy olla CE-merkinti. were made public in international publications and at cooperation
Terveydenhuollon laitteita ja tarvikkeita koskevat siddokset  meetings of surveillance officials. NAM’s aim is to present its
muuttuivat Euroopan komission antaessa direktiivit rinta- most important results to the authorities of other Member States
implanttien uudelleenluokittelusta seki eldinperiistd kudosta  and so promote the standardization of the surveillance of operating

sisdltdvistd lddkinnillisistd laitteista. Komissio julkaisi methods by the EU at the practical level.

ladkinnillisid laicteita koskevan tiedonannon, jossa arvioidaan The department developed processes for handling reports
EU:n laitevalvontajirjestelmin toimivuutta ja esitetdin about adverse incidents and domestic production and for the
kehittimisehdotuksia. transmission of information to the European databank (EUDAMED).
Lizkelaitos osallistui tuleville EU:n jisenvaltioille
suunnatun komission jirjestimin koulutuksen toteuttamiseen
seki perehdytti Viron valvontaviranomaisia EU:n laitevalvonta-
jirjestelmidn menettelyihin.
Vaaratilanneilmoitusten kisittelyprosessin uudistamisen
yhteydessi arvioitiin my6s EU:n laitevalvontajirjestelmiin
sisiltyvin nopean ilmoitusmenettelyn (vigilance-jirjestelmin)
toimivuutta. Tulokset julkaistiin kansainvilisissi julkaisuissa
seki laitevalvontaviranomaisten yhteistyokokouksissa.
Liikelaitoksen tavoitteena on esitelld tirkeimmiit tuloksensa
muiden jisenvaltioiden laitevalvontaviranomaisille ja titen
edistid EU:n laitevalvonnan toimintatapojen yhtendistimistd
kiytinnén tasolla.
Osasto kehitti vaaratilanneilmoitusten ja kotimaista
valmistusta koskevien ilmoitusten kisittelyprosesseja ja tietojen
siirtdimistd eurooppalaiseen tietokantaan (EUDAMED).

Ladkelaitokselle ilmoitetut vakavat vaaratilanteet 1995-2003
Serious adverse incidents reported to NAM 1995-2003
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enkildsts-, talous-, tietohallinnon, tietopalvelun
sekd muista hallinto- ja tukipalveluista vastaa yleinen
osasto. Osaston henkilstomiiri on 27.

Vuoden 2003 erityisii tehtivid olivat uuden organisaation
edellyttimit henkil6sts- ja toimitilajirjestelyt, jotka aiheuttivat
lisitehtivind mm. sisiisten muuttojen jirjestimisti. Toiminta-
puitteiden jirjestelyi aiheutti myos henkildstolisiykset.

Lidkehoidon kehittimiskeskuksen toiminta kidynnistyi
kesillid 2003. Liikelaitos osallistui keskuksen toiminnan
kiynnistimiseen ja tuotti keskukselle sen tarvitsemia tuki-
ja hallintopalveluja.

Henkilsstomiddrin lisdyksestd ja toiminnan volyymin
kasvusta johtuen Liikelaitos on joutunut ratkaisemaan my®s
toimitilakysymyksen. Helmikuussa 2003 tehtiin vuokra-
sopimus Mannerheimintie 103b:hen rakennettavan toimisto-
talon tilojen vuokraamisesta. Uudet tilat valmistuvat syksylld
2004. Myés Lidkehoidon kehittimiskeskus muuttaa niihin
tiloihin.

Liikelaitoksen verkkopalvelustrategiaa valmisteltiin
yhdessi henkil8ston kanssa tammikuusta kesikuuhun.
Strategia linjaa Liidkelaitoksen palvelumallin tavoitteet
ja miirittelee lihivuosien verkkopalveluhankkeiden toteutus-
ohjelman. Hankeohjelmassa keskeisid projekteja sihkoisen
myyntilupahakemuksen ja haittavaikutusilmoitusten ohella
ovat sisdisten palvelujen, mm. perehdyttimisen, osaamisen
ja sisdisen viestinnin kehittiminen. Ensimmaiset ohjelmaan
sisdltyvit hankkeet kdynnistyivit jo syksylli.

Liikelaitos osallistui EU:n yhteisten tietojirjestelmien
kiyttdonottoryhmien (TIG) tydskentelyyn. Niissi ryhmissi
oli vireill4 useita hankkeita, joita EMEA

koordinoi. Kuluvana vuonna kehitettiin

yhteistd IT-ympiristod ja toiminta-
edellytyksii ottamalla huomioon EU:n

laajeneminen.

he Administration Department is responsible for personnel,
financial, information services and other administrative
and support services. The number of personnel is 27.

Specials tasks during 2003 included arrangements required
by the new organisation. The personnel and premises
arrangements caused additional tasks such as the arrangement
of internal changes. Additions to the personnel also caused
a re-organisation of the operating framework.

The Finnish Centre for Pharmacotherapy Development began
its operations in the summer of 2003. NAM participated in starting
up the Centre’s operations and produced the support and
administrative services needed by it.

Because of the increase in the number of personnel and
the growth in the volume of operations NAM had to settle
the matter of premises. In February 2003 a lease was signed
to rent premises in the office building at Mannerheimintie 103b.
The new premises will be ready in the autumn of 2004. The Centre
for Pharmacotherapy Development will also move to these
premises.

NAM’s eServices Strategy was prepared in association with
the personnel from January to June. The strategy lays out NAM’s
service model and defines the programme for implementing
network service projects in the next few years. In addition
to the projects of online marketing authorisation application
and reports on adverse reactions, the main projects in the
programme include the development of familiarization, score
competence and internal communications. The first projects
in the programme have already started in the autumn.

NAM participated in the working of groups introducing
the EU’s joint information systems (TIG). These groups have
pending several projects that are being coordinated by the
European Agency for the Evaluation of Medicinal Products (EMEA).
The joint IT environment and operating conditions were developed
during the year by taking into account the enlargement of the EU.

Ladkelaitoksen henkilosto vv. 1993-2003
Personnel at NAM, 1993-2003

Juhani Sivula
osastopddllikko
Head of Department
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HENKILOSTO - PERSONNEL

dikelaitoksen henkilostomiiri kasvoi toimintavuonna

157:een. Kymmenen toimintavuoden aikana henkil8sts-

midri on yli kaksinkertaistunut. Toimintavuonna
toteutettiin toimintastrategian mukainen mittava lisirekrytointi,
yhteensi 26 uutta henkilsi aloitti Lidkelaitoksen palveluksessa.
Nykyisestd henkil6stéstd 3/4 on naisia.

Henkildston koulutustasoa kuvaava koulutustasoindeksi
Lizkelaitoksessa on 6,3 (valtion henkiléston keskimiiriinen
koulutustasoindeksi on 4,9).

Henkil6ston keski-iki Liikelaitoksessa on 44,0 vuotta;
miehet 45,3 ja naiset 43,6 vuotta. Toimintavuonna toteutettu
henkilsston lisirekrytointi alensi keski-ikidd hieman, tosin vain
0,3 vuotta. Henkil6ston keski-iki Lidkelaitoksessa vastaa
valtion henkil6ston keskiarvoa. Lizkelaitoksen henkilostdsti
suurin ikiryhmi on edelleen 40-44 -vuotiaat. Valtion
henkil6stdstd suurin ikiryhmi on 45-49 -vuotiaat ja koko
ty6llisen tybvoiman suurin ikiryhmi on 50-54 -vuotiaat. Alle
viidennes Liikelaitoksen henkildstosti saavuttaa elikeiin

seuraavan 10 vuoden kuluessa.

Tydilmapiiri Lizkelaitoksessa
Liikelaitoksessa toteutettiin toukokuussa 2003 kyselytutkimus,
jossa kidytettiin tydyhteisdn toimivuutta arvioivaa Terve
organisaatio -mittaristoa. Kyselyn vastausprosentiksi tuli noin
73 prosenttia.

Obheisessa kuvassa esitetddn Terve organisaatio -kyselyn
keskeisimmuiit asteikkotulokset koko laitoksen tasolla verrattuna
ulkopuoliseen vertailuaineistoon ja edellisen kyselyn tuloksiin
vuonna 2001.

Ulkopuoliseen vertailuaineistoon nihden Liikelaitoksen
vahvuutena koko organisaation tasolla ovat luottamukselliset
esimiessuhteet. Myds oman tyon kehittivyyttd henkildsts
arvioi hieman myénteisemmin kuin vastaavissa tydyhteisdissi.
Tydpaikan pysyvyys koettiin selvisti varmemmaksi kuin
organisaatioissa yleensi. Lisiksi Ladkelaitoksen panostuksia
henkiléstokoulutukseen arvioitiin varsin myédnteisesti. Tyon
fyysistd kuormittavuutta esiintyy vain vihin.

Suhteellisesti eniten kehittimisti vertailuaineistoon nihden
on tulosten mukaan organisaation tiedonkulussa seki esimiesten
taidoissa ohjata tydntekijoitd ja antaa heille palautetta. Tyomiird
koetaan Liikelaitoksessa vastaavia tydyhteisdjd suuremmaksi.

Kyselyn tuloksia on kisitelty Liskelaitoksen henkildsts-
pdivini ja sen jilkeen myds osasto- ja jaostokohtaisissa
palavereissa. Kisittelyn yhteydessi on yksikkékohtaisesti sovittu
kehittimistoimenpiteistd ja niiden toteuttamisesta seki

seurantatoimenpiteisti.

he number of personnel at NAM increased to 157
in 2003. The number has more than doubled during
the ten years of operations.

The educational index for the level of education of NAM’s
personnel is 6.3 (national average 4.9).

During 2003 extensive additional recruiting was carried out
in line with the operating strategy. Altogether a total of 26 new
people started working for NAM. Of the present personnel 3/4
are women.

The average age of the personnel at NAM is 44; men 45.3 and
women 43.6. The additional recruiting during 2003 reduced
the average age slightly, by 0.3 years. The average age of
the personnel at NAM corresponds to that of state-employed
personnel. The largest age group at NAM is still 40-44. The largest
age group of state-employed personnel is 45-49 and the largest
age group in the entire workforce is 50-54. Less than one fifth
of those working at NAM will retire in the next 10 years.

Working atmosphere at National Agency for Medicines
In May 2003 NAM carried out a survey by means of a questionnaire
based on the Healthy Organisation set of indicators, which
evaluates the functionality of a working community. About
73 per cent of the personnel answered the questionnaire.

The figure below shows the most important results of the
Healthy Organisation questionnaire covering the whole Agency
compared with external comparative material and the results of
the previous questionnaire (in 2001).

Compared with the external comparative material NAM’s
strength throughout the whole-organisation is the confidential
relationships with superiors. The personnel also saw their
professional development potential in a slightly more positive
light than in similar working communities. Job permanence was
felt to be much more secure than in organisations in general.
NAM’s input into personnel training was given a very favourable
rating. The physical workload was not very prominent.

Most in need of improvement in relative terms are the flow
of information within the organisation and superiors’ skills
in managing employees and giving them feedback. The volume
of work at NAM is felt to be greater than in similar working
communities.

The results of the questionnaire were dealt with on NAM’s
personnel day and at subsequent department and section
meetings. Agreement was reached on measures forimprovement,
implementing them and follow-up measures on a unit-by-unit
basis.
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VIESTINTA - COMMUNICATIONS

iestinniin tarkoituksena on vaikuttaa Liikelaitoksen

perustehtivin toteutumiseen viestinnin keinoin.

Toimintavuonna Lidkelaitos linjasi viestintdinsi
viestintistrategialla, jossa maritelldin mm. viestinnin tarkoitus
ja tehtivit, periaatteet ja visio. Viestinnin kiytinnot kuvattiin
toimintaohjeeksi. Viestinti osallistui myds verkkopalvelu-
strategian ja palvelustrategian valmisteluun. Linjauksista
viestittiin henkildstolle mm. henkiléstdpdivissi ja perehdytys-
tilaisuuksissa. Toiminnassa painotettiin sisiisen viestinnin
tehostamista ja ajankohtaisuutisoinnin aktivoimista verkko-
sivuilla.

Liikelaitos huomioi sidosryhmiiin 10-vuotisjuhlavuotensa
kunniaksi helmikuussa jirjestetylld juhlaseminaarilla.
Liikelaitos osallistui sosiaali- ja terveysministerion hallinnon-
alan viestinnin yhteistyéryhmissi mainetutkimus -pilottiin,
jonka tulokset valmistuivat marraskuussa. Verkkosivujen
uudistamista valmisteltiin selvictimalld kiyttdjien tyytyviisyyted
avoimella kyselylli seki haastattelemalla keskeisten sidos-
ryhmien edustajia. Tutkimuksen perusteella Lidkelaitoksen
verkkosivuilla on laaja kiyttidjikunta, joilla on odotuksia ja
valmiuksia sihkéisten palveluiden kiyttoon.

Henkiloston ikirakenne 2003 - Personnel by agegroups, 2003
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Terve Organisaatio -mittarin keskeiset asteikkotulokset Ladkelaitoksessa vuosina 2003
ja 2001 suhteessa viiteaineistoon.

Main (scale) results of Healthy Organisation set of indicators at NAM in 2003 and 2001
in relation to reference material.

Development aspects of work

Confidence and support from supervisor

- - Vertailuaineisto
Reference material

he purpose of communications at the NAM is to contribute

to the performance of the Agency’s basic task. During

the year under review NAM drew up a Communications
Strategy that defines the purpose, tasks, principles and vision
of communications. The practical applications of ommunications
were documented in the form of operational guidelines.
Communications also took part in preparing the eServices Strategy
and Service Strategy. The personnel were informed of the policies
at the personnel day and also induction sessions. The activities
focused on improving internal communications and providing
more news and up-to-date information on the website.

NAM showed its regard for its stakeholders when it held

a seminar in February to celebrate the Agency’s tenth anniversary.
NAM participated in an image research pilot scheme in cooperation
with the administrative sector of the Ministry of Social Affairs
and Health. The results were ready in November. In order to
prepare the renewing of it’s website NAM asked users about their
satisfaction and interviewed representatives of the most essential
stakeholders. The survey showed that NAM’s website has a wide
clientele that both expects and is able to use online services.

Henkiloston koulutusrakenne, vakituisen
henkiléstén koulutus (%) 2002-2003
Educational background, education of permanent
personnel (%) 2002-2003

Koulutus (tutkinnot) % — Education ( degrees) % | 2003 | 2002

Farmaseuttinen (FaT, FaL, FaM, prov., farmas.) 34,0 37,1
Pharmaceutical

Ladketieteellinen (LKT, LT, LL) 18,9 16,1
Medical

Toimistohenkilosto tai vastaava 11,3 | 10,6

Clerical personnel, or equivalent

Taloustieteellinen (ekon., merkon, 10,1 8,1
kauppatekn., merkantti)

Economics

Laborantti 6,3 5,7
Laboratory Assistant

Teknillinen (TkT, Tkl, DI, tekn.) 3,8 )
Technical

Luonnontieteellinen (FT, FK) 5,0 4,0
Natural Science

Yhteiskunnallinen (HTM, VTM, FM) 1,9 3,2
Social Science

Eldinlaaketieteellinen (ELT, ELL) 2,5 2,4
Veterinary

Oikeustieteellinen (OTK) 1,9 2,4
Law

Humanistinen (FK, HuK) 1,9 2,4
Humanities

Hoitoala (sairaanhoitaja, laboratoriohoitaja) 1,3 2,4
Nursing

Muu laboratoriohenkilésto 1,3 1,6

Other laboratory personnel

Yhteensd 100 100
Total







RAHOITUSLASKELMA VUODELTA 2003

FINANCIAL STATEMENT 2003

RAHOITUSLAHTEET

SOURCES OF FINANCING

Talousarviossa mydnnetyt Koko toiminta
All activities (EUR)

State budget appropriations

Momentin 331121 nettoméddrdraha 1249000 Appropriation 2003
Siirretty vuodelta 2002 290 801 Carry overs from 2002 budget
Siirretyn maardrahan peruutus Cancellation of carry overs
Talousarvion mdararahat yhteensa 1539801 Total budget appropriations
Tuotot Revenues
Julkisoikeudelliset suoritteet 9 454 479 Activities carried out
under public law

Muut maksuperustelain mukaiset tuotot 13 865 Other revenues under
basis of the payment act

Erillislakien mukaiset tuotot 1439471 Revenue under special legislation
Muut tuotot 23 050 Other revenues
Tuotot yhteensd 10 930 866 Total revenues

TOIMINNAN MENOT

EXPENDITURE OF OPERATION

Henkilostomenot 7 240 154
Aineet ja tarvikkeet 405 854
Vuokrat 866 259
Ostetut palvelut 2 429 840
Kayttdomaisuus hankintamenot 427 967
Muut kulut 644 985
Menot yhteensd 12 035 059

Staff expenditure
Material costs
Rental costs
Services purchased
Investments

Other expenditure
Total expenditure

TOIMINNAN YLIJAAMA 435 608

OPERATIONAL SURPLUS




YHTEYSTIEDOT - CONTACTS

Ladkelaitos
Mannerheimintie 166
PL 55

00301 Helsinki

Ladkelaitos muuttaa lokakuussa 2004.
Uusi kdyntiosoitteemme:
Mannerheimintie 103b

Puh. vaihde (09) 473 341
Faksi (09) 714 469

kirjaamo@nam.fi
etunimi.sukunimi@nam.fi
www.nam.fi

National Agency for Medicines
Mannerheimintie 166

P.0.Box 55

FI-00301 Helsinki

Finland

NAM moves into new premises in October 2004.
Our new street address:
Mannerheimintie 103b

Tel. +358 9 473 341
Telefax +358 9 714 469

Forename.surname@nam.fi
www.nam.fi/english

. LAAKELAITOS
LAKEMEDELSVERKET
MNATIOMNAL AGENCY
FOR MEDICINES
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