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Sissejuhatus tegevdirektorilt
Thomas L énngren

Ameti prioriteete jatood kujundab 2008. aastal pidevalt arenev tegevuskeskkond. Keskkonda

mdj utavate tegurite hulgas on uue ELi Gigusakti vastuvdtmine farmaatsi atoodete val dkonnas, teadlaste
ees seisvad véljakutsed uute ravimeetodite véljaarendamisel, regulatiivse keskkonna tleilmastumine
ning t06 pidev intensiivistamine ameti olemasolevates vastutusal ades.

Kui eelmisel aastal keskendas amet oma jGupingutused pediaatrias kasutatavaid ravimeid kasitleva
maaruse rakendamisele, siis 2008. aastal on peamiseks regulatiivseks kiisimuseks uudseid ravimeid
kasitleva uue madruse rakendamine. Kdneal usest madrusest saab véga vajaik regulatiivne vahend
innovatiivsete ravimite kattesaadavuse parandamiseks Euroopas. EMEA t66tab terve aasta selle nimel,
et valmistada ette kdneal use méruse joustumist, luues kuuenda teaduskomitee — uudsete
ravimeetodite komitee — ning algatades vajalikke menetlusi uudsete ravimite hindamiseks.

Ravimitega seonduva regulatiivse keskkonna kasvava Ul eilmastumise mdjul peab EMEA oma
tegevust rahvusvahelises plaanis laiendama. Amet tihendab koostood rahvusvaheliste
organisatsioonidega ning suurendab oma panust rahvusvahelisel tasandil peetavatesse teadudikke ja
regulatiivseid kiisimusi kasitlevatesse arutel udesse. Sealhulgas toetub amet edukal e koostéole USA
Toidu- ja Ravimiametiga (FDA), et arendada koostdod Jaapani ja Kanada ametiasutustega.

Euroopa Liit on kéivitanud mitmeid algatusi, mille eesmérk on aidata teadlastel Uletada ravimite
valjaarendamise teatud kitsaskohad. Amet aitab neile jdupingutustele jatkuvalt kaasa, eelkdige
toetades innovatiivsete ravimite algatust, seitsmendat raamprogrammi ja tlemaailmse loomatervishoiu
Euroopa tehnoloogiaplatvormi. Samuti to6tab amet selle nimel, et rakendada a gatusi, mida on
esitanud EMEA jainimravimikomitee innovatiivsete ravimite véljaarendami se ekspertriihm, toetab
jéatkuvalt vaikeseid ja keskmise suurusega ettevotteid ning alustab projekte ameti teaduslike

sei sukohtade mdju ja j arjepidevuse hindamiseks.

Ameti tddkoormus suureneb pidevalt uute regul atiivsete al gatuste ning kasvava tegevuse tottu
olemasol evates peamistes vastutusal ades. Lisaks kdigele muutuvad aina keerukamaks ravimitega
seotud teadustdo ja tehnikate véljaarendami se edusammudest tulenevad tegevused. Amet jatema
partnerid Euroopa ravimivorgustikust peavad tagama, et neil oleks nii [ahemas kui ka kaugemas
tulevikus kdneal uste probl eemide |ahendamiseks vaj alikke teaduslikke vahendeid. T60 selles
valdkonnas edeneb ning lisaettepanekuid selle kohta, kuidas kénealust kiisimust |ahendada,
kasitletakse | abivaadatud tegevuskavas, mille EMEA koostab ameti tegevuse juhtimiseks aastatel
2010-2013.

Lisaks on 2008. aastal oluline keskenduda al gatustel e ravimitega seonduvate riskide jarelevalve
parandamiseks, inimravimite ja veterinaarravimite kattesaadavuse hdl bustamiseks ning selleks, et
suurendada | 8bipai stvust, kommunikatsiooni ja teabe edastamist kdikidele sidusrihmadele, eelkdige
patsientidel e ja tervishoi uttotaj atel e.
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2008. aasta prioriteedid ja peamised eesméargid on jargmised.

Ameti pohitegevuste korralduse parandamine

= Ameti p&hiilesannete t6hus téitmine koostots kdigi Euroopa ravimivorgustiku litkmetega
kvaliteetse teadusliku ndustamise, ravimite hindamise jajarelevalve valdkonnas on jatkuvalt ameti
Uldine prioriteet. Knealust t60d teostatakse tegevuste kasvava mahu ja keerukuse juures.
PShitegevuste toetami seks gjakohastatakse vOi arendatakse vélja uusi I T-slisteeme.

Inimravimite ja veterinaarravimite ohutusj érelevalve jatkuv parandamine

= Jétkata ravimiohutuse valdkonnas ennetava léhenemisviisi kohaldamist toodete kogu el utsikli
véltel algatuste abil, mida korraldatakse seoses Euroopa riskijuhtimise strateegiaga (ERMYS),
eelkdige rakendades Euroopa ravimiohutuse jérel eval ve ja farmakoepidemioloogia keskuste
vorgustiku (ENCePP) projekti, arendades edasi EudraVigilance'i kui ELi ravimiohutuse
jérelevalve nurgakivi ning parandades jatkuvalt riskijuhtimise kavade kontseptsiooni inimravimite
kohta.

= Parandada metoodikat inimravimite ja veterinaarravimite kasu-riski vahelise tasakaalu
kindlaksmagramiseks, et parandada ameti teaduslike sei sukohtade prognoositavust ja
jarjepidevust; pannarohkem réhku kasu-riski vahelise tasakaalu kiisimustele mutgiloa
vdljastamisele jargnevas etapis.

= Edendadajarelevalvet miigiloa saanud veterinaarravimite Ule t6husaja sihiparase ravimiohutuse
jérelevalve kaudu, arendades muu hulgas edasi EudraVigilance'i veterinaarandmebaas kasutamist
pidevaks jareleval veks ning koostades riskijuhtimise kavade kontseptsiooni veterinaariaal ases
kontekstis kohal damiseks.

Inimravimite ja veterinaarravimite var asema kéttesaadavuse toetamine

= Rakendada uudseid ravimeid kasitlevat uut 6igusakti ning luua uus uudsete ravimeetodite komitee.

= Konsolideeridaja t6hustada pediaatrias kasutatavate ravimitega seonduvaid tegevusi, tuginedes
uute menetluste esimesel toimimisaastal saadud kogemustele; alustada t66d pedi aatriaal ase
teadustegevuse vorgustiku strateegia rakendamiseks.

= Parandada suhteid Maailma Terviseorganisatsiooni ja arengumaade regul eerivate asutustega, et
kasutada tbhusalt ELi vélistele turgudel e suunatud ravimeid kasitlevaid seisukohti.

= Koostoos veterinaarravimite ametite juhtidega rakendada algatusi, mille eesméark on teha
veterinaarravimid rohkem kéttesaadavaks, eelkdige meetmete abil, mis aitavad veterinaariaga
tegelevatel mikro-, vaike- ja keskmise suurusega ettevotetel ja érithingutel taotleda mudgilube
vahem levinud liikide ja/vGi piiratud turgude jaoks mdeldud toodetele.

I nnovatsiooni soodustava keskkonna loomise toetamine

= Toetadajatkuvalt Uleeuroopalisi jBupingutusi innovatsiooni jateadustegevuse hdlbustamiseks ning
suurendada seel dbi ravimite kéttesaadavust, eel kdige osal edes inimravimite osas innovatiivsete
ravimite algatuse t60s ning veterinaarravimite osas Ulemaailmse |oomatervishoiu Euroopa
tehnol oogiaplatvormi t60s ning rakendades jatkuvalt EMEA jainimravimikomitee innovatiivsete
ravimite véaljaarendamise ekspertriilhma soovitusi.

= Viialabi ameti teaduslike seisukohtade mdju jajarjepidevuse hindamine.
Euroopa ravimivor gustiku tugevdamine

= Tugevdada koost6dd ravimiametite juhtide jariikide padevate asutustega, andes seelébi oma
panuse padevusvargustikku ning eelkdige algatuste kaudu ravimohutuse, ressursside
planeerimise, padevuse véljaarendamise, meditsiinilise teabevorgustiku, |&bipaistvuse,
kommunikatsiooni, pediaatrias kasutatavate ravimite ja Euroopa ravimiameteid kasitlevate
vOrdlusanal tiiside val dkonnas.
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Jétkata Euroopa K omigoni toetamist parema 6igusloome al gatuse rakendamisel ravimialaste
Oigusaktide valdkonnas.

Jétkata EMEA tegevuskava rakendamist ning anda oma panus ravimiametite juhtide
strateegiadokumendi rakendamiseks; alustada EMEA tegevuskava etteval mistamist aastateks
2010-2013.

L abipaistvuse, kommunikatsiooni ja teavitamise edendamine

Véljaarendada EMEA kommunikatsioonistrateegia ja teabega seonduvad EMEA tegevuskava
aspektid ning rakendada neid, et praegust EMEA teabealast praktikat kohandada ning parandada
teabe edastamist kdikidele sidusriihmadele.

Suurendada EMEA tegevuste | &bipaistvust; voimal dada kooskdlas kokkul epitud
juurdepéasupoliitikaga juurdepdés EudraVigilance'i andmetele, kliinilis uuringuid kasitlevale
teabele ning EudraGMP ja EMEA dokumentides hoitavatele andmetele Ul diselt.

Tugevdada ameti koostood patsientide ja tervishoi utdota atega, tuginedes 2006. ja 2007. aastal
tehtud algatustel e ning vottes nduetekohaselt arvesse rahulolu-uuringuid.

Ameti panuse suurendamine rahvusvahelisse regulatiivsesse tegevusse

Seoses ELi jaUSA Toidu- ja Ravimiameti konfidentsiaal susl epingutega vaadata 18bi koost6o
toidu- ja ravimiametiga ning tihendada seda koost60d veel gi; rakendada ELi/Jaapani
tervishoiuametite ning ELi/Kanada tervishoiuametite vahel sdlmitud konfidentsiaal suslepinguid.

Keskenduda kontrollidega seonduvatel e rahvusvahelistele kiisimustel e, eelkbige selleks, et
voimaluse korral vétida kontrollide rahvusvahelist kattumist; tagada toimeainete ja val mistoodete
tootmisstandardite jarjepidevus ning eetiliste normide j&rjepidevus kliiniliste uuringute teostamisel
védjaspool ELi.

Jatkata kéimasolevat rahvusvahelist koostodd inimtervishoiu ja veterinaaria valdkonnas ning
uuridavéimalusi koostd6 laiendamiseks ELi mittekuuluvate riikidega olulistes rahvatervise
kiisimustes.

Osal eda rahvusvahelises standardimises.
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1 EMEA Euroopa ravimivorgustikus

1.1 Euroopa ravimivorgustik

Téaites oma Ulesannet rahvatervise valdkonnas, tugineb amet Euroopa ravimivorgustiku
teadusressurssidel e ning kasutab neid. Seega on Euroopa ravimivorgustik ameti edukaks tegevuseks
vaga oluline. Moni Ulesanne, mida seab ameti ja tema partneriteks olevate padevate riiklike ametite
tegevuskeskkond, seondub teadusressursside kasvava vajadusega. See tuleneb ameti jatema
vOrgustikupartnerite pdhillesannete suurenevast mahust ning uute digusaktide pustitatud Ulesannete
lisandumisest (nt pediaatrias kasutatavaid ravimeid kasitleva uue 6igusakti rakendamine 2007. aastal
jauudseid ravimeetodeid kasitleva uue 6igusakti rakendamine 2008. aastal). Seda arengusuunda
kajastab ka ameti koosolekutel osalevate liikmesriikide saadikute suurem arv. Amet prognoosib, et
2007. aastaga vorrel des kasvab ameti koosolekutel osalevate saadikute arv 2008. aastal 8% (8400) ja
koosolekute arv 12%.

Teadusressurssidel e osutatava survega toimetul ekuks téotavad amet ja tema partnerid selle nimel, et
tagada korgekvaliteetsete teaduslike eriteadmiste pikagjaline kéttesaadavus (kéttesaadavatest
eriteadmistest nimekirja koostamise ning mitmesuguste koolituste ja padevuse arendamisel e suunatud
tegevuste korraldamise abil) ning arendada edasi té6koormuse Uhise kavandamise tava. Pede selle
vaadatakse |&bi teaduskomiteede tédrihmade tegevus, et hinnata riikide pé&devate asutuste ressursside
kasutami se ratsi onali seerimise voimal ust.

Infotehnol oogia val dkonnas teevad amet jatema partnerid t66d selle nimel, et kasutada rohkem
mitmesuguseid koosttdd toetavaid I T-vahendeid. Sea hulgas rakendatakse kikides komiteedes
elektroonilist koosolekudokumentide hal damise stisteemi ning kasutatakse ulatuslikumalt video- ja
telekonverentside vdimalusi. Elektroonilise taotluse vorm (eAF) inimravimite jaoks saab valmis
2008. aastal (ELi telemaatikaprojekt). Seoses tsentraliseeritud menetlusega arendab amet vélja ka
eAFi standardi kasutamist toetava slisteemi ning haldab seda.

Amet jétkab vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihmade
toetamist (inimravimid ja veterinaarravimid). Sealhulgas toetatakse esildusmenetluste rakendamist,
regulatiivsete ja teadudike kokkul epete malu arendamist ja hoidmist ning pediaatrias kasutatavaid
ravimeid kasitleva ma&rusega seonduvaid tegevusi.

Haldusndukogu kavatseb kehtivate 6igusaktidega vastavuse parandamiseks |8bi vaadata EMEA-le
osutatavate teadusteenuste tasustamise stisteemi. Juhul kui uus stisteem kasutusel e voetakse,
pooratakse tahelepanu sellele, et see edendaks vorgustikusisest koostodd ja ressursside vahetamist.

1.2 Lé&bipaistvus, teavitamine ja koost00 patsientide ja
tervishoiutoodtajatega

Ameti tegevuskava sisaldab mitut strateegilist eesmérki |8bipaistvuse ja teavitamise valdkonnas. Amet
jétkab olemasol evate tavade tugevdamist ja uute tavade rakendamist. K &neal uste algatuste hulgas
kavatseb amet suurendada |abipaistvust toodetega mitteseotud tegevuste valdkonnas. See sisaldab

hal dusndukogu koosolekute paevakordade ja protokollide avaldamist, samuti EMEA eri komiteede
teabe avaldamist toodetega mitteseonduvates kiisimustes, ning juurdepédasu voimal damist
EudraVigilance' i andmebaasile ja pediaatrilisi kliinilisi uuringuid kasitleval e teabele (ELi
telemaatikaprojektid) kooskdlas kokkulepitud juurdepaésupoliitikaga.

Dokumentidel e juurdepéasu késitlevad digusaktid on tekitanud ameti ressurssidele tugeva surve. Amet
prognoosib, et juurdepdasutaotiuste arv suureneb ligikaudu 68% kuni 155 taotluseni (Uks taotlus vdib
hdlmata sadu dokumente). Teist liiki teabetaotluste puhul prognoositakse 29%list kasvu kuni
ligikaudu 4500 taotluseni.

Teavitamise valdkonnas koondab amet asaomased tegevused EMEA teavitamisprogrammi.
K neal use algatuse osana |8petab EMEA oma teabevahetuse strateegia véljaarendamise ja koondab
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mitmesugused teabevahetuse vahendid Uhte platvormi. See aitab EM EA-| tagada, et patsiendid ja
tervishoiutdotajad saaksid kvaliteetset, sihipérast ja 6igeaegset teavet. Kneal use algatuse peamine
kanal on ameti veebileht. Jatkatakse t60d veebilehe téiustamisel, et vdimal dada sidusriihmadele,
eelkdige patsientidel e ja tervishoiutoota atel e lihtsat juurdepaésu praegu EMEA andmebaasides
sisalduvale teabele jamuudel e allikatele.

Jéatkub ameti koost6d patsientide ja tervishoi utdotajatega. EM EA/inimravimikomitee t6drihm koos
tervishoi uttota ate organi satsioonidega | dpetab soovituste koostami se kdneal use koostoo
parandamiseks. Koost66 patsientidega jatkub eel miste aastate edusammudel e tuginedes. Peale
teatavate EMEA komiteede jatdorihmade t66s osalemise on patsientide esindagjad jétkuvalt kaasatud
patsientide ja laiema avalikkuse jaoks koostatud dokumentide |8bivaatamisse.

Amet to6tab valja EudraPharmi andmebaasi (ELi telemaatikaprojektid) jargmise etapi, muutes
navigatsiooni ja sisu mitmekeel seks, parandades otsingufunktsiooni véimalusi ning tooteinfo
Ulesehitust.

1.3 Innovatsiooni ja ravimite kattesaadavuse toetamine

Amet toetab innovatsiooni ja ravimite kattesaadavuse hélbustamist paljude teadustegevuste kaudu,
sealhulgas harva kasutatavate ravimite poliitika rakendamise, teadusndustamise ja kiirendatud
hindamismenetluste haldamise abil. Peal e selle osaleb amet aktiivselt ELi algatustes, sealhulgas
innovatiivsete ravimite algatuses, tlemaailmse loomatervishoiu Euroopa tehnol oogiaplatvormi t66s
ning seitsmendas raamprogrammis.

Inimravimite valdkonnas keskendub amet peale eespool nimetatud tegevuste
EMEA/inimravimikomitee innovatiivsete ravimite véljaarendamise ekspertriihma véljatdétatud
algatuste rakendamisele. Nende a gatuste hulgas on biomarkerite alase ndustamise menetluste
kehtestamine ning uudseid ravimeid kasitlevate suuniste véljatdétamine.

Teine ulatudik tegevusvaldkond seondub nendele véikestel e ja keskmise suurusega ettevotetele
(VKEdele) osutatava toetusega, kes arendavad véljainimravimeid ja veterinaarravimeid. Amet j&tkab
neil e ettevotetel e ha dus- ja finantsabi andmist ning hdlbustab EudraVigilance'i stisteemi abil VKEde
elektroonilist aruandlust ravimite kérvalmdjusid kasitlevate andmete kohta.

EMEA teeb koostddd veterinaarravimite ametite juhtidega, et rakendada EMEA haldusnbukogus
vastuvOetavaid algatusi, mille eesmérk on hdlbustada veterinaarravimite suuremat kéttesaadavust
mitme meetme abil, mis aitavad &rithingutel taotleda mudgiluba véhem levinud liikidele ja/vi
piiratud turgudele mdeldud ravimite jaoks. Need meetmed sisaldavad tasuta teadusndustamist ning
VK Edele antava haldus- ja finantsabiga sarnast abi.

1.4 Rahva- jaloomatervisega seonduv tegevus Euroopas

2008. aastal jétkab amet t60d rahva- jaloomatervise peamiste ohtude kérval damiseks. Nende ohtude
hulka kuuluvad mikroobivastaste ravimite suhtes esineva resistentsuse arenemine, gripipandeemia,
linnugripp ja muud episootilised haigused, néiteks lammaste katarraalne palavik. Suurt réhku
asetatakse mikrobitsiididel e ning troopilistel e haigustele, seni téhel epanuta jaetud haigustele,
nakkushaigustele ja uutele véljaarenevatel e haigustele.

Amet osaleb lastel kasutatavaid patenteerimata ravimeid kasitlevate uuringute, ravimiohutusuuringute
jaharuldaste haiguste projektidega seotud to0s. See toimub seitsmenda raamprogrammi raames.

Ké&esolev aasta on kuues aasta, mil amet rakendab koos riikide padevate asutustega EL i
telemaatikaprojektide programmi. Telemaatika haldusstruktuuri egiidi all lasub vastutus rakendamise
eest eelkdige ametil. Amet arendab edas selliseid projekte nagu ELi kontrollitud telemaatikaterminite
projekt (EU Telematics Controlled Terms) jatooteinfo haldamise projekt (Product Information
Management, PIM) koos teiste siisteemidega, mida on nimetatud kdesoleva totplaani agaomastes
osades.
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Samuti toetab amet kliinilisi uuringuid késitleva direktiivi rakendamist. Arendatakse edasi mitmeid
ag akohaseid suuniseid ning toetatakse Euroopa K omigoni Kliiniliste uuringute Gigusakti rakendamist
kasitleva, 2007. aastal toimunud konverents jarelmeetmete osas. Peale selle kavatseb amet tdhustada
EudraCT andmebaas funktsionaal sust, nagu on méaratlenud kliiniliste uuringute toetusrihm (ELIi
telemaatikaprojekt).

Samuti teeb EMEA t66d keskkonnaal aste ri skide hindamise valdkonnas ning toetab loomkatsete
vahendamise programme.

1.5 Ettevalmistused tulevaseks laienemiseks

EMEA jétkab t66d uue tleminekuprogrammiga | PA (Uhinemiseel se abi rahastamisvahend), et toetada
Horvaatia, TUrgi ja endise Jugosaavia Makedoonia Vabariigi osalemist vaatlejana EMEA kavandatud
koosolekutel, koolituskursustel ja seminaridel. Nende meetmetega tutvustatakse riikide padevatele
asutustele EMEA teaduskomiteedes ja nende t06riihmades tehtavat t66d. Samuti kaasatakse
kdnealused asutused ELi tel emaatikaprogrammi.

1.6 Rahvusvaheline koostd6

Ameti roll rahvusvahelisel areenil on viimastel aastatel oluliselt kasvanud. 2008. aastal jatkab amet
oma rahvusvahelist tegevust ning puiidleb rahvusvahelise koostdo |aiendamise poole. EMEA osaleb
jétkuvalt rahvusvaheliste tihtlustamiskonverentside (1CH) t60s, veterinaarravimite registreerimise
tehniliste nBuete Uhtlustamise rahvusvahelises koostdos (VICH), Codex Alimentariuse to6s ja
rahvusvahelises standardimises ning teeb jatkuvalt koostdtd Maailma Terviseorganisatsiooni,
Maailma L oomatervishoiu Organisatsiooni ja muude rahvusvaheliste organisatsioonidega.

Ameti koostéd oma rahvusvaheliste partneritega muutub intensiivsemaks, eelkdige seoses USA
Toidu- ja Ravimiametiga (FDA) sdlmitud konfidentsiaal suslepingute jétkuva rakendamisega ning
hiljuti Jaapani ja Kanada tervishoiuametitega alla kirjutatud |epingute rakendamisega.

Teine valdkond ameti rahvusvahelises t6ds seondub Kliiniliste uuringute ja kontrollidega. Kasvab
vdjaspool ELi tehtavate kliiniliste uuringute arv. Pidades silmas nimetatud asjaolu ning ka EL.i
Oigusakte, mille eesmérk on parandada lastel kasutatavate ravimite kéttessadavust, suurendab amet
oma jérelevalvet véljaspool ELi toimuvate Kliiniliste uuringute korraldamise ja eetiliste normide Ule.

Kontrollide valdkonnas osaleb EMEA aktiivselt rahvusvahelistes aruteludes, mis kasitlevad
tookoormuse jagamist ning koostdod FDA ja Maailma Terviseorganisatsioonigaigat liiki kontrollide
osas. Amet loodab, et nende arutel ude tulemusena véheneb rahvusvaheliste kontrollide kattumine ning
et need aitavad kaasa kontrolliressursside tdhusal e kasutamisele.

Kooskdlas Maailma Terviseorganisatsiooni stisteemiga annab amet vélja ravimisertifikaate, et toetada
tervishoiuametite t60d véljaspool Euroopa Liitu, eelkdige arengumaades. Need sertifikaadid
kinnitavad mudgiloa olemasolu ravimitel, mis on heaks kiidetud tsentraliseeritud menetluse teel.
Tervishoiuametid tuginevad oma riigis turustamise toetamiseks tsentraliseeritud hindamistele,

hdl bustades seega ravimite kéttesaadavust ning valtides kuluka ja kahekordse hindamise vajadust.
Amet prognoosib sertifikaati de taotluste arvu 20%list suurenemist 2008. aastal.

Edasist koosto6d tehakse Euroopa Komigjoni kindlaksméaratud val dkondades. Sealhulgas osaleb amet
gjurveeda jatraditsioonilist Hiina meditsiini kasitlevates aruteludes.

1.7 Ameti terviklik juhtimine
Ameti terviklikku kvaliteedipoliitikat on rakendatud kiimme aastat ning ameti téokindlat terviklikku

kvaliteedijuhtimisslisteemi téiustatakse pidevalt. 2008. aastal kavatseb amet konsolideerida
kaheaastase n-0 protsesside parandamise tulemused ning jdtkab meetmete rakendamist peamiste
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protsesside optimeerimiseks, ameti toimingute kulutasuvuse parandamiseks ja ameti sidusrihmade
suurema rahulolu saavutami seks.

Ametile laekuvate ning ameti koostatavate ja hallatavate dokumentide hulk on suur. EMEA otsustas
labi vaadata olemasol eva praktika ning teha vajalikud muudatused dokumentide ja teabe haldamise
protsesside tGhususe ja toimivuse parandamiseks. Selle eesméargi saavutamiseks kéivitatakse eral di
programm, mis hdlmab ameti kogu teabehal dustegevust.

Amet teostab oma teaduslike sei sukohtade mdju ja jérjepidevuse hindamisi. Eeltoodut silmas pidades
viib EMEA dlu méne katseprojekti, mis on seotud kasu-riski suhte hindamise, riskidest teavitamise ja
teadusliku méluga. Tulemustest sbltuvalt véib neil projektidel olla mdju teatud aspektidel e selles osas,
kuidas amet ravimeid hindab ja nende Ule jarel eval vet teostab ning kuidas ta osutab oma teenuseid
sidusrihmadele.

Selleks et amet oleks vdimeline peamisi protsesse mis tahes katastroofi voi ettendgematu stindmuse
korral t66s hoidma, to0tas amet vélja aritegevuse jarjepidevuse kava. TG0 selles valdkonnas jatkub
ning rakendama hakatakse &ritegevuse jarj epidevuse lahenduste jargmist etappi, sealhulgas IT
aspektide osas.

Infotehnol oogia val dkonnas jdtkab amet parima praktika kogumil (IT Infrastructure Library, ITIL)
p&hinevate hea tava tugiprotsesside laialdasemat kasutamist. See |&henemisviis aitab ametil tagada
usaldusvéaarsete ja tookindlate 1 T-teenuste kéttesaadavuse oma tootajatel e, del egaatidel e ja kbikidele
Uleeuroopaliste stisteemide kasutgjatele.

Amet teeb oma sisekontrollististeemis veel muudatus, et teha see t6husamaks ja toimivamaks.
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2 Inimravimid ja veterinaarravimid

2.1 Inimestele ettenahtud harva kasutatavad ravimid

Harva kasutatavad ravimid on m@eldud selliste eluohtlike v&i krooniliste invaliidistavate haiguste
diagnoosimiseks, valtimiseks vai raviks, mis puudutavad vaid véikest hulka patsiente Euroopa Liidus.
Amet annab rahalist toetust sellepérast, et muidu selliseid ravimeid majandudlikel pdhjustel valja el
arendataks. Pedle sdlle saab selliste ravimite puhul kasutada turustamise ainudigust. Pidades silmas
komisjoni uus suuniseid, kavatseb amet t6hustada 6iguslike nduete rakendamist seoses sdlliste
ravimite tasuvuse |8bivaatamisega parast neile migiloa andmist.

Lisaks kavatseb amet teha koostéod USA Toidu- ja Ravimiametiga, et rakendada harva kasutatavate
ravimite paralleel se nimetamise protsessi. Seda tehakse USA Toidu- ja Ravimiametiga solmitud
konfidents aal susl epingute raames.

Harva kasutatavate ravimite nimetamine

140 -

120 - /\ﬁ

100 A
80 - -
60 -
40 -
20 -

2004 2005 2006 2007 2008

—— Nimetamistaotlused (laekumised)
——Arvamused nimetamise kohta (valjastamised)
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2.2 TeadusnOustamine ja protseduuriline abi

Inimravimid

Ameti tahtsaimateks tegevusval dkondadeks on teadusnBustamine ja protseduuriline abi, mison
ma&eldud eelkdige uute innovatiivsete tehnol oogiate ja ravimeetodite toetamiseks ning ravimite
varasema kéttesaadavuse hdlbustamiseks ja parandamiseks. Allpool esitatud graafikust néhtub, et
kdneal une tegevus on aastate jooksul mérgatavalt suurenenud.

Amet prognoosib, et teadusndustamise ja protseduurilise abi taotluste arv kasvab 2008. aastal
jéatkuvalt. Samuti suureneb teadusndustami se taotluste mitmekesisus, ulatudes toodetega seonduvatest
kUsimustest tsentraliseeritud menetluse, aternatiivsete kliiniliste uuringuvormide ja ELi-vélistele
turgudele mdel dud toodete programmideni.

Lisaks praegusele tegevusel e selles valdkonnas uurib amet, kuidas téiendada oma teadusndustamise
andmebaasi riikide padevatelt asutustelt saadud teadusndustamist kasitleva teabega. See aitaks
jatkuvalt edendada teabevahetust Euroopa ravimivorgustikus.

EMEA kavatseb kehtestada uue menetluse biomarkerite alase ndustamise kohta. Kui menetlust juba
rakendatakse, hdl bustab nGustamine Kkliiniliste uuringute korraldamise teatud aspekte ning vaib toetada
uute ravimite varasemat kéttesaadavust.

Veterinaarravimid

Ameti haldusndukogu on votnud mitmeid meetmeid veterinaarravimite kéttesaadavuse toetamiseks.
Nende meetmete seas on tasuta teadusndustami se voi mal damine veterinaarettevotetele, kes tootavad
vélja vaiksemas mahus kasutatavaid ja vahem levinud liikidele mdeldud ravimeid. Teine ndustamisliik
kasitleb toimiku nBuete hindamist seoses piiratud turgudel e mdel dud toodetega. Amet arvab, et nende
meetmete tulemusel tduseb teadusndustamise taotluste arv 2008. aastal 20-le.

Teadusno6ustamise ja protseduurilise abi taotlused Laekunud/prognoositud teadusndustamise taotlused
(laekumised) (laekumised)
300 25 q
250
200 201
150 15 4
100
50 /—/ 10 A
0 - T T T T 1
2004 2005 2006 2007 2008 57
—— Teadusndustamise ja jarelmeetmete taotlused 0 T T T T
—— Protseduurilise abi ja jarelmeetmete taotlused 2004 2005 2006 2007 2008

. . Veterinaarravimid
I nimravimid
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2.3 Algne hindamine
Inimravimid

Viimasel neljal aastal on kahekordistunud esialgse miitigil oa taotluste arv. 2008. aastal laieneb
kohustusliku tsentraliseeritud menetluse kohal dami sala autoimmuunsete haiguste ning muude
immuunpuudulikkus- ja viirushaiguste vastastel e toodetele. Amet hakkab kdneal uste toodete taotlusi
késitlema alates 20. maist 2008.

Amet tagab jatkuvalt, et enne ravimile milgiloa andmist oleksid vdetud vajalikud riskide
minimeerimise meetmed. Selle eesmérgi taitmiseks on viimasel aastal tehtud hindamisprotsess
vaalikud muudatused. M eetmete tugevdami seks vaatavad eksperdid 18bi hindamisaruanded,
sealhulgas riskijuhtimise kavad.

Uha enam kliinilisi uuringuid korral datakse véljaspool ELi asuvates riikides. K 8neal une suundumus
koos Gigusaktide nduetega, mille eesmérk on parandada lastel kasutatavate ravimite kéttesaadavust,
suurendab ameti jaoks vajadust pédrata nBuetekohast tahel epanu kol mandates riikides tehtavate
Kliiniliste uuringute estilistele normidele. Seda jétkatakse algsete mitigilubade |&bivaatami se protsessi
osana ning kajastatakse Euroopa avalikes hindamisaruannetes.

Ravimite kohta arusaadava ja sel ge teabe edastamine on ameti jaoks oluline eesméark. Seda eesmérki
silmas pidades on kéivitatud mitu tegevust. Ravimite algse hindamise valdkonnas to6tab amet
inimravimikomitee hindamisaruannetes ja Euroopa avalikes hindamisaruannetes esitatud teabe sisu ja
esituse parandamise nimel. Nimetatud dokumente parandatakse sidusriihmade ootusi silmas pidades.

Algse hindamise taotlused (laekumised)

100 o
80 -
60 -

40 -

20 T T T T 1
2004 2005 2006 2007 2008

Uksikagjaliku graafiku, millest nahtub taotluste arv tooteliikide kaupa, vaib leida
tooplaani téieliku versiooni peatukist 2.3
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Veterinaarravimid

Amet prognoosib veterinaarravimite mudgiloa taotluste arvu jarkjérgulise kasvu pikagjalise
suundumuse jétkumist. Selle suundumuse tugevdamiseks ning ravimite kéttesaadavuse holbustamiseks
teeb amet koost66d veterinaarravimite ametite juhtidega, et rakendada uusi meetmeid nende
arithingute toetuseks, kes esitavad taotlusi piiratud turgude ja/vai piirkondlike haiguste kohta. Selle
tulemusel voib selliste toodete kohta esitatud taotluste arv suureneda.

Nagu allpool esitatud graafikust ndhtub, prognoositakse geneeriliste ravimite taseme jarkjargulist
tBusu. See arengutendents on kooskdlas mitme innovatiivse standardtootega, millel [8ppeb
kimneaastane andmekaitseperiood.

V eterinaarravimite hindamise val dkonnas voetavate peamiste lisameetmete hulgas on
kvaliteedihindamisstisteemi edasi ne t&i ustamine seoses veterinaarravimite komitee menetlustega ning
teaduslike hindamiste kvaliteedi jajérjepidevuse vastastikusteks eksperdihinnanguteks slisteemide
kehtestamine.

Korporatiivse juhtimise osana soovib amet saada oma sidusrihmadelt tagasisidet nende kogemuste
kohta, mis neil on olnud ameti ja selle menetlustega. See annab ametile agjakohast teavet vajaike
paranduste tegemiseks. K &neal use al gatuse raames kéivitab amet koos Euroopa Rahvusvahelise

L oomatervishoiu Foderatsiooniga (IFAH) oma veterinaarravimitel e milgil oa andmise menetluste
|abivaatamise. See aitab ametil to6stuse teatud osapooltel e selgitada probleemseid valdkondi, mis tehti
kindlaks 2006. aastal IFAHi vordlusuuringul.

Laekunud/prognoositud veterinaarravimite uued
taotlused (laekumised)

16 ~
14 S
12 -
10 A
8 4
6 4

2

2004 2005 2006 2007 2008

—— Uute ravimite taotlused
—— Geneeriliste ravimite taotlused

2.4 Veterinaarravimijaakide piirnormide kehtestamine

L oomatervishoi utdostuses peaksid prioriteedid olema jétkuvalt suunatud peamiselt turu véikeloomade
jaimmunol oogilistel e sektoritele. Sellest tulenevalt ja&b toiduloomadel e ettenahtud uute
veterinaarravimite arv vaikeseks. Siiski voib ravimijdakide piirnormide taotluste arv
veterinaarravimite komitees piiratud turgude jaoks liigitatud toodete kohta suureneda tulenevalt abist,
mida amet seda liiki toodete puhul osutab.

Laiendamiste arv on viimastel aastatel jaanud vaikeseks, hoolimata al gatustest, mida
veterinaarravimite komitee on votnud vaksemas mahus kasutatavate ja vahem levinud liikidele
mdeldud ravimitele |oa valjastamise lihtsustamiseks. Selline olukord peaks 2008. aastal jatkuma. Kuna
2007. aastal e kasutatud EMEA pakkumist tasuta laiendada ravimijagkide piirnorme muudele liikidele
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(Ulekandmiseted, tingimusel et teaduslikud kriteeriumid on téidetud), prognoositakse 2008. aastaks
vaid Uksikuid selliseid Ulekandmistaotlusi.

Laekunud/prognoositud ravimijaakide piirnormide uued
taotlused
8 -
6 4
4
2 4 : U ;
0 T T T T 1
2004 2005 2006 2007 2008
—— Ravimijaakide piirnormide uued taotlused
—— Ravimijaakide piirnormide laiendamise/muutmise taotlused
Ravimijaakide piirnormide tlekandmised

2.5 Miullgiloa valjastamise jargsed tegevused
Inimravimid

Muudatuste arv kasvab igal aastal. See tuleneb agaolugt, et (iha rohkem tooteid saab mudigiloa ning
seega esitatakse rohkem muudatuste taotlusi. See arengusuund stiveneb veelgi pediaatrias kasutatavaid
ravimeid kasitleva 6igusakti rakendamise tagajarjel.

2008. aastal keskendub amet muudatuste valdkonnas uue menetluse rakendamisele geneeriliste ja
bioloogilisdt sarnaste ravimite muudatuste jaoks, et vdimal dada tooteinfos muudatuste tegemist parast
standardtoote muutmist, tagades seega j &rj epidevuse. Seal hulgas todtatakse taotl g ate jaoks vélja
tegevuskavad.

Selleks et aidata farmaatsiatdostusel tdsta oma ettepanekute kvaliteeti, selgitab amet vaja, millised on
Uldised takistused, mida todstus on taotluste esitamisel kogenud, ja annab selle kohta vajalikku
tagasisidet.

Nagu eespool kirjeldatud, tagab amet ka selle, et midgiloa véaljastamise jérgsete taotl uste hindamise
osana voetaks ELi-valistesriikides korraldatavatel kliinilistel uuringutel nBuetekohaselt arvesse estilisi
norme.
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Laekunud taotlused (laekumised)
1400 -
1200 -
1000 -
800 4
600 -
400 -
200 T T T T 1
0 . 2004 2005 2006 2007 2008
—— | thUpi muudatuste taotlused
—— Il tddpi muudatuste taotlused (sealhulgas tooteriihma laiendamise
taotlused)

Veterinaarravimid

Amet prognoosib, et muudatuste ja tooteriihma laiendamise taotluste arv veterinaaria valdkonnas
kasvab samuti vastavalt turustatavate toodete kasvaval e arvule. Kdneal uses val dkonnas keskendutakse
peamiselt mitigiloa véaljastamise jargsete taotluste, eekdige laiendamistaotluste hindamise kvaliteedi
jajérjepidevuse suurendamisele. Sedatehakse uue protsessi rakendamiseteel, et kiirendada
veterinaarravimite komitee hindamisaruannete etteval mistamist ja Euroopa avalike hindamisaruannete
koostamist ja gjakohastamist.

Laekunud/prognoositud taotlused (laekumised)

70
60 -
50 -
40 -
30 -
20 -
10 A

2004 2005 2006 2007 2008

—— I thUpi muudatuste taotlused
—— Il tadpi muudatuste taotlused
Tooterihma laiendamise taotlused

Paralleelne turustamine

Algsete teadete arv peaks 2008. aastal jédma 2007. aasta omaga vorreldavaks. Peale paralleelse
turustamisega seotud pohitegevuste kontrollib amet 2008. aastal vastavust paralleel sete turustgjate
kohustusliku teatamise menetlusega. Seda tehakse koostoos riikide padevate asutustega.
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Paralleelse turustamise teated (laeckumised)

4,000 -
3,500 +
3,000
2,500
2,000
1,500 -
1,000 -

500 -

2004 2005 2006 2007 2008
—— Makstavad algsed teated Kdik algsed teated

Teated muutuse kohta

2.6 Ravimiohutuse jarelevalve ja haldustegevused
Inimravimid

Ravimiohutuse jéreleval ve valdkonnas on peamised ameti tegevusi mdjutavad tegurid seotud
pediaatrias kasutatavaid ravimeetodeid ja uudseid ravimeetodeid kasitlevate 6igusaktide
rakendamisega.

Aktiivse ravimiohutuse jéarel eval ve tugevdamiseks rakendab amet koos oma partneritega Euroopa
ravimivargustikust Euroopa riskijuhtimise strateegiat. Uheks peamiseks tegevuseks 2008. aastal saab
ravimiohutuse jarel evalve ja farmakoepi demiol oogia keskuste Euroopa vorgustiku (ENCePP) projekti
rakendami se ettevalmistamine. E€lkdige keskendutakse 2008. aastal peamiste p&himétete, standardite,
kvaliteedi tagamise ja |&bipai stvusega seonduvate aspektide véljaarendamisele, midajargnevalt

kohal datakse terves kdneal uste keskuste vorgustikus.

Teine tegevusvaldkond seondub EudraVigilance i andmebaasi jatkuva téiustamisega. Seda tehakse
EudraVigilance'i tegevuskava rakendamise kaudu, mis aitab Euroopa ravimivorgustikul parandada
andmebaas kantavate andmete kvaliteeti. 2008. aasta jooksul lisatakse andmebaas funktsioone ja
korval datakse teadaol evad puudused (ELi telemaatikaprojekt). Samuti edendab amet EudraVigilance'i
andmete anal Ulsi siisteemi digsuse kontrolli (ELi telemaatikaprojekt).

Oigusaktidega on ette nahtud, et amet peab v6imal dama oma sidusriihmadel e juurdepéésu
EudraVigilance' i andmetele. K8neal une nBue toetab ameti algatus |&bipai stvuse jateavitamise
valdkonnas. Selle ndude téitmiseks tootab amet vélja EudraVigilance'i juurdepagsupoliitika ning
kavatseb 2008. aastal selle |Opetada. Selle poliitika rakendamise etteval mistamiseks voetakse

ag akohaseid meetmeid.

Pediaatrias kasutatavate ravimitega seotud riskijuhtimiskavade hindamise kdrgete standardite
tagami seks laiendab amet olemasolevat vastastikuse eksperdihinnangu slisteemi pediaatrias
kasutatavate ravimite valdkonnale. Uudseid ravimeid késitleva 6igusakti rakendamise
ettevalmistamisel arendab amet vélja suunised miigiloa andmise jarel meetmete valdkonnas nende
toodete tdhususe, kbrvaltoimete ja riskijuhtimise kohta.
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EMEA-le esitatud EMP ja EMP-vélised kdrvaltoimete
aruanded (laekunud ja prognoositud)

200,000 -
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100,000 -+ //
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-
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Tsentraalse miigiloaga toodete EMP aruanded
Tsentraalse mulgiloaga toodete EMP-vélised aruanded
Riikliku muigiloaga EMP aruanded

Riikliku miigiloaga EMP-vélised aruanded

Veterinaarravimid

EudraVigilance'i veterinaarandmebaasi véljaarendamise |6petamiseks vottis ameti haldusndukogu
vastu EudraVigilance'i veterinaarandmebaas tegevuskava. Selle tegevuskava rakendamine voimaldab
ametil, litkmesriikidel ja veterinaarravimitéostusel parandada ja kiirendada ravimiohutuse jarelevalve
alase teabe elektroonilist vahetamist. See omakorda suurendab juurdepé&su peamisele miligiloa
andmise jargsele teabele ning annab vorgustikule paremad v8imalused rahva- jaloomatervise

kai tsmiseks.

Téaiustatud vahendina, mis aitab ametil jatema partneritel ravimiohutuse jérelevalve alast teavet
ratsionaliseerida, rakendatakse EudraVigilance'i veterinaarandmebaas andmeladu (ELIi
telemaatikaprojekt) 2008. aastal. Segjérel jétkab amet andmete anal Gilisimise ja signaalide tuvastamise
vahendite véljatdttamist, mis suurendab ameti rolli jarelevalvajana Euroopa Liidu regulatiivses
vorgustikus.

Inimravimite osas teeb amet ettevalmistustood, et pakkuda EudraVigilance'i veterinaarandmebaas
andmetel e juurdepéasu eridlainimestele jalaiemal e avalikkusel e.

Amet jalitkmesriigid jtkavad koost6od Euroopa jéreleval vestrateegia rakendamisel. Kdnealune
strateegia aitab partneritel optimeeridatdhusust ELi veterinaarravimite ohutuse jarelevalve
regulatiivses vorgustikus koikide Uhenduses lubatud ravimite puhul.

2.7 Proovivdétmine ja testimine

Tsentraliseeritud mitgiloaga ravimite kvaliteeti kontrollitakse proovivotmis- ja testimisprogrammi
abil. Sellegatagatakse, et praegu turustatavad tooted vastaksid jatkuvalt rahva- jaloomatervise
nduetele. Proovivotmist eri riikide turgudelt teostavad riiklikud inspektsioonid ning testimist
korraldavad ametlikud ravimikontrollilaborid, mida koordineerib Euroopa ravimikvaliteedi ja
tervishoiu direktoraat. Amet kavatseb kontrollida 42 tsentraal se muiligiloaga toote kvaliteeti ja
vastavust heakskiidetud spetsifikatsioonidele.
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2.8 Vahekohtumenetlused ja thenduse esildised

Inimravimid

See tegevusvaldkond on aastate jooksul méargatavalt kasvanud, kuid vahekohtumenetluste ja esil diste
mahtu on endiselt keeruline prognoosida. Amet arvab siiski, et nende esildiste arv, mis tulenevad
liikmesriikide arvamuste erisusest vastastikuse tunnustamise menetluste raames, jaéb 2007. aasta
arvuga sarnaseks. Teisest killjest arvatakse, et mitgiloa hoidjad kasutavad meelsamini ravimi
omaduste kokkuvétte Uhtlustami se menetlust, et kiirendada tooteinfo Uhtlustamist ja optimeerida oma
toodete muiigiloa saamise jargset haldamist terves ELis.

Tuginedes esmasel e kogemusele 2007. aastal, v6ib ndha esildusmenetluste selget kasvutendentsi
seoses miltigilubade peatamise vai tihi stami sega ravimiohutuse jérel eval ve andmete hindamise
tulemusel.

Uueks diguslikuks vahendiks on pediaatrias kasutami sega seonduvad esildised, mis kasitlevad uus
nédidustusi, uusi ravimivorme v8i manustamisviise. Menetluste arvu on keeruline prognoosida ning
nende maju inimravimikomitee ja EMEA sekretariaadi tdokoormusel e ja gitakse hoolikalt.

Veterinaarravimid

V ahekohtumenetluste ja esildiste arvu on endiselt keeruline prognoosida, kuid oodatakse uue 6igusakti
rakendamise jargse kasvutendentsi jétkumist. Prognoositakse, et enamik esildis seondub jatkuvalt
vahekohtumenetlustega, mille on pdhjustanud liikmesriikide arvamuste erisused vastastikuse
tunnustamise vGi detsentraliseerimismenetluste raames. Samuti prognoosib amet, et teatud arv esildisi
saadakse seoses juba muitgil oa saanud toodetel e muitigil oa andmise tingimuste Uhtlustamisega
Uhenduse piires, Uhenduse huvidega ja muude ohutusal aste kiisimustega. Eeldatav kasv tuleneb
osaliselt agaolust, et pajud geneeriliste ravimite taotlusi puudutavad vahekohtumenetlused
pohjustavad samal gja Uhenduse huvidega seonduvate esildiste esitamist, kuna see on ainuke viis,
kuidas litkmesriigid saavad |ahendada menetluse k&igus seoses ohutuse ja téhususega tekkivaid
kiisimusi.

EMEA-le esitatud vahekohtu, Ghenduse esildiste ja Laekunud/prognoositud vahekohtu ja thenduse
teaduslike arvamuste taotlused (laekumised) esildiste taotlused (laekumised)
80 - 12 -
70 A 10 A
60 1
8 4
50 -
40 - 6 -
30 A 4
20 4
10 - 21
0 T T T T | 0 ; ; . .
2004 2005 2006 2007 2008 2004 2005 2006 2007 2008

2.12 Heatootmis-, kliinilise ning laboritava ja ravimiohutuse
jarelevalve kontrollimine

Hea tootmistava kontrollimiste arv t6useb edaspidigi kiirelt ning 2007. aastaga vorrel duna oodatakse
30%ilist kasvu. Segjuures on arvesse voetud ulekontrollimist vajavate mudgilubadega ravimite arvu
suurenemist, muudatuste taotluste arvu suurenemist, geneeriliste ravimite taotluste méju ja uusi
ndudeid seoses aktiivsete ainete hea haldustavaga. Peale selle on kavas korraldada mitmeid plasma
toimiku sertifikaate toetavaid kontrolle, mis peaksid moodustama umbes 15% kontrollide Uldarvust.
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HeaKkliinilise tavaja ravimiohutuse jareleval ve kontrollimiste puhul oodatakse eel miste aastatega
vorreldes suhtelist tdusu, vottes arvesse hea kliinilise tava poliitikat korraliste kontrollide kasvava arvu
jasuurenenud ravimiohutuse jérel eval ve alase tegevuse kohta, samuti pdhjalikuma jérelevalve
vajadust véljaspool ELi tehtavate kliiniliste uuringute ja nende eetiliste normide Ule.

Igat liiki kontrollide osas arutab amet oma rahvusvaheliste partneritega tdokoormuse jagamist ja
koost66d seoses jGupi ngutustega vastata kdneal uses val dkonnas rahvusvahelise koostdo kasvavale
vajadusel e ning véltida jOupingutuste ja ressursside dubleerimist.

Samuti kavatseb amet |8petada 2004. aasta 6igusal asest |8bivaatamisest tuleneva tegemata too.
Uhenduse tootmislubade ja hea tootmistava sertifikaatide andmebaasi — Eudra GMPd — téiendatakse
negatiivsete kontrollitulemuste mooduliga (ELi telemaatikaprojekt).

Kontrollimiste arv

200 -~

150 A

100 A

50 -

2004 2005 2006 2007 2008

Hea tootmistava (sh plasma pdhitoimikud)

Hea kliiniline tava ja ravimiohutuse jarelevalve
Hea laboritava

Amet vastutab Euroopa Uhenduse ja (kolmandate) partnerriikide vahel sdlmitud vastastikuse
tunnustamise lepingute praktiliste aspektide eest. Need lepingud on jéus Austraalia, Uus-Meremaa,
Sveitsi, Kanada ja Jaapaniga ning vdimal davad asjaomaste kontrolliteenistuste poolt korraldatud
tootjate kontrolle kasitlevate jarelduste vastastikust tunnustamist. Sellega seoses tuleks Bulgaariaja
Rumeenia hindamist6o |18petada Euroopa Komigoni ja Kanada vastastikuse tunnustamise lepingu
osana.
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3. Eriravimite valdkonnad

3.1 Lastel kasutatavad ravimid

Pérast esimeste taotluste lackumist pediaatriliste uuringute plaanide ja uuringutest loobumiste kohta
2007. aastal (pediaatrias kasutatavaid ravimeid kasitleva mdéruse esimesel rakendusaastal) puisib
2008. aastal taotluste arv uute pediaatriliste uuringute plaanide ja uuringutest |oobumise taotluste
puhul eeldatavasti ligikaudu 400 kliinilise ndidustuse juures.

Pediaatrias kasutatavaid ravimeid kasitleva Gigusakti rakendamise osana alustab amet pediaatriliste
uuringute vorgustiku strateegia rakendamist. Amet usub, et 2008. aastal |epitakse kokku vorgustiku
kvaliteedistandardites ning luuakse koordineerimisrihm olemasoleva vorgustiku jaoks.

Pedl e selle kavatseb amet 2008. aasta | 6puks v6imal dada avalikkuse juurdepadasu pediaatrilisi Kliinilis
uuringuid kasitlevale teabele (ELi telemaatikaprojekt), et tagada pediaatriliste kliiniliste uuringute
valdkonnas suurem | &bipaistvus.

Koost66 USA Toidu- ja Ravimiametiga hdlmab ka pediaatrias kasutatavaid ravimeid. Amet kavatseb
tehauus edusamme pediaatrias kasutatavate ravimite véljaarendamise parall eel ses | &bivaatamises
omarahvusvahelise partneriga.

Koostdo liikmesriikidega lastel kasutatavate ravimite valdkonnas hdlmab ka teavet ravimite
patenteerimata korras pediaatrilise kasutamise kohta liikmesriikides ning pedi aatriaal ase teabe
vahetami se strateegia rakendamist.

3.2 Taimsed ravimid

Ameti taimsete ravimite komitee esitab teaduslikke arvamusi taimsete ravimitega seotud kiis mustes,
koostab Ulhenduse taimemonograafiaid traditsiooniliste ja tuntud taimsete ravimite kohta; valmistab
ette traditsioonilistes taimsetes ravimites kasutamiseks mdel dud taimsete ainete, preparaatide ja nende
kombinatsioonide esialgse nimekirja; esitab taotlusel arvamusi taimsete ainete kohta; ning hindab
traditsioonilisi taimseid ravimeid kasitlevaid esildisi ja vahekohtumenetlusi.

Euroopa Komisjon avaldas 2007. aastal aruande traditsioonilisi taimseid ravimeid kasitleva 6igusakti
rakendamise olukorra kohta. Amet toetab Euroopa K omisjoni aruandega seotud mis tahes vajaliku
jérelmeetme osas.

Selleks et Uhenduse taimemonograafiate koostamise ja eespool nimetatud nimekirjakirjete lisamise
protsess |&bi vaadata ja seda parandada, uurib EMEA voimalust hdlmata Euroopa ravimivorgustiku
kéttesaadavaks tehtud ressursside hulka akadeemikud.

Kéesoleval aastal kavatseb ameti taimsete ravimite komitee koostada 20 taimemonograafiat jalisada
nimekirja 10 kirjet.

3.3 Korgtehnoloogilised ravimeetodid ja muud valjatootatavad
ravimeetodid ning uued tehnoloogiad

Uus uudseid ravimeid kasitlev 6igusakt joustub 2008. aasta |Gpus. Sellest tulenevalt on
kdrgtehnol oogilised ravimeetodid ameti jaoks 2008. ja 2009. aastal suureks muutuste valdkonnaks.
Uue Gigusakti joustumise etteval mistamiseks loob amet 2008. aastal uue, kuuenda teaduskomitee ning
t66tab vélja uudsete ravimite hindamiseks vajalikud menetlused.

Uut liiki taotluste kvaliteetse hindami se tagami seks vaatab amet |8bi ametis ja selle komiteedes
kéttesaadavad teaduslikud eriteadmised ning otsib vajadusel lisateadmisi/-kogemusi tihedas koostots
liikmesriikidega.
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Samuti séilitab amet dialoogi kdikide sidusriihmadega ning tihendab seda Uihi ste seminaride kaudu
Euroopa Komisjoniga nii uudsete ravimite regul atiivsete kui ka teaduslike aspektide teemal. Huvitatud
osapooltega konsulteerides tootatakse valja mitu suunisdokumenti uudsete ravimite ja uute

tehnol oogiate kohta. See hdlmab ka eriteraapiate, néiteks geeni- jarakuteraapia, koetehnoloogiaja
nanomeditsiini vahelisi suhteid.
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Lisad

1. lisa EMEA struktuur

HALDUSNOUKOGU

TEGEVDIREKTOR
Thomas Lénngren

| Taitevtugi | | Vanem meditsiiniametnik
| Oiguskiisimuste sektor | Integreeritud
| kvaliteedijuhtimine ja
audit

INIMRAMIMITHICO2 INIMRAVIMITE LOA ANDMISE
HALDUSOSAKOND ANDMISE EELNE HINDAMINE JARGNE HINDAMINE VETERINAARRAVIMID JA SIDE JA VORGUSTIK
Juhataja: hataia: No&l hi INSPEKTEERIMISED
Patrick Le Courtois Juhataja: Noél Wathion Juhataja: Hans-Georg
Juhataja: Andreas Pott Juhataja: David Mackay Wagner
Regulatiivkisimused ja
. organisatoorne tugi " i
[— Personal ja eelarve — Teaduslikud nduanded ja | — 9 9 |— Veterinaarravimitele — Dokumendihaldus ja
harva kasutatavad mitgifoa andmise kirjastamine
ravimid Ravimite menetlused
|— Infrastruktuuri — Ravimite kvaliteet [ ohutusjérelevalve jaloa |— Veterinaarravimite ohutus |— Koosolekute haldus ja
teenused andmise jargne ohutus ja konverentsid
téhusus
L— Raamatupidamine L Ravimite ohutus ja L Ravimiteave L— Inspekteerimised — Projektijuhtimine
t8husus
— Infotehnoloogia
CHMP COMP HMPC PDCO CVMP
Inimravimikomitee Harva kasutatavate Taimsete ravimite Pediaatrias Veterinaarravimite
ravimite komitee komitee kasutatavate komitee

ravimite komitee

RIIKIDE PADEVAD ASUTUSED
4000 EUROOPA EKSPERTI

EUROOPA LIIDU INSTITUTSIOONID
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2. lisa EMEA ametikohtade loetelu aastateks 2006—2008

Téaidetud seisuga L ubatud aastaks Taotletud aastaks
31.12.06 2007 2008"
Kategooriajapalgaaste | Alalised | Ajutised | Aldlised | Ajutised | Alalised Ajutised
ametikohad | ametikohad | ametikoha| ametikohad | ametikohad | ametikohad
d
AD 16 - 1 - 1 - 1
AD 15 - 3 - 3 - 3
AD 14 - 3 - 4 - 4
AD 13 - 4 - 4 - 5
AD 12 - 33 - 34 - 34
AD 11 - 33 - 33 - 33
AD 10 - 33 - 34 - 33
AD9 - 11 - 13 - 20
AD 8 - 32 - 36 - 41
AD7 - 38 - 43 - 43
AD 6 - 8 - 12 - 22
AD5 - - - 10 - 9
AD kategooria kokku 0 199 0 227 0 248
AST 11 - - - - - -
AST 10 - 6 - 6 - 6
AST 9 - 2 - 2 - 2
AST 8 - 10 - 10 - 11
AST 7 - 12 - 14 - 14
AST 6 - 30 - 30 - 33
AST 5 - 29 - 32 - 34
AST 4 - 50 - 54 - 56
AST 3 - 20 - 24 - 26
AST 2 - 9 - 10 - 19
AST 1 - 28 - 32 - 26
AST kategooria kokku 0 196 0 214 0 227
To6tajaid kokku 0 395 0 441 0 475

Y valjaarvatud haldusndukogu otsusega (EM EA/M B/244582/2007) loodud kuus lisaametikohta pediaatriaal aste

Gigusaktide véljatdotamiseks
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3.lisa Tuludeja kulude tlevaade ajavahemikul 2006-2008

2006° 2007° 2008 DB*
Tuhandetes Tuhandetes Tuhandete
eurodes % eurodes % |seurodes| %

Tulud
Tasud 94556 67,03 108570 66,56 126318 72,89
ELi Uldine toetus 22 107 15,67 20174) 12,37 14589 8,42
ELi toetus VKEde poliitikale 1826 1,29 3015 1,85 3695 2,13
Eclglli itt?lilu: pediaatrias kasutatavate ravimite d 0,00 2647 162 4944 285
ELi toetus infotehnol oogia telemaatikastrateegiale 8000 5,67 13808 8,47 8772 5,06
Harva kasutatavate ravimitega seotud ELi eritoetus 6633 4,70 6000 3,68 6000 3,46
EMP toetus 618 0,44 904| 0,55 765 0,44
Uhenduse programmid 498 0,35 706/ 0,43 600, 0,35
Muu 6820 4,84 7289 4,47 7624 4,40
TULUD KOKKU 141059100,00 163 113]100,00| 173 307| 100,00
Kulud
T 66taj ad
11 |Tegevteenistuses todtajad 40544 29,78 47259 28,97 54411 31,40
13 |Lahetuskulud 525 0,39 660 0,40 639 0,37
14 |Sotsiaal meditsiini infrastruktuur 399 0,29 459 0,28 603 0,35
15 |Riigiteenistujate ja ekspertide vahetus 1002 0,74 1205 0,74 2437 1,41
16 |Sotsiaalhoolekanne 3 0,00 55 0,03 55 0,03
17 |Vastuvdtu- ja esinduskulud 30 0,02 37 0,02 38 0,02
18 |Tootajate kindlustuskulud 1205 0,89 1457, 0,89 1657 0,96

1. jagu kokku 43709 32,10 51132 31,35 59840, 34,53
Hooned/seadmed
20 j*;'gé‘%glg‘{ﬁﬁfg“d’ hooneterentimine | 47159 1560 167401026 15618 901
21  |Andmet6otiuskulud 14490 10,64 25460 15,61 20502 11,83
22 |Vallasvarajasellega seotud kulud 1011 0,74 3148/ 1,93 1617 0,93
23 [Muud halduskulud 632 0,46 792 0,49 861 0,50
24 |Posti- jasidekulud 661 0,49 983 0,60 1048 0,60
o5 Qmitjl ike ja muude koosol ekutega seotud 54 004 75 0,05 79 0,05

2. jagu kokku 34007 24,98 47198 28,94 39725 22,92
T egevuskulud
300 |Koosolekud 6093 4,48 7144 438 8156 4,71
301 |Hindamised 49431 36,31 53632 32,88 60406 34,85
302 [Télkimine 2110 1,55 3183 1,95 4 001 2,31
303 |Uuringud ja konsultandid 150 0,11 100, 0,06 80 0,05]
304 |Véljaanded 114 0,08 74 0,05 499 0,29
305 |Uhenduse programmid 534 0,39 650, 0,40 600, 0,35]

3. jagu kokku 58 431 42,92 64783 39,72 73742 42,55
KULUD KOKKU 136 147100,00 163 113100,00 173307 100,00

2 2006. aasta assigneeringud/eel arve 18pliku raamatupi damisarvestusena
% 2007. aasta assigneeringud/eelarve 31. detsembri 2007. aasta seisuga
*Hal dusndukogu 13. detsembril 2007. aastal vastu vdetud 2008. aasta assigneeringud/eel arveprojekt
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4.lisa EMEA kontaktpunktid
Ravimiohutuse jarelevalve jaravimite kvaliteedi puudustest teatamine

Ravimite ohutuse pidev jarelevalve parast milgiloa véljastamist (ravimiohutuse jarelevalve) on tahtis
osariikide padevate asutuste ja EMEA t60st. EMEA-le esitatakse EList ja valjastpoolt
ohutusaruandeid ja ravimite puuduste aruandeid tsentraliseeritud mitigil oaga ravimite kohta ning amet
koordineerib ravimite ohutuse ja kvaliteediga seotud tegevusi.

Inimravimitega seotud Sabine BROSCH
ravimiohutuse j&relevalve kiis mused Otsetelefon: (44-20) 74 18 85 69
E-post: pharmacovigilance@emea.europa.eu
V eterinaarravimitega seotud ravimiohutuse FiaWESTERHOLM
jarelevalvega seotud kiisimused Otsetelefon: (44-20) 74 18 85 81

E-post: vet-phv@emea.europa.eu

Ravimite kvaliteedi puuduste ja muude ttihistuste kohta suuniste ja kontaktandmete saami seks vaata
veebilehte: www.emea.europa.eu/inspections/defectinstruction.html
E-post: gdefect@emea.europa.eu
Otsetelefon: (44 20) 7523 7075
Faks: (44-20) 74 18 85 90
Telefon valjaspool tooaega: (44)-7880 55 06 97

VK Edebiiroo

VKEde biroo loodi ameti juurde vaiksemate ettevotete erivajaduste kasitlemiseks. Biiroo eesmérk on
lihtsustada suhtlemist VKEdega ameti eritotejate vahendusel, kes vastavad praktilistele voi
menetludikele paringutele, kontrollivad taotlusi ja korraldavad VK Edele mdeldud seminare ja
koolituskursusi.

VK Ede biroo kontaktisik: Melanie CARR
Otsetelefon: (44-20) 74 18 85 75/84 63
Faks: (44-20) 75 23 70 40
E-post: smeoffice@emea.europa.eu

Ravimisertifikaadid

EMEA vdljastab ravimisertifikaate kooskdlas Maailma Terviseorganisatsiooni kehtestatud korraga.
Ravimisertifikaadid kinnitavad ravimite miigiloa olemasolu ja hea tootmistava jargimist ELisning on
mdeldud kasutamiseks miiligiloa taotluste toetamisel ELi mittekuuluvates riikides ja nendesse
riikidesse eksportimisel.

Paringud inimtervishoius voi loomatervishoius kasutatavate E-post: certificate@emea.europa.eu
tsentraliseeritud miiigil oaga ravimite sertifikaatide kohta: Otsetelefon: (44-20) 75 23 71 07
Faks: (44-20) 74 18 85 95
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EMEA plasma p&hitoimikute ja vaktsiiniantigeeni péhitoimikute sertifikaadid

EMEA véljastab Uhenduse 6igusaktides kehtestatud korra kohaselt ravimitel e plasma pdhitoimikute ja
vaktsiiniantigeeni pohitoimikute sertifikaate. EMEA teostatav plasma pShitoimikute ja
vaktsiiniantigeeni p&hitoi mikute sertifitseerimine seisneb plasma pdhitoimiku / vaktsiiniantigeeni
pdhitoimiku kohta esitatud taotlustoi miku hindamises. Vastavuse sertifikaat kehtib kogu Euroopa
Uhenduses.

Péringud plasma pohitoi mikute sertifikaatide kohta: SilviaDOMINGO ROIGE
Otsetelefon: (44-20) 74 18 85 52
Faks: (44-20) 74 18 85 45
E-post: PMF@emea.europa.eu

Paringud vaktsiiniantigeeni pdhitoi mikute Ragini SHIVJI

sertifikaatide kohta: Otsetelefon: (44-20) 74 18 8698
Faks: (44-20) 74 18 85 45
E-post: VAMF@emea.europa.eu

Dokumentatsiooniteenused

EMEA avaldab mitmeid dokumente, sealhulgas pressiteateid, Uldteavet sisaldavaid dokumente,
aastaaruandeid ja téoprogramme.
Need jateised dokumendid on kéttesaadavad:

Internetis aadressil: www.emea.europa.eu

saates e-kirja aadressile: info@emea.europa.eu

faks tedl, kui saata paring numbrile; (44-20) 7418 8670
kui saata kirjalik paring aadressile:

EMEA Documentation Service
European Medicines Agency

7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK

Euroopa ekspertide nimekiri

EMEA kasutab teadudlikul hindamisel tle 4000 eksperdi abi. Nende Euroopa ekspertide nimekiri on
EMEA biiroodes taotluse korral uurimiseks kéttesaadav.

Taotlus tuleks saata kirjaikult EMEA-le vbi e-postiga aadressile: europeanexperts@emea.europa.eu

Integreeritud kvaliteedijuhtimine — sisekontroll

Integreeritud kvaliteedijuhtimise nbustgja Marijke KORTEWEG
Otsetelefon: (44-20) 74 18 85 56
E-post: igmanagement@emea.europa.eu

Pressitalitus
Pressiesindgja Martin HARVEY ALLCHURCH

Otsetelefon: (44-20) 74 18 84 27
E-post: press@emea.europa.eu
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