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Sissejuhatus tegevdirektorilt

Thomas Lonngren

Pérast Euroopa Ravimiameti (EMEA) 10. aastapdeva téhistamist ning ELi uute farmaatsiaalaste
digusaktide rakendamisega seotud suurte véljakutsete aastat on EMEA jaoks alanud uus
arengufaas.

2006. aasta on esimene aasta, mil rakendatakse téies ulatuses farmaatsiaalaseid muudetud
digusakte. Olemasolevate Ulesannete muutmine ja uute kehtestamine on parandanud ELi

reguleerimissiisteemi, tagades Euroopa patsientidele ohutute ja efektiivsete ravimite ning
adekvaatse ravimialase teabe kéttesaadavuse.

Tuleval aastal jatkab amet t60d pikaajalises strateegias kindlaks méaaratud prioriteetidega ning
keskendub eelkdige jargmistele teemadele:

= ravimite ohutuse parandamine patsientide paremaks kaitseks;

= ravimialase teadustegevuse ja innovatsiooni stimuleerimise toetamine Euroopa Liidus, et
kiirendada uute raviviiside ja tehnoloogiate kéattesaadavust;

= |&bipaistvuse, teabevahetuse ja informatsiooni edastamise tdiustamine;

= Euroopa ravimiv@rgustiku tugevdamine.

2006. aastal suureneb oluliselt ametile esitatavate taotluste ja sellega seotud tlesannete hulk.
Lisaks muutub ameti tegevus uute raviviiside ja tehnoloogia kohta esitatud taotluste ja nendega
seotud teadusndustamise palvete arvu suurenemise tdttu keerulisemaks. Sellest tingituna on
liilkmesriikide padevatel asutustel veelgi suurem kohustus tagada padevus nimetatud
teadusvaldkondades.

Ravimiohutus on aastaid olnud EMEA jaoks prioriteetne teema. Ameti suutlikkus
ravimiohutusega seotud probleeme késitleda ja lahendada on paranenud ténu uutes digusaktides
sisalduvatele satetele ja EMEA pikaajalise strateegia vastu votmisele. Kéesoleval aastal tegeleb
EMEA Gigusaktidest tulenevate uute riskijuhtimisvahendite rakendamisega ning lisaks teistele
algatustele to6tab valja ka intensiivse ravimite jarelevalvesiisteemi. Kavandatud algatuste
edukaks toimimiseks on tihe koostdo siseriiklike padevate asutustega darmiselt tahtis.

Uutest digusaketidest tulenevalt hakkab EMEA téielikult vastutama HIVi /AIDSI, véhktdve,
diabeedi ja neurodegeneratiivsete haiguste raviks kasutatavate ravimite hindamise eest, mille
mugilubasid véljastatakse nilidsest alates tiksnes tsentraliseeritud menetluse kaudu. Eeldatavasti
laekuvad ametile k&esoleval aastal ka esimesed geneeriliste ravimite madgilubade taotlused.

2006. aastal keskendub amet jatkuvalt ravimite kéttesaadavust edendavate meetmete téiustamisele
ja rakendamisele. Selliste meetmete hulka kuulub tasuta ja kdrgetasemelise teadusliku néu
andmine ettevdtetele, mis tegelevad harva kasutatavate ravimite vi vahemlevinud loomaliikidele
moeldud veterinaarravimite véljaté6tamisega. EMEA hakkab véikeste ja keskmise suurusega
ettevotete bliroo kaudu méarkimisvaarselt toetama ka vdikesi ja keskmise suurusega ettevotteid
ning tegema uute tehnoloogiate alal koost66d akadeemiate, dpetatud seltside ja todstusega.

Ravimite kéttesaadavuse parandamiseks hakatakse rakendama ka uusi regulatiivmenetlusi,
sealhulgas kiirhindamismenetlust, tinglike mutgilubade valjastamist ja erilubade menetlust.
EMEA kontrollib tapselt kbigi uute vahendite ja menetluste tGhusust ja adekvaatsust ning
kohandab imber nende tegevust, et saavutada parimaid tulemusi.
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Patsientidele ja tervishoiuttotajatele peab olema kattesaadav kasulik, eesmérgipdrane ja kergesti
arusaadav ravimialane teave. Amet jatkab t66d oma huviriihmade heaolu nimel, et tagada
ravimite ohutu ja efektiivse kasutamise jaoks tarviliku teabe kéttesaadavus.

Amet teeb koik, et tugevdada Euroopa partneritega igasugust ravimialast koost6od, eriti
valdkondades, mis on seotud patsientide ohutusega Euroopas ja uute, t6husate ja ohutute ravimite
kéattesaadavusega.

Seoses diguskeskkonna Uhtlustamisega on jarjest laienevas globaalses farmaatsiasektoris tahtsal
kohal EMEA osalus rahvusvahelistel foorumitel. Amet jatkab koost66d oma rahvusvaheliste
partneritega, et to6tada vélja kergemini mdistetav diguskeskkond ja parandada ravimite
kattesaadavust.

Et tulla vimalikult efektiivselt toime tegevusalade laienemisest ja keerulisemaks muutumisest
tulenevate (lesannetega, jatkab amet integreeritud kvaliteedijuhtimissiisteemi valjatd6tamist,
keskendudes eriti menetluste optimeerimisele ja vahendite thusale kasutamisele.

2006. aasta prioriteedid ja pohieesmargid vdib kokku votta jargmiselt:

1. Inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite ohutus

= Euroopa riskijuhtimisstrateegia rakendamine ja tugevdamine, tehes tihedat koost66d
lilkmesriikidega;

= Uutes Gigusaktides ette nahtud vahendite taieulatuslik rakendamine, mis h6lmab
riskijuhtimiskavasid ja eriuurimusi ravimite ohutusomaduste kohta miitgiloa véljastamise
jargsel perioodil;

= Tootamine suunatud toimega ravimite jarelevalvevorgustiku loomise eesmargil;

= Ravimiohutuse jarelevalve vorgustiku taielik integreerimine Euroopa Liidu
regulatiivorganitega.

2. Ravimite kattesaadavus ja teadusuuringute ning innovatsiooni stimuleerimine

= Teadusndustamismenetluste véljatdotamine, et vbimalikult palju toetada ettevotteid, kus
ravimite valjatéotamine on erinevates arenguetappides;

= Viikeste ja keskmise suurusega ettevotete toetamine, et aidata kaasa innovatsiooni ja
teadusuuringute edendamisele selles sektoris;

= Veterinaarravimite, eriti vaiksemas mahus kasutatavate ja vahemlevinud liikidele m&eldud
ravimite kattesaadavuse parandamiseks tehtavate joupingutuste jatkamine;

= Uute tehnoloogiate alal suhete loomine EMEA ja siseriiklike asutuste kdrgetasemeliste
spetsialistide, akadeemiate, Gpetatud seltside ja t60stuse esindajate vahel;

= QOsalemine ELi loomkatsete vahendamise ja ainete ohutuse hindamise moodsate
lahenemisviiside valjatddtamise programmis.
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3. Avatus, teabevahetus ja informatsiooni edastamine

= Korgetasemelise teabe edastamine, et tagada patsientide piisav informeeritus ja kasuliku
informatsiooni kéttesaadavus tervishoiutdotajatele;

=  Ameti tegevuste muutmine avatumaks ja labipaistvamaks, et rohutada head juhtimist ja
vBimaldada huvitatud pooltel tépselt jalgida ameti tegevust.

4. Euroopa ravimiv@rgustik

= Koostdd tihendamine ravimiohutuse jarelevalve, teadusndustamise, vaikeste ja keskmise
suurusega ettevotete toetamise ning info edastamise alal;

= Ravimivorgustiku raames ELi kommunikatsioonistrateegia véljatddtamine;

= Tootamine selle nimel, et EMEA-Ie oleks ravimite hindamisel, jarelevalvel ja ohutuse
hindamisel tagatud EL.i tasandil tipptasemel erialaste teadmiste kattesaadavus;

= Loendi koostamine Euroopa ravimiv@rgustikus kattesaadavate teadusalaste eriteadmiste
kohta; eriteadmiste puudujaakide tuvastamine ja nende tdiendamine ning kogutud
eriteadmiste jatkuva kéttesaadavuse kavandamine;

= Péadevuse arendamise EL.i strateegia véljatootamine ja tdhustamine ELi tasandil.
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1. peatUkk. EMEA Euroopa slisteemis

Euroopa ravimivorgustik

Selleks et Euroopa ravimivorgustik saaks edukalt toimida, suudaks tagada patsientidele
optimaalse ajakuluga ohutud ja efektiivsed ravimid ning et luua diguskeskkond, mis oleks tdhus
ja teadustegevust ja innovatsiooni stimuleeriv, on eelk8ige vaja tihedat koost66d
ravimivorgustiku kdigi liikmete vahel.

Rahvatervise kaitse ja parandamise eesmargil tugineb EMEA ravimite hindamisel,
kdrgetasemelisel teadusndustamisel, ravimite ohutusomaduste hindamisel ja tegevuskavade
valjatootamisel kdige kvaliteetsematele ekspertiisidele, mis on kattesaadavad Euroopa Liidus
ning EMP ja EFTA riikides.

Arvestades ravimite alal saavutatud mérkimisvaarseid tehnoloogilisi edusamme, keskendub
Euroopa ravimivdrgustik 2006. aastal padevuste pikaajalise kattesaadavuse kindlustamisele, et
olla valmis uute raviviiside ja tehnoloogiate kasutusele vGtmiseks. Seda tehakse, tuvastades alad,
kus eriteadmisi on vaja tdiendada ja edasi arendada. VVGrgustiku liikmed on avatud ka uutele
viisidele, kuidas teostatavaid toiminguid optimeerida, ning tugevdavad jéupingutusi
kdrgetasemelise teabe tagamiseks patsientidele ja tervishoiutdotajatele kogu Euroopa Liidus.

Kui me tahame kehtestada tugevaid kvaliteedi tagamise stisteeme, on vaja kvaliteedi pideva
parandamise jaoks rohkem kui 40 liikmega Euroopa ravimivérgustikus rakendada koordineeritud
lahenemisviisi. Sellise lahenemisviisi (ihe osana on EMEA ja siseriiklikud padevad asutused
kasutusele votnud ELi vdrdlussiisteemi, mille juurde kuulub regulaarne enesehindamise ja
vastastikuste eksperdihinnangute andmise tsiikkel. Ameti osalemine nimetatud tsuklis jatkub ka
2006. aastal.

Labipaistvus, teabevahetus ja informatsiooni edastamine patsientidele,
tervishoiutodtajatele ning ravimite kasutajatele

EMEA eesmargiks on olla l&bipaistev, avatud ja juurdepéasetav organisatsioon. Nimetatud
eesmérgi Uheks oluliseks osaks ja ameti jatkuvaks prioriteediks 2006. aastal on eesmérgistatud,
arusaadava ja kattesaadava informatsiooni edastamine patsientidele ja tervishoiutootajatele.

Labipaistvuse kisimuses jatkab amet t66d eelmiste aastate saavutuste pdhjalt ja koondab
joupingutused kolmele jargmisele valdkonnale:

= EMEA labipaistvuse ja teabevahetuse strateegia valjatétamine ja rakendamine ning aktiivne
osalemine Euroopa ravimivdrgustiku labipaistvuse ja teabevahetuse strateegia
valjatdotamises ja rakendamises;

= suurem avatus ja teabe edastamine ametile hindamiseks esitatud ravimite kohta nii enne kui
ka pérast mulgilubade valjastamist;

= ameti dokumentide kattesaadavust késitleva haldusnéukogu otsuse rakendamine, tagades
dokumentidele parima v8imaliku avaliku juurdepéasu.

2005. aastal rakendatud meetmete tulemusena edastab EMEA niilid hinnatavate ravimite kohta
tldsusele rohkem informatsiooni. Lisaks arvamuste kokkuvotetele, Euroopa avalikele
hindamisaruannetele ning infole vahekohtumenetluste ja esildiste kohta on nuidsest k&ttesaadav
ka teave taotluste tagasi votmise kohta taotlejate poolt enne arvamuste esitamist ning kokkuvdtted
Euroopa avalikest hindamisaruannetest Kirjutatakse viisil, mis on tldsusele arusaadav.
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Peale selle rakendatakse mitmeid parandusi, mis pdhinevad ameti koostd0st patsientide ja
tarbijate organisatsioonidega saadud kogemusel, tugevdatakse suhteid patsientide ja
tervishoiuttotajatega konkreetsete raamistike valjatootamise kaudu ning moodustatakse uus
tervishoiutdotajate to6riuhm.

Jatkatakse andmebaasi véljat6otamist ravimite kohta, millele on Euroopa Liidus antud miiugiluba.
Valmis kujul andmebaas muutub patsientidele, tervishoiutdotajatele ja reguleerimisasutustele
lisaallikaks, kust saab usaldusvéarset teavet ravimite kohta.

Ravimite kattesaadavus ja innovatsioon

Et toetada innovatsiooni ja teadusuuringuid, mille tulemusena muutuvad ravimid paremini
kattesaadavamaks, ning et soodustada juurdepaasu nimetatud valdkondadele, astub agentuur
mitmeid samme ja rakendab mitmesuguseid meetmeid, milleks on:

= harva kasutatavate ravimite poliitika taieulatuslikum rakendamine, millest tulenevalt
pakutakse harva kasutatavate ravimite — tihti uuel tehnoloogial p6hinevate — tootjatele
soodustusi vOi vabastatakse nad tasumiskohustusest mitmete ameti menetluste puhul,
stimuleerides nii harva kasutatavate ravimite tootmist ja parandades nende kéttesaadavust
patsientidele;

= jatkuv teadusndustamise osutamine erinevas valjatddtamisjargus ravimite kvaliteedi, ohutuse
ja efektiivsusega seotud kiisimustes;

= yute regulatiivmenetluste rakendamine, sealhulgas kiirhindamismenetluse, tinglike
miugilubade ja erilubade andmise kasutusele v&tmine;

= tasuta teadusnBustamise osutamine ettevotetele, mis tegelevad vaiksemas mahus kasutatavate
ja véhemlevinud liikidele mdeldud ravimite véljatdotamisega, ning koostdos litkmesriikide
péadevate asutustega nimetatud valdkonnaga seotud juhiste koostamine ja rakendamine,
lihtsustades seelébi sellist liiki ravimite kattesaadavust;

= ravimite valjatd6tamisega tegelevate vdikeste ja keskmise suurusega ettevotete toetamine ja
motiveerimine;

= ndupidamiste algatamine akadeemiate, Gpetatud seltside, tddstuse ja muude osapooltega uute
raviviiside ja tehnoloogiatega seotud teemadel ning nendel foorumitel esitatud praktiliste
ettepanekute rakendamine, mis moodustab (ihe osa ameti jéupingutustest uute tehnoloogiate
ja harva esinevate haiguste alase teadustoé edendamiseks;

= Euroopa Komisjoni teadusuuringute peadirektoraadi ndustamine inimtervishoius kasutatavate
ja veterinaarravimite alase innovatsiooni ja tehniliste platvormide valdkonnas innovatsiooni
toetamise ja ravimite kattesaadavuse hdlbustamise eesmaérgil.

Vaikesed ja keskmise suurusega ettevotted

EMEA hakkab véikeste ja keskmise suurusega ettevotete suhtes rakendama uusi Gigusakte ja
suuniseid. Administratiiv- ja menetluskisimustes hakkab vaikesi ja keskmise suurusega
ettevotteid abistama spetsiaalne EMEA vaikeste ja keskmise suurusega ettevtete biiroo, mis
alustab téies mahus t66d 2006. aastal. Nimetatud biiroo kaudu tehakse vdikestele ja keskmise
suurusega ettevdtetele teatud administratiivsete ja teaduslike teenuste osutamisel hinnasoodustusi,
vabastatakse nad maksekohustusest vai vGimaldatakse hilisemat maksmist ning antakse abi
ravimiteabealaste dokumentide tdlkimisel.
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Euroopa Liidu institutsioonid, asutused ning Euroopa ja rahvusvahelised
partnerid

Ameti tegevus Euroopa tasandil hGlmab koosttdd ELi institutsioonidega pandeemiaohtlike
olukordade lahendamisel, uuenduslike inimtervishoius kasutatavate ja veterinaarravimite Euroopa
projekti (tehnoloogiaplatvormid) ja tegevusi, mis on seotud peagi kehtestatavate uute maarustega
kdrgelt arenenud raviviisides kasutatavate ja pediaatriliste ravimite kohta.

Regulaarselt suheldakse ka teiste ELi detsentraliseeritud asutustega, eriti Euroopa
Toiduohutusameti, Euroopa Narkootikumide ja Narkomaania Seirekeskuse ning Haiguste
Ennetamise ja T@rje Euroopa Keskusega.

Turule lastud tsentraliseeritud miiigiloaga ravimite kvaliteedi kontrollimiseks algatatud
proovivotmis- ja testimisprogrammi raames jétkatakse koost66d ka Euroopa farmakopda ja
Euroopa ravimikvaliteedi direktoraadiga.

Pidades silmas ELi jargmist laienemisringi 2007. aastal, kuuluvad EMEA (ihinemiseelsete
tegevuste hulka hinemiseelse keelelise labivaatamise protsessi (PALC I1) ja CADREACI
protseduuride kdivitamine ning osalemine PHARE mitmeriigilises programmis, et hdlbustada
Bulgaaria ja Rumeenia reguleerimisasutuste integreerimist ameti toosse.

Samalaadseid tegevusi alustatakse PHARE mitmeriigilise programmi raames ka Horvaatia ja
Turgi kaasamiseks ihenduse teatud asutustesse, et toetada nimetatud riikide ettevalmistumist
tihinemiseks. Projekt néeb ette osalemist kohtumistel ja koolituskursustel ning erikonverentside
korraldamist.

Rahvusvahelisel tasandil jatkab EMEA EL.i osalemise koordineerimist rahvusvahelistel
kooskolastamise konverentsidel (International Conferences on Harmonisation, ICH) ja
veterinaarravimite registreerimise tehniliste nduete ihtlustamise alases rahvusvahelises koost6os
(International Cooperation on Harmonisation of Technical Requirements for Registration of
Veterinary Medicinal Products, VICH ) ning 2006. aastal on kavas suurendada EMEA ja EMEA
teaduskomiteede panust nimetatud valdkonnas. Amet jatkab ka koostédd Maailma
Tervishoiuorganisatsiooni, Codex Alimentarius’e ja Maailma Loomatervishoiu Organisatsiooniga
(OIE).

ELi ja USA vahel s6imitud konfidentsiaalsuslepingute raames jatkub koostéd EMEA ja USA
Toidu- ja Ravimiameti vahel, keskendudes peamiselt paralleelsele teadusnfustamisele ja
ohutusega seotud teabe vahetamisele. Seni saadud kogemus vaadatakse ule ja tuvastatakse
parandamist vajavad aspektid. Amet teeb veterinaarravimeid puudutava olulise teabe
vahetamiseks koost66d ka USA P&llumajandusministeeriumiga.

Ameti juhtimine

EMEA on vatnud nbuks viia taielikult ellu ameti integreeritud kvaliteedijuhtimissiisteem ja
sisekontrollistandardid. 2006. aastal on ametil v6imalik Gihendada aastate jooksul rakendatud
erinevad integreeritud juhtimismeetmed. Selleks teostab amet koos oma Euroopa partneritega
enesehindamisi, mis on osa ELi vOrdlussusteemist, vaatab Ule sisekontrollistandardite
rakendamise ulatuse, teostab iga-aastaseid juhtimise Glevaatusi ning hindab riskijuhtimise
valdkonnas saavutatud tulemusi ja auditite pdhjal tehtud paranduste mdju. Pérast 2005. aastal
korraldatud avatud pakkumist on kavas ka uue auditi nbuandekomitee loomine.

EMEA-I on kavas vaadata Ule kdik tdhtsamad menetluskorrad, et parandada nende toimimist.
Ameti tegevuste efektiivsuse lle vaatamine on eriti oluline just praegu, kui ametil tuleb silmitsi
seista uute véljakutsetega, mida kujutavad endast tegevuste laienemine ja keerulisemaks
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muutumine, laiem vastutusala, huvirihmade kérgemad ootused, uute ja keerulisemate
tehnoloogiate véljatéotamine ja farmaatsiasektori pidev globaliseerumine.

Personalijuhtimise valdkonnas teeb amet ettevalmistusi personaliméaruste ja uue padevuse
arendamise poliitika ellu viimiseks ning suunab erialase koolituse padevuse pideva arendamise
suisteemi loomisele, vottes arvesse ameti teadusalase rolli suurendamist. 2006. aastal viiakse labi
tootajate motiveerimine ning hinnatakse 2005. aasta motiveerimise pdhjal astutud sammude
majul.
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2. peattkk. Inimtervishoius kasutatavad ravimid ja
veterinaarravimid

Inimestele mdeldud harva kasutatavad ravimid

Ameti harva kasutatavate ravimite poliitika on kujundatud eesmargiga toetada innovatsiooni ja
teadusuuringuid, sealhulgas ka vaikestes ja keskmise suurusega ettevotetes. Arvestades harva
kasutatavate ravimite fondi suurust (taotletud summa on 5 900 000 EUR) ning harva kasutatavate
ravimite komitee soovitusi, pakub amet vélja vahendada I8ivusid, mis oleks parimaks
vBimalikuks toeks harva kasutatavate ravimite véljatootamise ja midgilubade véljastamise
erinevates etappides.

Harva kasutatavate ravimite nimetamistaotluste arvudega seonduvad toimingud peaksid eelduste
kohaselt ja&dma 2005. aasta tasemele, kuigi pikaajaliste suundumuste ja harva kasutatavate
ravimite vBimaliku poliitika seisukohast saab tGihenduse tasandil mé&ravaks Euroopa Komisjoni
2006. aasta alguse aruanne harva kasutatavate ravimite maaruste kohta.

Nimetamistaotlused (laeckumised) Arvamused nimetamise kohta
(valjastamised)
2006 . 112 2006 ] d5
2005 - ' : ] 118 2005 | | 88
2004 ' : | 108 2004 |§79

0 50 100

Ettevotete teaduslik ndustamine

Teadusndustamise osutamine on (ks kdige tdhtsamatest viisidest, kuidas amet saab innovatsiooni
ja teadustegevust toetada: ameti osutatud teadusndustamise mdju analtilis nditas, et nimetatud
teenus parandab mérkimisvaarselt muigiloa saamise v8imalusi.

Prognoositakse, et teadusndustamise ja protseduurilise abi taotluste arv (harva kasutatavate
ravimite kohta) on 2006. aastal kaks korda suurem kui 2004. aastal, oodata on just uute
raviviiside ja tehnoloogiatega seotud ravimite alase teadusndustamise taotluste kasvu.

Ndoustamismenetluse efektiivsus on seega &armiselt oluline. 2005. aastal kohandas amet
teadusndustamise ja protseduurilise abi menetluskorra uute digusaktide nGuetele vastavaks, mille
tulemusena lihenes ooteaeg, laienes rakendusulatus ning suurenes ekspertide kaasatus ja
nduannete lisandvadrtus. Taiustatud menetluskord vdimaldab protseduuri hdlpsamalt 1abi viia
ning see integreeritakse taielikult ameti 2006. aasta tookorraldusse.

EMEA teeb ka ettevalmistusi lisavahendite valjatodtamiseks, mille hulka kuuluvad teadusalase
mélu ja teadusndustamise andmebaasid.

EMEA prognoosib ka veterinaarravimite teadusndustamise taotluste arvu kasvu, kuna
haldusnbukogu on otsustanud pikendada véiksemas mahus kasutatavate ja vahemlevinud liikidele
mdeldud ravimite alast tasuta teadusndustamist veel 12 kuu vGrra. Amet on huvitatud tagasisidest
veterinaarravimite uue menetluskorraga rahulolu kohta.
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Teadusndustamise ja protseduurilise abi Teadusndustamise taotlused,
taotlused (inimtervishoius kasutatavad laekunud/prognoositud
ravimid) (veterinaarravimid)
0 . .
2006 P = 170 2006 |12
E— . 136 . 1 : i
2004 _—"5—. 8F + o+ . 2005 [10
0 20 40 60 80 100 120 140 160 180 2004 :[5 .
B Protseduuriline abi ja jareltoimingud 0 é 1I0 15
OTeadusndustamine ja jareltoimingud

Algne hindamine

Tahtsamaid saavutusi inimtervishoius kasutatavate ravimite algse hindamise valdkonnas on 2006.
aastal oodata jargmisel neljal alal:

= Pérast ELi uute farmaatsiaalaste 6igusaktide jdustumist ameti poolt 2005. aastal vastu vdetud
menetluskordade konsolideerimine ja tdielik kasutusele votmine. Selliste menetluste hulka
kuuluvad kiirhindamismenetlus, tinglike madgilubade véljastamine ja erilubade menetlus ja
teaduslike arvamuste andmine ELi valistele turgudele m&eldud ravimite kohta (koost6ds
Maailma Tervishoiuorganisatsiooniga). Ameti hinnangu kohaselt peaks kokku lackuma 59
algse hindamise taotlust (nende hulka on arvatud ka taotlused geneeriliste, bioloogiliselt
sarnaste ja erilubadega ravimite ning ELi vélistele turgudele mdeldud ravimite kohta), mis
tdhendab eelmise aastaga vorreldes 44%-list kasvu.

= Innovatsiooni ja teadusuuringute toetamine, pakkudes abi eelkdige véikestele ja keskmise
suurusega ettevotetele ja arutades tdhtsamate osapooltega uute raviviiside ja tehnoloogiatega
seonduvaid véljakutseid.

= Hindamiste kvaliteedi tagamine, sealhulgas digusliku ja teadusliku jarjekindluse
suurendamine. Hindamise esimese faasi retsenseerimist karmistatakse ja kontrollitakse. Peale
menetluskordade pideva taiustamise ja Ulevaatamise on ametil kavas tihendada koost66d
partneritega, kes on vBimelised pakkuma erialaseid teadmisi, ning selliste partnerite arvu
suurendada.

= Riskijuhtimiskavade hindamine. Olulise digusliku muudatuse kohaselt peavad taotlejad
lisama taotlusesse riskijuhtimiskava, mida hindab inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee. Riskijuhtimiskavas on Kirjas ravimiga seotud teadaolevad ja potentsiaalsed riskid, et
riski minimeerimise meetmeid ja muid ravimiohutuse jarelevalvega seotud tegevusi saaks
rahvatervise kaitsmiseks ennetavalt rakendada.

Amet kavatseb téielikult tdita oma kohustust hinnata nelja ravimiklassi ravimeid, mille
muugilubasid peab nulidsest alates taotlema tsentraliseeritud menetluse kaudu: see puudutab HIVi
/AIDSI, vahktdve, diabeedi ja neurodegeneratiivsete haiguste raviks kasutatavaid ravimeid.

EMEA rakendab mitmeid seoses bioloogiliselt sarnaste ravimitega vastu vdetud suuniseid ja
konsolideerib geneeriliste ravimite menetluskorrad. 2006. aastal on oodata tsentraliseeritud
menetluse kaudu esimesi geneeriliste ravimite taotlusi. Muudatused Gigusaktides v8imaldavad
esitada tsentraliseeritud korra kaudu muldgilubade taotlusi kasimudgi ravimitele.

Uhe osana koostd6st Maailma Tervishoiuorganisatsiooniga jitkab EMEA ELi vilistele turgudele
mdeldud ravimite taotluste hindamist. See on véga keeruline seadusandlik algatus, mille jaoks on
vaja uusi erialaseid teadmisi Euroopas mitteesinevate ravimite ja haiguste kohta.
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Veterinaarravimite valdkonnas:

= QOodata on midgilubade taotluste arvu kasvu. Peamisteks pdhjusteks on tsentraliseeritud
menetluse laiem rakendusala, ettevotete toetamine, mis kaaluvad mudgilubade taotlemist
regionaalsete haiguste ravimitele ja/vdi piiratud turgudel tegutsemiseks, ning geneeriliste
ravimite taotluste prognoositav kasv, mis tuleneb tsentraliseeritud mudgiloaga
veterinaarravimite andmete ainudiguse kehtivuse 18ppemisest;

= EMEA jatkab teadusalase malu andmebaasi valjatodtamist tsentraliseeritud midgiloaga
veterinaarravimite kohta. Andmebaas on abiks teaduslike hindamise jéarjekindluse
parandamisel;

= Tugevdatakse kvaliteedi tagamise susteemi, rakendades veterinaarravimite komitee 2005.
aasta oktoobrikuu auditi tulemusena saadud soovitusi.

2006

2005

2004

Algse hindamise taotlused (inimtervishoius
kasutatavad ravimid)

Algse hindamise taotlused (veterinaarravimid)

OHarva kasutatavad ravimid
O Uued ravimid (mitte harva kasutatavad)

44 . . .
13 ) 37 ' '
T ! ! ! ! 2006 14
2 : : ] - -
] 15 126 ' ' '
. . ' ' 2005 11
P ' ' ' - ' '
10 41 ! :
1 1 1 L}
0 M Erilubadega ravimid 40 2004 8 !
O Geneerilised ja pdhijoontes sarnased ravimid ' '
B Bioloogiliselt sarnased ravimid T T
B Teaduslikud arvamused Eli vélistele turgudele 0 5 10 15

Jaakide piirnormide kehtestamine veterinaarravimitele

Amet prognoosib 2006. aastaks ravimijaakide piirnormide laiendamise ja muutmise taotluste arvu
kasvu. See tuleneb veterinaarravimite komitee algatustest, mis hdlbustavad muugilubade saamist
vaiksemas mahus kasutatavatele ja vahemlevinud liikidele mdeldud ravimitele. 2006. aastal
jatkab amet koosk®6las veterinaarravimite komitee kattesaadavuse poliitikaga piirnormide
ekstrapoleerimist vahemlevinud liikide puhul, kui ettevGtted vastava palve esitavad.

Taotlused, laekunud/prognoositud
(laekumised)

0 2 4 6 8
W ja&kide piirnormide laiendamise/muutmise taotlused

Ojaakide piirnormide uued taotlused
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Muugiloa véljastamise jargsed tegevused

Téahelepanu pdoratakse eelkdige Gihenduse uute digusaktide taieulatuslikule rakendamisele ja
rakendamise jarelevalvele. Vajaduse korral astutakse samme, et kogemuste pdhjal ja taotluste
arvu kasvust tingituna menetlusi veelgi tdiustada. Jatkatakse teaduskomiteede (inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee ja veterinaarravimite komitee) arvamuste ja hindamiste digusliku ja
teadusliku jarjekindluse ning kvaliteedi parandamist. Tooteriihma laiendamise ja muudatuste
taotluste esitamise ja labi vaatamise efektiivsuse tdstmiseks ja seeldbi uute ndidustuste ja
farmatseutiliste vormide kéttesaadavuse lihtsustamiseks julgustab amet miigiloa hoidjaid paluma
taotluse eelsete koosolekute pidamist.

Taotlused, lackunud/prognoositud Taotlused, Iae.kunud/p.rognoositud
(inimtervishoius kasutatavad ravimid) (veterinaarravimid)
325
. 12 . . .
2006 : ' '
20D 2006 25 . . 45
2005 [t 2% e
; —— : 2005 p—l .
2004 : : ] : : : :
I 325 : 5 - .
i ' ' ' ' 2004 16. . .
0 100 200 300 400 i 19
OIA taipi muudatused B B tulpi muudatused 0 10 20 30 40 50
Olltadpi muudatused (kvaliteet) W I thupi muudatused (Kliinilised) O titipi muudatuste taotlused M I tilipi muudatuste taotlused
OTooterihma laiendamised O Tooter tihma laiendamistaotiused

Paralleelne turustamine

2005. aastal suurenes paralleelse turustamise alastest tihenduse Gigusaktidest tulenevalt
(kohustuslik EMEA-le teatamine) méarkimisvaarselt paralleelse turustamise hinnatud teadete arv
(64%). 2006. aastal on oodata paralleelese turustamise teadete arvu suurenemist veel 14% v0rra,
kokku oodatakse 750 taotlust. Kuigi teatamine on kohustuslik, on selle taitmine endiselt
problemaatiline ning prognoosi tuleb tapselt kontrollida.

Paralleelse turustamise hinnatud teated
(laekumised)

2006 : . . ] 750
2005 1 - - - | 659
2004 | ' ja02

0 2(')0 4(')0 6(')0 800

Ravimite ohutus

Inimtervishoius kasutatavate ravimite ja veterinaarravimite ohutuse jarelevalve on EMEA
prioriteetne valdkond. Sellega seotud tegevust hinnatakse ja téiustatakse pidevalt, tehes tihedat
koostdod siseriiklike padevate asutustega.

EMEA 2006. aasta tooplaani kokkuvdte
EMEA/145687/2006 ©EMEA 2006 Lk 13/30



Inimtervishoius kasutatavate ravimite valdkonnas keskendub amet uutest digusaktidest tulenevate
ravimiohutuse jarelevalve nfuete taielikule integreerimisele oma tédprotsessi ning Euroopa
riskijuhtimisstrateegia jatkuvale edasi arendamisele ja rakendamisele.

Riskijuhtimiskavade uudne kontseptsioon, mis on seoses uute digusaktidega kasutusele vfetud,
nduab adekvaatset hindamist nii mudgiloa véljastamise eelses kui ka jargses faasis. VVottes
arvesse vajadust riskijuhtimiskavasid vastavalt muugiloa véljastamise kéigus tehtud
kokkulepetele ajakohastada, on todkoormus suur just midigiloa véljastamise jargses faasis. Peale
selle on teatud muudatuste ja tooteriihma laiendamiste jaoks, mis p8hjustavad midgiloa andmises
olulisi muudatusi, vaja riskijuhtimiskavasid (sealhulgas riski minimeerimise meetmeid ja muid
ravimiohutuse jarelevalvega seotud tegevusi) (le vaadata, et tuvastada ravimitega seotud
teadaolevaid ja potentsiaalseid riske. Kehtivad menetluskorrad (néiteks inimtervishoius
kasutatavate ravimite komitee ravimiohutuse kiisimuste lahendamisviis tsentraalselt menetletud
taotluste puhul) vaadatakse (le, et riskijuhtimiskavade kontseptsiooni liitmine
hindamisprotsessiga oleks v@imalikult efektiivne. Erialaste teadmiste kdige sobivam
kasutamisviis erinevates menetlustes tuleb tlevaatamiste kdigus tdpsemalt arutluse alla votta.

Euroopa riskijuhtimisstrateegia jatkuv edasi arendamine on suunatud uute digusaktide
rakendamisele, sellega seotud lisaalgatustele (riski tuvastamise, riski hindamise, riski
minimeerimise ja riskist teavitamise alal ning valdkondades, kus ravimiohutuse jarelevalve vajab
taiustamist, nagu pediaatria ja vaktsiinid) ning ELi ravimiohutuse jarelevalvesiisteemi jatkuvale
tugevdamisele. Selle tulemusena peaks intensiivistuma ravimite jarelevalveslsteem. Koostatud on
libisev kahe aasta plaan konkreetsete algatuste kohta, mis on kavas luua ajavahemikus kuni 2007.
aasta keskpaigani.

Strateegia taieulatusliku rakendamise kdige olulisemaks eelduseks on EudraVigilance’i susteemi
(elektrooniline andmebaas ja andmetdotlusvargustik ravimite kbrvaltoimete kohta)
edasiarendamine, mis seetGttu on ameti ravimiohutuse tdoplaanis jatkuvalt esikohal. Amet
loodab, et 2006. aasta 18puks esitavad kdigi riikide padevad asutused EudraVigilance’i siisteemis
aruandeid elektrooniliselt, mida kajastab ka allpool esitatud graafikutel ndidatud elektrooniliste
aruannete arvu prognoositud suurenemine. Lisaks maaratakse kindlaks EudraVigilance’i
andmetele avaliku juurdepéd&su tingimused, vottes arvesse konfidentsiaalsete tiksik- ja ariandmete
kaitsmist.

Individuaaljuhtude ohutusaruannete Individuaaljuhtude ohutusaruannete
tegelik/prognoositud arv, tsentraliseeritud tegelik/prognoositud arv

midgiloaga ravimid (inimtervishoid . . e L
grioag ( ) tsentraliseerimata muugiloagaravimid

(inimtervishoid)
2006 S 95,000
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2005 5"1‘2&)44;5 2005
2004 | B 0012 0ot | ; ; ; ; ;
| 18’17? 5000 35000 65000 95000 125000 155 000
5,000 35000 65000 95,000
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2006. aasta tegevuskavas on jatkuvalt tdhtsaks teemaks veterinaarravimite ohutus migiloa
valjastamise jargses faasis ja sellekohase riskijuhtimisviisi vastuvdtmise vajadus.

Seoses uleminekuga veterinaarravimite korvaltoimete aruannete elektroonilisele esitamisele, mis
viidi 2005. aastal 1abi kdigis liikmesriikides, on tekkinud vajadus p&hjalikuma koolituse ja muude
liilkmesriike ja toostust abistavate tegevuste jarele. Peale selle peab EMEA ohusignaalide
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tuvastamiseks aitama liikmesriike ravimialase teabe hankimisel ja ravimiohutuse jarelevalve alase
teabe analtitisimisel.

Lisaks teeb amet tihedat koost6éod Euroopa jarelevalvesiisteemis osalevate liikmesriikide
veterinaarravimite reguleerimisasutustega, et tiheskoos leida lahendus ELis mulgil olevate
veterinaarravimite ohutusjarelevalve efektiivsuse tdstmiseks.

Tulenevalt ameti kohustusest muuta veterinaarravimite ohutusjarelevalve labipaistvamaks ja
parandada sellealase teabe edastamist, nagu on selgelt satestatud uues méaaruses, on oodata Eudra
Vigilance’i abil teostatud andmeanaliiliside ja selle jargsete aruannete arvu suurenemist. EMEA
jatkab avalikkuse teavitamise suisteemi taiustamist ja aruannete esitamise stimuleerimist,
edendades koostddd liikmesriikide ja huvitatud pooltega.

Perioodilised ohutusaruanded Perioodilised ohutusaruanded
(inimtervishoius kasutatavad ravimid) (veterinaarravimid)
t : B
2006 | 275 2006 1 52
2005 | 279 2005 i 42
’ 1 : 2004 ] 45
2004 | 253 : ,
y y 0 20 40 60
0 100 200 300

Vahekohtumenetlused ja esildised

Inimtervishoius kasutatavate ravimite vahekohtumenetluste ja Ghenduse esildiste valdkonnas
keskendub EMEA 2006. aastal kahele eesmargile. Esimene neist on suunatud ravimiohutuse
esildiste menetluse tdiustamisele, et liihendada esildiste menetluse algatamise ja komitee
arvamuse vastuvotmise vahele jaévat perioodi. See eesmark tihtib ameti ravimiohutuse
prioriteetidega. Teiseks eesmargiks on vahekohtumenetluste ja esildiste efektiivne haldamine.
Amet loob ka raamistiku ja vahendid traditsiooniliste taimsete ravimitega seotud esildiste ja
vahekohtumenetluste hindamiseks.

Vottes arvesse automaatseid esildisi puudutavaid muudatusi digusaktides ning nende ravimite
nimekirja véljatodtamist, mille kohta tuleb koostada omaduste htlustatud kokkuvdte, on oodata
vahekohtumenetluste ja esildiste arvu suurenemist nii inimtervishoius kasutatavate kui ka
veterinaarravimite puhul.

EMEA-Ie esitatud vahekohtu ja EMEA-le esitatud vahekohtu ja
Uhenduse esildiste taotlused Uhenduse esildiste taotlused
(inimtervishoius kasutatavad ravimid) (veterinaarravimid)
2006 131 2006 : : : 18
2005 : 1 20 : 2005 1
2004 [ 7 : : : 2004 [ 2
0 10 20 30 0 2 4 6 8
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Inimtervishoius kasutatavad taimsed ravimid

EMEA jatkab Gihenduse hiljutise taimsete ravimite alase digusakti téielikku rakendamist ning
parimate vBimalike teadusarvamuste andmist liikmesriikidele ja ELi institutsioonidele taimsete
ravimitega seotud kusimustes. Taimsete ravimite teadusliku hindamise thtlustamisel ELis on
2006. aastal téhtsal kohal taimsete ravimite komitee keskendumine ihenduse taimemonograafiate
loomisele ning traditsioonilistes taimsetes ravimites kasutatavate taimsete ainete, preparaatide ja
nende kombinatsioonide esialgse nimekirja koostamise ettevalmistustdtdele. Taimsete ravimite
komitee jatkab taimsete ravimite traditsioonilise meditsiinilise kasutamise registreerimistaotluste
suuniste ajakohastamist.

Vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihmad (inimtervishoius kasutatavate ravimite ja
veterinaarravimite alal)

2006. aastal hakkavad esimest korda tdies mahus t66tama vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste koordineerimisriihmad, mis on loodud vastavalt Ghenduse uutele
Oigusaktidele. EMEA hakkab osutama sekretariaadiabi koordineerimisrihmadele ja nende
téorihmadele, kelle Glesannete hulka kuulub dokumentide ettevalmistamine ja levitamine,
lahedastes kilisimustes voetud seisukohtade loetelude pakkumine, koosolekute jareltoimingud, abi
kontaktide loomisel teiste teadusalaste to6riihmade ja huvitatud osapooltega, abi osutamine
aastaaruannete koostamisel, abi osutamine koordineerimisriihmade konkreetsetes tegevustes
vastavalt nende todplaanidele, koordineerimisriihmade t60s abi osutamine diguskisimustes,
arutelude koordineerimine 60 paeva jooksul juhul, kui liikmesriikide vahel tekib vastastikuse
tunnustamise voi detsentraliseeritud menetluste suhtes arusaamatusi, ning ravimite nimekirja
koostamine, mille kohta tuleb esitada ravimi omaduste Uhtlustatud kokkuvote.
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3. peatlikk Kontrollimine

Kontrollimine

Ameti hinnangul plsib kontrollimiste arv 2006. aastal stabiilsena. Selle aasta jooksul viib amet
IGpule digusaktidest tulenevate ja menetluslike nGuete rakendamise toimeaineid ja teatud
abiaineid puudutava hea tootmistava valdkonnas. Samuti arendab amet vélja kogu ELi hdlmava
tootmislubade ja hea tootmistava sertifikaatide andmebaasi esimese versiooni. EMEA annab oma
panuse kvaliteedisiisteeme késitlevatesse rahvusvahelistesse thtlustamiskdnelustesse ning
kvaliteediohjamise ja farmatseutilise arenduse juurutamisse. EMEA loob sidemed EL.i ravimeid
inspekteerivate ametiisikutega, kes tegelevad voltsitud ravimite esinemissageduse uurimisega.

Kontrollimiste arv

2006 emmmmna - - - 100
2005 el 14 - : - 58
2004 L 14 ' '

0 20 40 60 80 100

OHea laboritava
B Hea Kliiniline tava (sh ravimiohutuse jarelevalve)

O Hea tootmistava (sh plasma p&hitoimikud)

Samuti toetab amet jatkuvalt Kliiniliste uuringute direktiivi rakendamist ning jatkab asjakohaste
menetluste ja suuniste véljatodtamist ning kliiniliste uuringute andmebaasi kasutamise ja
edasiarendamise toetamist.

Kontrollimisega seotud ameti té6riihmade tlesandeks on (htlustada kontrollimenetlusi ja -
protsesse, eelkdige toimeainete kontrollimise ja ravimiohutuse jarelevalve osas, to6tada vélja
suunised koosk®6las kliinilisi uuringuid ja verd késitlevate Gihenduse digusaktide nduetega ning
jatkata geeni- ja rakuteraapiatooteid kasitlevate hea tootmistava suuniste véljatéotamist.

Toimikuid kasitlevate nduete otstarbekohastamiseks vaatab inimtervishoius kasutatavate ravimite
komitee/veterinaarravimite komitee thine kvaliteedi to6riihm hindamispraktika ja kehtivad
suunised uuesti labi.

Protsessi analiisi tehnoloogia rilhma t66 kaudu edendatakse tootmis- ja kontrollimeetoditega
seotud innovatsiooni ja nende pidevat taiustamist.

Riiklikud padevad ametiasutused peaksid ELi ja Kanada vahelise vastastikuse tunnustamise
lepingu kontekstis viima I6pule sisemise hindamistdd ja jarelkontrolli uutes liikmesriikides.
Samuti ootab amet aasta 16puks t6husaid edusamme Kanada poolt teostatavate valishindamiste
0sas.

Ravimisertifikaadid

Sertifikaaditaotluste arv kasvab véljastatud mudgilubade arvu suurenemise tottu eeldatavalt 16%
vBrra. Ameti mandaat arvamuste esitamiseks ravimite kohta, mis on méeldud kasutamiseks ainult
EList valjaspool asuvatel turgudel (koost6é Maailma Tervishoiuorganisatsiooniga), mdjutab
sertifitseerimissiisteemi rakendusulatust. Samuti ndhakse ette tasuta sertifikaatide andmine
vdikestele ja keskmise suurusega ettevotetele. Amet jatkab t66d protsessi otstarbekohastamiseks
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ning viib I&bi varem Euroopa Komisjoni poolt teostatud legaliseerimisetapi kaotamise
jarelkontrolli.

Sertifikaaditaotlused
2006 1198
2005 | 1035
2004 | 909
500 700 900 1100 1300

Proovivbtmine ja testimine

2006. aastal jatkub tsentraliseeritud mudgiloaga ravimeid hélmav proovivétmis- ja
testimisprogramm, milles kasutatakse Euroopa Majanduspiirkonna ametlike
ravimikontrollilaborite vérgustiku kompetentsi ja mis v8imaldab kontrollida majanduspiirkonnas
turustatavate ravimite kvaliteeti. Selle programmi raames tehtav tihe koostéd EMEA, Euroopa
ravimikvaliteedi direktoraadi ja riiklike ametiasutuste vahel on ravimite kvaliteedi pideva ja
tbhusa turustamisjargse jarelevalve tagamisel jatkuvalt hindamatu véértusega. Amet tegeleb 2006.
aastal koostdds oma partneritega uue ravimite testimise strateegia ellurakendamisega,
kohaldamaks riskipdhisemat I&henemist ravimite lilitamisel iga-aastaste testimisprogrammide
koosseisu.
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4. peatiukk ELi telemaatikastrateegia

2006. aasta pohiprioriteetideks on uute digusaktide rakendamist tagavate suisteemide jatkuv
valjatéotamine ja modifitseerimine, ELi telemaatikastisteemide ja nendega seotud teenuste
usaldusvaérne haldamine ning ELi telemaatikaalaste infotehnoloogiaprojektide jatkuv analiiis ja
edasiarendamine.

2006. aastal tuleb jatkata mitmete ELi telemaatikaprojektide ja allprojektide arendustodd. Samal
ajal tuleb tagada viie ELi telemaatikaslisteemi — EudraNeti, EudraVigilance’i, EudraCT, ELis
miugiloa saanud ravimite andmebaas ja tooteinfo haldamise rakenduse — kaigushoidmine,
toetamine, hooldamine ja edasiarendamine. Amet jatkab t60d hea tootmistava sertifikaate ja
tootmislubasid hdlmava andmebaasi loomiseks ning viib I18pule hasti ligipdasetava, hasti
skaleeritava ja kdrge efektiivsusega ELi telemaatikavaldkonna andmekeskuse rajamise.

ELi telemaatikaprogramm tagab t6husama teabevahetuse ja andmete parema kattesaadavuse.
Programmi edenedes muutub sellest saadav kasu, sealhulgas allpool nimetatud eelised, Giha
margatavamaks.

= EudraVigilance’i driteabe ja statistiliste tdovahendite pakett loob véimalused Euroopas
turustatavate ja véljatdotatavate ravimite ohutust késitlevate andmete kontrollimiseks,
analliisimiseks ja asjakohaste sammude astumiseks senisest keerukamal viisil. 2006. aasta
mértsis muutuvad inimtervishoius kasutatavaid ravimeid h6lmav ajutine andmeladu ja
ariteabelahendus kdigile ELI/EMP seadusandjatele kéttesaadavaks. VVastavasisulise
veterinaarravimeid hdlmava paketi kdikuandmine toimub 2006. aasta septembris.
2006. aasta jooksul tuuakse valja EudraVigilance’i p6hirakenduse kaks kuni kolm uut
taiendversiooni (7.1, 7.2, 7.3).

= ELis mlugiloa saanud ravimite andmebaas muudab kdiki selliseid ravimeid kasitleva
autoriteetse, ajakohastatud teabe kattesaadavaks nii seadusandjatele, tervishoiutotajatele kui
ka uldsusele; rakenduse praegune versioon on ELi seadusandjatele juba kéttesaadav ning
avalik juurdepaas sellele tagatakse 2006. aasta septembriks. Lisaks 33 pdhiandmeid
hdlmavale elemendile lilitatakse andmebaasi monede tsentraliseeritud milgiloaga ravimite
kohta ka tooteinfo (ravimi omaduste kokkuvdte, patsiendi infoleht, mérgised). Siseriikliku
miuigiloaga ravimeid kasitleva teabe vbivad andmebaasi lisada need liikmesriigid, kes on
esitanud andmed oma ravimite kohta ning on allkirjastanud andmevahetust ja andmete
séilitamist kasitleva vastastikuse méistmise memorandumi. Aasta 16puks luuakse vdimalused
keerukate paringute teostamiseks.

= Nii EudraCT (kliiniliste uuringute andmebaas) kui EudraGMP (hea tootmistava sertifikaatide
ja tootmislubade andmebaas) kujutavad endast oma valdkonnas kogu Euroopa Liitu h6lmavat
thtset teabeallikat ELi seadusandjatele. 2006. aasta jooksul tuuakse vélja EudraCT kaks uut
versiooni (2006. aasta aprillis versioon 3.0.0 ja 2006. aasta juunis versioon 4.0.0). EudraGMP
esimene tootmisversioon antakse kdiku 2006. aasta kolmandas kvartalis.

* Ariprotsesside analtiusi tulemustest s6ltuvalt hakkab EMEA aasta 1Gpus v6tma vastu ka ainult
elektrooniliselt eCTD formaadis esitatud mutgiloa taotlusi. Tooteinfo haldamise rakenduse
lihtsustatud loome- ja analliisivahendite uued versioonid tuuakse vélja aprilli 16pus.

= EudraNet ja eespool kirjeldatud siisteeme toetav infrastruktuur tagavad EL.i regulatiivses
vOrgustikus turvalise ja usaldusvéérse teabevahetuse.
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5. peatukk Toetavad tegevused

Infotehnoloogia

Lisaks ettevdtetele suunatud rakenduste ja ELi telemaatikarakenduste hooldamisele ja
kasutustoele — ning uute ELi telemaatikaprojektide valjatdttamisele — rakendab amet oma
joupingutusi ja ressursse infotehnoloogia valdkonnas mitmete ettevdtetele suunatud ja &ritegevuse
jatkuvust soodustavate projektide kdigushoidmiseks, toetamiseks, hooldamiseks ja
edasiarendamiseks.

Ameti infotehnoloogiaalase tegevuse prioriteedid on seotud kvaliteetsete teenuste jatkuva
pakkumisega ettevotete infotehnoloogia, koosolekute halduse ja konverentside ning elektroonilise
dokumendihalduse ja kirjastamise valdkonnas.

Amet jatkab t66d IP-p&hise telefoniside, veebistriimingu, videostriimingu ja muude
audiovisuaalsete koosolekusiisteemide arendamiseks, toetamaks ameti eesmarkide saavutamist
koosolekute halduse valdkonnas. Samuti v8ib ameti (lesandeks saada dsjaloodud domeenile
»europa.eu* lemineku teostamine eesmargiga viia veebisaitide aadressid ja e-posti aadressid
vastavusse Euroopa Parlamendi ja ndukogu mééruse nduetega.

Ettevotetele suunatud rakenduste véljatootamisel keskendutakse koosolekute haldamise siisteemi
I11 faasi I6puleviimisele (martsi 18puks), ettevdttepbhise ravimite andmebaasi ja seiresiisteemi
SIAMED jatkuvale ajakohastamisele, tagamaks selle vastavuse ravimeid késitlevate uute
digusaktide satetele, samuti selle teisele tehnilisele platvormile tleviimisele, ning mitmete
vdiksemate siisteemidega, néiteks lepingute andmebaasiga seotud edasisele todle.

Kehtivat &ritegevuse jatkuvuse tagamise korda tdiendatakse, toetamaks mitmeid erinevaid torgete
korvaldamise stsenaariume.

Infrastruktuur

Ameti tegevus infrastruktuuri valdkonnas on otseselt seotud nii koosolekute, ameti kiilastajate,
telekommunikatsiooni puudutavate tegevuste kui ka t66tajate arvu suurenemisega. Amet kavatseb
viia l&bi suuremahulise remondi, et laiendada uute digusaktide joustumise jargselt oma ruume
ameti teaduskomiteede ja téérihmade koosolekute korraldamiseks. Vottes arvesse tdiendavaid
muudatusi ameti tegevust reguleerivas Giguskeskkonnas, todtab amet vélja strateegia oma
ametiruumide laiendamiseks ja Umberkorraldamiseks tulevikus. Amet viib l&bi harjutusi ja testib
pidevalt oma &ritegevuse jatkuvuse siisteemi, et tagada selle nduetekohane toimimine.

Ameti killastuste arv

2006 ' ' ] 35000
2005 [ 29698
2004 ] 25551

0 10000 20000 30000 40000 50000
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EMEA koosolekud

Koosolekute prognoosid 2006. aastaks nditavad taas koosolekute ja delegaadipéevade arvu
maérkimisvaarset kasvu. Koosolekute arv kasvab hinnanguliselt 5% ja tasustatud delegaatide arv
33%.

Sellest markimisvéarsest tegevuse kasvust tulenevalt toétab amet vélja oma koosolekute
haldamise stisteemi, tagades delegaatidele juurdepaasu vorgupbhisele reserveerimissiisteemile
ning suurendades seeldbi protsessi téhusust ja efektiivsust.

Laiendatakse ja tdiustatakse olemasolevaid vahendeid ning teenuseid internetipdhiste
videokonverentside korraldamiseks. Alustatakse pilootprojekti internetipdhise telefoniside (I1P-
pbhise kdneside) juurutamiseks. 2006. aasta esimesel poolaastal viiakse labi katselised
veebikoosolekud, et selgitada vélja selle [&henemise vdimalikud eelised.

Amet hakkab rakendama erakorraliste koosolekute organiseerimise korda. Amet on vdimeline
korraldama koosolekuid 24 tunni jooksul ning mis tahes nadalapéeval. Vajadus selliste
koosolekute jéarele vBib tekkida naiteks gripipandeemia puhkemise korral.

Videokonverentside ja tasustatud Tasustatud delegaatide arv
koosolekute arv
. . . 2006 ] 8530
2006 [EEEEL120, : 1582 _ . . . .
2005 h 0 __ : 1 550 2005 | . . —1 6452,
2004 h 66 s 2004 |55925
0 200 400 600 0 2000 4000 6000 8000

Dokumendihaldus ja kirjastamine

Amet jatkab oma elektroonilise dokumentide haldusstisteemi tiendamist, kuna sellele tugineb
pohilise driteabe efektiivne avaldamine veebiliidese kaudu, ning toétab vélja vajaliku
arhiivipidamise korra (sealhulgas sdilituspoliitika) ja kirjade registreerimise korra.

Euroopa Komisjon on andnud vélja labipaistvust késitlevad uued méarused ning vaatab Iabi
Euroopa autoridigusaktid. Seda tehakse vastuseks tldsuse teadlikkuse suurenemisele ja sellest
tulenevale ndudmisele teabe taaskasutamiseks. Seet6ttu peab amet oma dokumentidele
juurdepaasu poliitika ja sellega seotud autoridiguse kiisimused uuesti labi vaatama.

Huvitatud isikutele teabe jagamise missiooni raames to6tab amet tdlgete kvaliteedi parandamise
nimel. Sel otstarbel vaatab EMEA t6lkemélu hoolikalt 1abi ning sellega kaasneb ka
tdlketerminoloogia andmebaasi véljaarendamise vajadus.

EMEA 2006. aasta tooplaani kokkuvdte
EMEA/145687/2006 ©EMEA 2006 Lk 21/30



Lisad

1. EMEA struktuur

2. EMEA ametikohtade loetelu aastateks 2004—-2006

3. Tulude ja kulude Ulevaade ajavahemikul 2004-2006

4, Haldusndukogu ja teaduskomiteede koosolekute kuupaevad 2006. aastal

5. EMEA kontaktpunktid

EMEA 2006. aasta tooplaani kokkuvdte
EMEA/145687/2006 ©EMEA 2006 Lk 22/30



1. lisa

EMEA struktuur

(]
—— O]

INIMTERVISHOIUS
KASUTATAVATE
RAVIMITE
MUUGILOA EELSE
HINDAMISE UKSUS

Juhataja: Patrick Le Courtois|

INIMTERVISHOIUS
KASUTATAVATE
RAVIMITE
MUUGILOA JARGSE
HINDAMISE UKSUS

Juhataja: Noél Wathion

Personali- ja eelarve sektor

Infrastruktuuriteenuste
sektor

Raamatupidamissektor

Harva kasutatavate
ravimite ja teadusliku
ndustamise sektor
Ravimite kvaliteedi sektor

Ravimite ohutuse ja
efektiivsuse sektor

Reguleerimiskiisimuste ja
organisatsioonilise abi sektor

Ravimiohutuse jérelevalve ja
ravimite mutigiloa jargse
ohutuse ja efektiivsuse sektor
Meditsiiniteabe sektor

[~ Veterinaarravimite
mudgilubade korra sektor

— Veterinaarravimite ohutuse
sektor

L— Kontrollisektor

COMP CHMP HMPC
Harva kasutatavate Inimtervishoius Taimsete ravimite
ravimite komitee kasutatavate ravimite komitee
komitee
Esimees: Josep Esimees: Esimees:
Torrent-Farnell Daniel Brasseur Konstantin Keller
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2. lisa
EMEA ametikohtade loetelu aastateks 2004—-2006

(kuni 30. aprillini 2006)

Kategooria
ja pa?gaaste AJUTISED AMETIKOHAD
Taidetud seisuga Lubatud aastaks Lubatud aastaks
31.12.04 2005 2006"
A*16 - - 1
A*15 1 1 3
A*14 5 7 4
A*13 - 4 4
A*12 32 33 34
A*11 37 32 33
A*10 39 34 34
A*9 - 11 13
A*8 36 32 32
A*7 - 41 43
A*6 - - 12
A*5 - - -
A palgaaste kokku 150 195 213
B*11 - - -
B*10 6 6 6
B*9 - - 2
B*8 8 10 10
B*7 11 12 12
B*6 12 12 12
B*5 9 9 9
B*4 - 2 5
B*3 - 8 10
B palgaaste kokku 46 59 66
C*7 - - 2
C*6 19 19 18
C*5 24 23 23
C*4 48 47 47
C*3 6 6 8
C*2 - 2 10
C*1 - 21 30
C palgaaste kokku 97 118 138
D*5 - - -
D*4 2 2 2
D*3 5 5 5
D*2 - - -
D palgaaste kokku 7 7 7
Tootajaid kokku 300 379 424

! Eelarvepadevate institutsioonide poolt lubatud ja haldusndukogu poolt 2005. aasta 15. detsembril

korrigeeritud ametikohtade arv.
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(alates 1. maist 2006)

J*;%t:%‘;‘;rs'tae AJUTISED AMETIKOHAD
Taidetud seisuga Lubatud aastaks Lubatud aastaks
31.12.04 2005 2006°
AD 16 - - 1
AD 15 1 1 3
AD 14 5 7 _ 4
AD 13 - 4 4
AD 12 32 33 34
AD 11 37 32 _ 33
AD 10 39 34 34
AD 9 - 11 13
AD 8 36 32 32
AD7 - 41 43
AD 6 - - 12
AD 5 - - . -
AD palgaaste kokku 150 195 213
AST 11 - -
AST 10 6 6 6
AST 9 - - 2
AST 8 8 10 10
AST 7 11 12 _ 14
AST 6 31 31 30
AST 5 33 32 32
AST 4 50 51 54
AST 3 11 19 23
AST 2 - 2 10
AST 1 - 21 30
AST palgaaste kokku 150 184 211
Tootajaid kokku 300 379 424

? Eelarvepadevate institutsioonide poolt lubatud ja haldusndukogu poolt 2005. aasta 15. detsembril
korrigeeritud ametikohtade arv.
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3. lisa

Tulude ja kulude Ulevaade ajavahemikul 2004—-2006

2004° 2005* 2006°
Tuhandetes Tuhandetes Tuhandetes
eurodes % eurodes % eurodes %

Tulud
Tasud 67 350| 67,76 77 455| 69,26 83580/ 67,65
EL.i Uldine osamaks 17 000 17,11 17900| 16,01 22 000] 17,81
L?;‘ﬁ;ihg\:;%oagl](ls telemaatikastrateegiaga seotud EL.i 7500 755 7500 6,71 8000 648
I(;|sz;rr\rl]z;li<§sutatavate ravimitega seotud ELi eriline 3985 401 5000 447 4000 324
EMP osamaks 537 0,54 530 0,47 650 0,53
Uhenduse programmid 91 0,09 250 0,22 550 0,45
Muu 2922) 2,94 3200 2,86 4771 3,86
TULUD KOKKU 99385 100] 111835 100] 123551 100
Kulud
Tootajad
11 |Tegevteenistuses toétajad 31774 32,84 37 738| 33,74 40638 32,89
13 |Lé&hetuskulud 452| 0,47 616/ 0,55 556 0,45
14 |Sotsiaalmeditsiini infrastruktuur 281 0,29 447\ 0,40 485/ 0,39
15  |Riigiteenistujate ja ekspertide vahetus 750, 0,78 1280 1,14 1099 0,89
16/17|Sotsiaalhoolekande-, vastuvdtu- ja esinduskulud 26/ 0,03 86| 0,08 28| 0,02
18  |Tootajate kindlustuskulud 867| 0,90 1189 1,06 1230, 1,00

1. jagu kokku 34 150| 35,31 41 356( 36,98 44036 35,64
Hooned/seadmed
20 ;(e'lrl':;a":ggmé’eksﬁﬁg”g“d' hoonete rentimine ja 8296 858 12934 1157 15071] 1220
21 |Andmetdétluskulud 13 964| 14,43 10,922 9,77 11642 9,42
22 |Vallasvara ja sellega seotud kulud 627| 0,65 1602 1,43 1020 0,83
23/25\Muud halduskulud 568 0,59 917| 0,82 833 0,67
24 |Posti- ja sidekulud 423 0,44 730 0,65 800| 0,65

2. jagu kokku 23878 24,69 27,105| 24,24 29 366, 23,77
Tegevuskulud
300 |Koosolekud 5347 553 6133 548 6731 545
301 |Hindamised 32008 33,09 35492 31,74 39559 32,02
302 |Tlkimine 1110, 1,15 1064 0,95 2945 2,38
303 |Uuringud ja konsultandid 80| 0,08 180 0,16 170| 0,14
304 |Vviljaanded 141 0,15 255 0,23 194/ 0,16
305 |Uhenduse programmid 0 0,00 250/ 0,22 550/ 0,45

3. jagu kokku 38 686 40,00 43 374| 38,78 50 149| 40,59
KULUD KOKKU 96714] 100 111835 100 123551 100

% 2004. aasta I8plik raamatupidamisarvestus.

*2005. aasta assigneeringud/eelarve seisuga 31. detsember 2005.

> Haldusndukogu poolt 2005. aasta 15. detsembril vastu véetud 2006. aasta assigneeringud/eelarve.
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4. lisa

Haldusndukogu ja teaduskomiteede koosolekute kuupéevad 2006. aastal

Haldusnéukogu koosolekud

Neljapéaev, 9. marts

Neljapéaev, 28. september

Neljapéev, 8. juuni

Teisipéev, 19. detsember

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee koosolekud

23.-26. jaanuar

24.-27. juuli

20.-23. veebruar

Augustis koosolekut ei toimu

20.-23. marts

18.-21. september

24.-27. aprill

16.-19. oktoober

29. mai — 1. juuni

13.-16. november

26.-29. juuni

11.-14. detsember

Harva kasutatavate ravimite komitee koosolekud

10.-12. jaanuar

11.-13. juuli

7.-9. veebruar

Augustis koosolekut ei toimu

7.-9. marts 5.—7. september
4.-6. aprill 3.-5. oktoober
16.-18. mai 8.-10. november
13.-15. juuni 5.—7. detsember

Taimsete ravimite komitee koosolekud

11.-12. jaanuar

12.-13. juuli

8.-9. marts

6.—7. september

11.-12. mai

25.—26. oktoober
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Veterinaarravimite komitee koosolekud

17.-19. jaanuar 18.-20. juuli
14.-16. veebruar Augustis koosolekut ei ole
14.-16. marts 12.-14. september
19.-20. aprill 10.-12. oktoober
16.-18. mai 8.-10. november
20.-22. juuni 12.-14. detsember

EMEA teaduskomiteede, teadusnduanderihmade ja todrihmade mandaatide ja koosseisuga ning
muu Uksikasjalikuma teabega tutvumiseks kiilastage palun ameti veebisaiti aadressil
WWWw.emea.eu.int.
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5. lisa
EMEA kontaktpunktid

Ravimiohutuse jarelevalve ja ravimite puudustest teatamine

Ravimite ohutuse pidev jarelevalve pérast mudgiloa véljastamist (ravimiohutuse jarelevalve) on
tahtis osa riiklike padevate ametiasutuste ja EMEA to6st. EMEA-le esitatakse EL.ist ja
valjastpoolt ohutusaruandeid tsentraliseeritud miiiigiloaga ravimite kohta ning amet koordineerib
ravimite ohutuse ja kvaliteediga seotud tegevusi.

Inimtervishoius kasutatavate ravimitega seotud Panos TSINTIS

ravimiohutuse jarelevalve kiisimused: Otsetelefon: (44-20) 75 23 71 08
E-post: panos.tsintis@emea.eu.int

Veterinaarravimitega seotud ravimiohutuse Fia WESTERHOLM

jarelevalve kiisimused: Otsetelefon: (44-20) 74 18 85 81

E-post: fia.westerholm@emea.eu.int

Ravimite puudused ja muud kvaliteedikisimused: E-post: qualitydefects@emea.eu.int
Faks: (44-20) 74 18 85 90
Telefon valjaspool toédaega: (44-7880) 55 06 97

Ravimisertifikaadid

EMEA valjastab ravimisertifikaate kooskdlas Maailma Tervishoiuorganisatsiooni poolt
kehtestatud korraga. Ravimisertifikaadid kinnitavad ravimite miugiloa olemasolu ja hea
tootmistava jargimist ELis ning on mdeldud kasutamiseks mudgiloa taotluste toetamisel EL.i
mittekuuluvates riikides ja nendesse riikidesse eksportimisel.

Paringud inimtervishoius v6i loomatervishoius E-post: certificate@emea.eu.int
kasutatavate tsentraliseeritud maiigiloaga Faks: (44-20) 74 18 85 95
ravimite sertifikaatide kohta:

EMEA sertifikaadid plasma p&hitoimikute ja vaktsiiniantigeeni pohitoimikute kohta

EMEA véljastab Gihenduse 6igusaktides kehtestatud korra kohaselt ravimitele plasma
pohitoimikute ja vaktsiiniantigeeni pohitoimikute sertifikaate. EMEA poolt teostatav plasma
pohitoimikute ja vaktsiiniantigeeni pohitoimikute sertifitseerimine seisneb plasma
pdhitoimiku/vaktsiiniantigeeni pohitoimiku kohta esitatud taotlustoimiku hindamises. Vastavuse
sertifikaat kehtib kogu Euroopa Uhenduse ulatuses.

Paringud plasma pdhitoimikute sertifikaatide Silvia DOMINGO ROIGE

kohta: Otsetelefon: (44-20) 74 18 85 52
Faks: (44-20) 74 18 85 45
E-post: silvia.domingo@emea.eu.int

Paringud vaktsiiniantigeeni pdhitoimikute Antoon Gijsens

sertifikaatide kohta: Otsetelefon: (44-20) 7523 71 14
Faks: (44-20) 74 18 85 45
E-post: antoon.gijsens@emea.eu.int
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Dokumentatsiooniteenused

EMEA on avaldanud palju erinevaid dokumente, sealhulgas pressiteateid, tldteavet sisaldavaid
dokumente, aastaaruandeid ja téoplaane.

Need ja teised dokumendid on saadaval:

internetis aadressil www.emea.eu.int

e-posti teel, kui saata paring aadressile info@emea.eu.int
faksi teel, kui saata paring numbrile (44-20) 74 18 86 70
kui saata Kirjalik paring aadressile:

EMEA Documentation Service
European Medicines Agency

7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK
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