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Furoopan laakevirastossa

Ladkealan valvonta on varmasti yksi kansainvalisimpia hallinnonaloja Euroopan unionissa.
Suomalaiset asiantuntijat osallistuvat muun muassa Euroopan laakeviraston EMAn toimielinten
kokouksiin. Pitkat kokoukset vaativat asiaosaamisen lisaksi riittavaa turnauskestavyytta.

toossa vastaa muun muassa inno-
vatiivisten  ladkkeiden  keskitetyista
myyntiluvista. EMAnN toimielimia ovat eri ko-
miteat, muun muassa lagkevalmistekomitea
(CHMP) ja elainlaakekomitea (CVMP).
Kansallisten terveysministerididen valtuutta-
mat komiteajasenet matkaavat Lontooseen
kerran kuussa 3—4 paivan mittaisiin kokouksiin keskus-
telemaan arviointien tuloksista ja tekemaan paatoksia.
Euroopan kansallisten ladkevalvontavirastojen yhteis-
tyoelin Heads of Medicines Agencies (HMA) kokoontuu
muutamia kertoja vuodessa ja HMA:n kdytannon tyo-
rukkaset, koordinaatioryhmat ladkkeille (CMDh, tdman
tekstin kirjoittajan komitea) ja eldinlaakkeille (CMDv),
kuukausittain EMAnR tiloissa.

E uroopan laakevirasto (EMA) Ita-Lon-

Kuumia yhteyksia

Paivittdinen yhteydenpito esimerkiksi eri puolilla maail-
maa toimivien myyntiluvan haltijoiden kanssa pitaa sah-
kdpostin ja monesti myds puhelimen kuumana. Komi-
teajasenet seuraavat omien komiteoidensa suojattua
sahkopostiviestinvaihtoa erityisten asiointipostilaatikoi-
den avulla. He my6s koordinoivat virastoissaan vastuu-
eli raportointitehtaviadan myyntilupakoordinaattorit apu-
naan. Muiden virastojen raportointitehtavia seurataan ja
kommentoidaan tarpeen vaatiessa. Tydpaivat kotimaas-
sa yleensa pitenevat viimeistaan Lontoon kokouksia
edeltavalla viikolla.

Matkustus- ja kokousrutiinia

Maanantaiaamuisin Kuopiossa herataan neljdlta. Lento-
jen aikana napytellaan ldppaéria (jos se mahtuu aukea-
maan). Lontoon Heathrow'ssa ollaan aamuyhdeksan jal-
keen, ja sieltd matka jatkuu EMAan Canary Wharfille.
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Komiteajdsenet matkaavat Lontoo-
seen kerran kuussa keskustelemaan
arviointien tuloksista ja tekemdaan
pdatoksia.

Euroopan laakeviraston jykevan graniittilinnan juhla-
vassa ala-aulassa paivystaa puolen tusinaa vahtimestaria.
Kulunvalvonnan sahkoportit varmistavat vain asioimaan
oikeutettujen lapikulun. Kulkukortitta olisi akkia hukassa
myds virastossa, silla lahes kaikki ovet toimivat sahko-
lukoilla. Jokaiselle kansalliselle virastolle on varattu tyo-
huone.

Kokoustaminen alkaa maanantaina puoliltapdivin ja
jatkuu jopa iltakahdeksaan (klo 22 Suomen aikaa). Ko-
koushuoneissa istutaan yleensa isojen pyoreiden pdytien
adressa, esityksia seurataan ndyttéruuduista ja puheet
pidetaan konferenssimikrofonien kautta. Kokouskielena
on englanti. Kasiteltavia asioita on kymmenia paivittdin.
Varia paivaan tuovat joskus myyntiluvanhakijoiden suul-
liset esitykset lisdselvityksineen.

Muina paivind kokoukset kestavat aamusta iltamyo-
haan. Kello 13:n maissa pidetadn tunnin lounastauko,
mydhemmin pari kahvitaukoa. Viimeinen kokouspaiva
paatetaan yleensa kello 15:n aikaan, jotta ehdittaisiin il-
talennoille. Kotona ollaan puolenyén jalkeen.

Matkustamiseen ja kokoustamiseen rutinoituu no-
peasti, ja matkalaukun oppii pakkaamaan jarkevasti.
Komiteaty® tarjoaa vaihtelua virastotyéhon kotimaassa,
ja verkostoituminen komiteajasenten kanssa tuo suju-
vuutta ja luontevuutta asiointiin muiden ladkevirastojen
kanssa. =
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