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Tegevdirektori sissejuhatus

Thomas Lonngren

2009. aastal saavutas Euroopa Ravimiamet (EMA) mitmes tegevusvaldkonnas vaga haid tulemusi.
Inim- ja veterinaarravimitega seotud votmetegevused toimusid kdrgel tasemel ning digusaktides
kehtestatud tahtaegu jargiti sihikindlalt. Paljudes valdkondades suutis EMA teha markimisvaarse
taiendava panuse Euroopa Liidu inimeste ja loomade tervise kaitsesse.

Rahvatervise valdkonnas osutas EMA 2009. aastal kdige suuremat téhelepanu gripiviiruse HIN1 (nn
seagripiviiruse) puhangule ja kiirele tlemaailmsele levikule. Pandeemiavaktsiinide vaga kiire
Ulevaatamine - ning nende hoolikas jarelevalve alates vaktsiinide kasutamisest miljonite Euroopa
kodanike vaktsineerimiseks - nditas Euroopale ja kogu maailmale, et Euroopa ravimivorgustik on isegi
tugeva surve all vdimeline tegema kdrgetasemelisi teaduslikke hindamisi.

EMA reageeris kiiresti, kui aprillis teatati esimestest nakatumise juhtumitest Mehhikos, tehes tihedat
koost60d Euroopa ja rahvusvaheliste partneritega, et jalgida olukorda ja té6tada valja asjakohased
meetmed tekkiva kriisiolukorra lahendamiseks. Muu hulgas kohtuti vaktsiinitootjatega ja gripi
asjatundjatega Ule kogu Euroopa Liidu, et valmistada ette inimeste kaitseks ja viiruse leviku
tokestamiseks kasutada vdidavate vaktsiinide valjatéétamist ja nende midlgilubade andmist.

Vaktsiinide turule ilmumise ootuses tegeles EMA kiisimusega, kuidas hdlbustada nende olemasolevate
viirusevastaste ravimite kasutamist, mis on osutunud nimetatud viirusega nakatunute ravis
efektiivseiks. Mai alguses soovitas EMA inimravimite komitee pikendada ihe efektiivse ravimi (Tamiflu)
sdilivusaega, et pandeemia valjakuulutamisel saaks jatkata ravimi varude kasutamist, mis vastasel
juhul oleks tulnud havitada.

Parast seda, kui Maailma Terviseorganisatsioon kuulutas pandeemia ametlikult véalja ja viirustuvi oli
tuvastatud, said ravimitootjad juunis alustada gripiviiruse HIN1 vaktsiinide andmete esitamist EMA-le.
EMA inimravimite komitee vottis ennendagematu meetme, vaadates andmed I&bi kohe nende
saabumisel, pdhjalikke andmeid ootamata. Seda tehti hindamise kiirendamiseks, et rahvatervisega
seonduv tungiv vajadus vaktsiinide jarele saaks rahuldatud enne stigist, mil eeldati viiruse leviku
suurenemist Euroopas.

Tanu sellele sai inimravimite komitee anda positiivseid soovitusi kahele pandeemilise gripi vaktsiinile
(Focetria ja Pandemrix) septembri 16puks ning kolmandale vaktsiinile (Celvapan) oktoobri alguses.
Euroopa Komisjon andis nimetatud teaduslike soovituste pdhjal kdigi kolme vaktsiini kogu Euroopa
Liidus kehtivad miilgiload, mis vGimaldas Euroopa Liidu liikmesriikide tervishoiuasutustel kasutada
neid vaktsiine oma riiklike vaktsineerimisprogrammide raames. Aasta Iopuks vaktsineeriti Euroopas
Uhega eespool nimetatud vaktsiinidest 29,4 miljonit inimest.

Aasta jooksul jdlgis EMA pidevalt gripivaktsiinide ja viirusevastaste ravimite ohutuse andmeid, et
maarata kindlaks ja vajaduse korral muuta nende kasulikkuse ja riski suhet. Ravimiameti veebilehe
vastavas rubriigis avaldati ajakohastatud ravimiteave kdigis Euroopa Liidu ametlikes keeltes,
iganadalasi ravimiohutuse jarelevalve aruandeid ja palju muud teaduslikku ning diguslikku teavet.

See, et Euroopa Liidu ravimisiisteem suutis kohaselt reageerida taolisele rahvatervisekriisile, tdendab
slisteemi tugevust ja efektiivsust. Need tulemused saavutati tugeva surve all téanu liikkmesriikide
ametiasutuste, Euroopa Komisjoni, Euroopa ravimikvaliteedi ja tervishoiu direktoraadi, Haiguste
Ennetamise ja Torje Euroopa Keskuse, Euroopa Toiduohutusameti, Euroopa Ravimiameti ning
loomulikult ka ravimitddstuse sihiparasele tegevusele ja koostddle.
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Gripipandeemia oli oma olemuselt tilemaailmne valjakutse; seega kuulub osa Euroopa saavutuste eest
saadud suurest tunnustusest ka Euroopa Liidu rahvusvahelistele partneritele, kellega liidul on
vastastikku kasulikud té&suhted, nimelt Maailma Terviseorganisatsioonile ja muuhulgas Uhendriikide,
Jaapani, Kanada ning Austraalia ravimiametitele.

Kuigi 2009. aastal kulutas EMA markimisvaarselt aega ja ressursse ootamatu gripipandeemia
ohjamises osalemisele, saavutas ta oma ambitsioonika 2009. aasta té6plaani taitmisel ikkagi vaga haid
tulemusi.

Olen vdga tanulik valjapaistva pihendumuse ja markimisvaarse t66 eest aastal, mis oli EMA ajaloos
Uks tegusamaid ja keerulisemaid, kdigile EMA teaduskomiteede ja tédrihmade liikmetele, EMA
tootajatele ning haldusndukogule, kes taas kord andsid suure panuse peale meie organisatsiooni edu
ka inimeste ja loomade tervise kaitsesse Euroopas.
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Euroopa Ravimiameti 2009. aasta aruande pohipunktid

2009. aasta gripiviiruse HIN1 pandeemia puhang seadis Euroopa Ravimiameti ja Euroopa
ravimivorgustiku markimisvaarse surve alla. Tanu vorgustiku tugevusele suutis EMA peale kogu
Euroopa Liitu hdlmavas pandeemia ohjamise tegevuses osalemise - andes gripiviiruse HIN1
vaktsiinidele ja viirusevastastele ravimitele teadusliku hinnangu - saavutada ka haid tulemusi mitmes
teises tegevusvaldkonnas. Paljudes valdkondades suutis EMA markimisvadrselt kaasa aidata Euroopa
Liidu inimeste ja loomade tervise kaitsele.

EMA votmetegevuste tulemuslikkuse ja tohususe parandamine

Inim- ja veterinaarravimitega seotud vGtmetegevused toimusid kdrgel tasemel ning digusaktides
kehtestatud tdhtaegu jargiti jarjekindlalt. On taheldatud tulemuste olulist paranemist paljudes
inimravimitega seonduvates votmevaldkondades, sh teadusliku ndustamise, harvikravimite, mitgiloa
muudatuste ja ohutusega seotud tegevusvaldkondades. Kui veterinaarravimitega seotud taotluste arv
oli Uldiselt stabiilne, siis veterinaarravimitega seotud teadusliku ndustamise taotluste arv ja
ravimiohutuse jarelevalve tegevuse maht suurenes oluliselt.

EMA rahvusvahelise strateegia tugevdamine iilemaailmsete véljakutsete
taustal

EMA rahvusvahelise strateegia valjatédétamine algas 2009. aasta alguses rahvusvahelise
kontaktametniku maaramisega. Aasta IOpuks lisati rahvusvaheline strateegia olulise osana EMA 2015.
aastani ulatuvasse tegevuskavva, mille vottis vastu EMA haldusndukogu ja mis esitati avalikuks
aruteluks.

2009. aasta augustis sd0lmis EMA uusima konfidentsiaalsuskokkuleppe Austraalia ravimiametiga (TGA),
millega tousis konfidentsiaalsuskokkulepete arv neljani.

Kontaktametnike maaramise kokkuleppe saavutamisega paranesid oluliselt kahepoolsed suhted USA
toidu- ja ravimiametiga (FDA) ning Jaapani ametiasutustega. 2009. aasta juunis asus EMA-s t66le USA
toidu- ja ravimiameti kontaktametnik, Jaapani ametiasutuste kontaktametnik asus ametisse

2009. aasta novembris. Euroopa Ravimiamet maaras oma td6taja USA toidu- ja ravimiametisse
kontaktametnikuks juulis 2009.

Gripiviiruse HIN1 pandeemia tulemusena tdusis rahvusvaheline kahe- ja mitmepoolne koost66
ennenagematule tasemele. Ravimiamet vahetas pidevalt teavet Austraalia, Kanada, Jaapani ja USA
reguleerivate ametitega ning Maailma Terviseorganisatsiooni (WHOQO) ekspertidega.

Lisaks kaivitati aasta jooksul mitu inspekteerimise katseprojekti, mis edendasid rahvusvahelist
koostddod.

Euroopa ravimivorgustiku tugevdamine

Gripiviiruse HIN1 2009. aasta pandeemia ajal naitas vorgustik oma tugevust. Parast aprillis toimunud
esimest puhangut hakkas EMA kohe jadlgima olukorda ning kui Maailma Terviseorganisatsioon tostis
pandeemia taset, hoogustas tegevust. Teadusekspertide kasutamine Ule kogu Euroopa Liidu vdimaldas
kiirendada vaktsiinide teadusuuringuid, nii et 2009. aasta oktoobriks oli Euroopa Liidu liikmesriikide
tervishoiuasutustele tarvitamiseks valmis kolm gripiviiruse HIN1 tsentraliseeritud mutgiloaga vaktsiini.

Samal ajal, kui hulgaliselt ressursse oli suunatud gripipandeemia kisimuse lahendamisele, tegi
Euroopa ravimivorgustik aasta jooksul edusamme ka mitmes muus algatuses: t66 Euroopa
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riskijuhtimisstrateegiaga (ERMS) jatkus vastavalt kaheaastasele jooksvale té6programmile, EMA tegi
koost6od ravimiametite juhtidega regulatiivvérgustiku koolitusstrateegia véaljatéotamisel; lihtsustati ka
EMA-le osutatavate teenuste suhtes lilkkmesriikidega s6lmitavate lepingute korda, toé6tades vélja
koostdokokkuleppe.

Ravimiohutuse jarelevalve parandamine

Gripipandeemia ajal kasutatud viirusevastaste ravimite ja vaktsiinide ravimiohutuse jarelevalve oli
2009. aastal oluline tegevusvaldkond. EMA tegi tihedat koost66d Haiguste Ennetamise ja Torje
Euroopa Keskusega (ECDC) ning ravimiametite juhtidega gripiviiruse A(H1N1) vaktsiinide kasulikkuse
ja riski suhte jarelevalve Euroopa strateegia valjat6otamisel.

Euroopa Liidu regulatiivsiisteemi inimravimitega seotud juhtumite haldamise kava katseetapp algas
1. juunil 2009. Kava eesmark on parandada Euroopa ravimislisteemis ravimitega seotud mis tahes
voimaliku kriisiolukorra juhtimist ja koordineerimist.

Innovatiivsete Ravimite Algatuse Uhisettevdte (IMIJU) kiitis heaks EMA juhitava projekti PROTECT
(Euroopa konsortsiumi farmakoepidemioloogiline uuring ravitulemuste kohta) rahastamise. PROTECT
on koostoopdhine Euroopa projekt, milles osaleb 29 avaliku ja erasektori partnerit ning mille eesmark
on tédtada valja farmakoepidemioloogia ja ravimiohutuse jdrelevalve uuenduslikud meetodid.

Andmebaasi EudraVigilance (ravimite kdrvaltoimete Euroopa Liidu andmebaas ja andmetdotlusvork)
taiendati veelgi vastavalt EudraVigilance'i juhtkomitee kooskdlastatud projektikavale.

2009. aasta jaanuari I0pus algas EudraVigilance’i toetusprogramm, et aidata liikmesriike ohusignaalide
tuvastamisel ja hindamisel. Euroopa ravimiohutuse probleemide jalgimise vahendit (EPITT)
kasutatakse praegu igapdevaselt ohusignaalide haldamise toetamisel.

2009. aastal jatkati osalemist farmakoepidemioloogia ja ravimiohutuse jarelevalve keskuste Euroopa
vorgustikus (ENCePP), kus keskenduti vorgustiku uurimiskeskuste andmebaasi loomisele (avati
Uldsusele detsembris 2009, asutakse taditma 2010. aastal), vorgustiku juhtriihma loomisele ning
vorgustiku tegevusjuhendi ja metoodilise uurimist6d standardite kontroll-loetelu valjatéétamisele
(modlemad esitati avalikuks aruteluks novembris 2009).

Tehti algatusi, millega hdlbustada tsentraliseeritud miiligiloaga ravimeid kasutavatel lastel esinevate
kdrvaltoimete jarelevalvet. Mais 2009 voeti EudraVigilance'i andmete pohjal vastu pediaatriliste
ravimite ohutuse jarelevalve tegevuskava eesmargiga tugevdada veelgi laste ravil kasutatavate
ravimite pdhjalikku jarelevalvet.

Aruteluks esitati veterinaarravimite riskijuhtimiskavade kontseptsiooni aruteludokument.

2009. aastal jatkus EudraVigilance’i veterinaarsisteemi rakendamine ja arendamine. Praegu on
suisteemis registreeritud 32 padevat asutust kokku 150 kasutajaga. Registreeritud on ka 111
organisatsiooni (mutgiloa hoidjad ja kolmandad isikud) kokku 176 kasutajaga. Nildseks on kdik
suured ettevotjad registreerunud ja osalevad elektroonilises aruandluses EudraVigilance'i
veterinaarsisteemi kaudu.

Uudsete ravimite méaruse ja muude uute digusaktide rakendamine ning
toimimine

EMA kuues teaduskomitee - uudsete ravimite komitee — hakkas té6le jaanuaris 2009 vastavalt uudseid
ravimeid kasitlevatele uutele digusaktidele. Komitee tegeleb uudsete inimravimitega, mille
valjatddtamisel on kasutatud geeniteraapiat, somaatilist rakuteraapiat voi koetehnoloogiat. Need
uuenduslikud ravimid pakuvad haiguste ja kehavigastuste murrangulisi uusi ravivéimalusi.
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Uudsete ravimite komitee holmab mitut tegevusvaldkonda ja selles osaleb valdkonna mitu tippeksperti.
2009. aastal moodustas suure osa komitee t66st uudsete ravimite digusraamistiku rakendamine ja
edasine valjatéétamine menetlus- ja teadussuuniste avalikuks aruteluks ettevalmistamise teel ning
taotlejate aitamine taotluste ettevalmistamisel uute digusaktidega kehtestatud menetluste jaoks.

2009. aasta Iopuks laekusid EMA-le kolme uudse ravimi milgiloa taotlused. Neist Gihe ravimi kohta
(kondrotsiilte sisaldav koetehnoloogiline ravim) andis uudsete ravimite komitee EMA inimravimite
komiteele positiivse arvamuse. Geeniteraapial pShineva ravimi suhtes vottis uudsete ravimite komitee
vastu esialgse negatiivse arvamuse. Kolmanda ravimi, samuti geeniteraapial pohineva ravimi taotluse
vOttis taotleja tagasi enne inimravimite komitee 16pliku arvamuse vastuvotmist.

Muudatusi kasitleva maaruse rakendamise ettevalmistamisel saatis EMA 2009. aasta veebruari |0pus
Euroopa Komisjonile Uksikasjaliku muudatuste liigitamise ja muudatuste uute digusaktide kohase
kdsitlemise menetluse suuniste eelndu. Ka kehtivad regulatiivsuunised ajakohastati vastama uute
eeskirjadega.

Labipaistvuse, teabevahetuse ja teabe pakkumise edendamine

Reageerides sidusriihmade suurenevatele ootustele, kaivitas EMA avaliku arutelu uue
labipaistvuspoliitika lle ning esitas Uhes llevaatlikus dokumendis oma seisukohad EMA sidusrihmadele
avatuse tasemest.

Dokumentidele ja teabele juurdepaasu taotluste arvu jatkuv kasv toi esile vajaduse jatkata arutelu
EMA labipaistvuse valdkonnas tehtava t6o Ule.

Avalik arutelu andmebaasile EudraVigilance juurdepaasu poliitika kava lle seoses inim- ja
veterinaarravimitega I0petati 2009. aasta kevadel ning seejarel alustati poliitika kava labivaatamist.

EMA alustas koost66s Londoni Ulikooli King’s College‘iga uuringu kasulikkuse ja riski suhte teabe
edastamise kohta, mille eesmark on kirjeldada EMA lahenemisviisi selle teabe edastamisele ning
tootada valja ettepanekud tulevikuks. EMA avaldas 2009. aasta juunis ka aruande patsientide, tarbijate
ja tervishoiuspetsialistide ootuste kohta seoses ravimite kasulikkuse ja riski suhte hindamise teabega.

8. detsembril 2009 avaldas EMA oma uue visuaalse identiteedi, mis to6tati valja peamiselt eesmargil
tagada EMA teabematerjalide Gihesugune ilme ning anda lldsusele oma rollist ja tegevusest selgem
sonum.

Veel (ks oluline ettevotmine 2009. aastal oli EMA uue avaliku veebilehe véljatoétamine — veebileht on
kujundatud Uldsuse vajadusi arvesse vottes, liikumine ja otsimine sellel on parem kui enne ning samuti
on parem juurdepdas rahvaterviseteabele.

Ravimite paremale kittesaadavusele kaasaaitamine

EMA saavutas hdid tulemusi mitmes tegevuses ja menetluses, mis aitavad kaasa inim- ja
veterinaarravimite uuenduslikemaks ja kattesaadavamaks muutmisele. Inim- ja veterinaarravimitega
seonduv teaduslik ndustamine hoogustus oluliselt, samuti vdikeste ja keskmise suurusega ettevotjate
toetamine.

Vaadates ravimite valjaté6tamise tulevikuperspektiive, kutsub EMA (les arutelule uuenduslike
ravimeetodite ja inimravimite uute valjaté6tamise meetodite (le. 2009. aasta arutelud hdlmasid
selliseid teemasid nagu biomarkerid ja muud uudsed ravimite valjaté6tamise meetodid,
nanotehnoloogiad bioteadustes ning tugevdatud koostd6 ravimite ja meditsiiniseadmete valdkonda
reguleerivate ametiasutuste vahel siht- voi kombineeritud ravimite hindamisel.
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Veterinaarravimite kattesaadavuse edendamisel jatkas EMA panustamist ravimiametite juhtide
ravimite kattesaadavuse tookonna koostatud tegevuskava rakendamisse. Selle tegevuse olulisimaid
siindmusi oli vdiksemas mahus kasutatavatele ja vahemlevinud loomaliikidele ning piiratud turgudele
ette nahtud ravimite milgilubade andmise edendamise meetmete kehtestamine 2009. aasta
septembris.

EMA tegi ka tihedat koost66d Euroopa Komisjoniga innovatsiooni edendamisel uuenduslike ravimite
algatuse, seitsmenda raamprogrammi ja llemaailmse loomatervishoiu Euroopa tehnoloogiaplatvormi
raames.
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