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Sissejuhatus tegevdirektorilt

Thomas L énngrenilt

2005. aasta on Euroopa Ravimiametile otsustav aasta: sl aastal téitub 10 aastat ameti loomisest ja
joustuvad téidikult uued 6igusaktid, mis hakkavad selle edasist arengut kujundama.

Aastapédeval on hea vdimal us meenutada seni saavutatut, hinnata praegusi vgadusi jamdelda sdle Ule,
millise panuse saame edaspidi anda rahva jaloomade tervise kaitsmiseks ja edendami seks Euroopas.

2004. aasta voeti vastu Euroopa Liidu uute farmaatsi aal aste 6i gusaktide esimene osa, millega viidi
l8bi suurimad muutused ameti struktuuris jarollides alates selles loomisest 1995. aastal. Meie
tahd epanu keskpunktis on sdl aastal ka Ul d8nud akti de jGustumi ne 20. novembril 2005.

Varane koost6d Uhinevate riikide regulatiiv ametiasutustega enne Euroopa Liidu ga oolist laienemist
2004. aastd aitas olulisdt kaasa nende sujuval e integreerumise e Euroopa ravi mivergustikku. See 25
liikmesriigist koosneva Euroopa Liidu esimene té stegevusaasta suurendab aga vOrgustiku tegevuse
taset ja nBuab sdle partneritdt tihedat koosto6d.

Tahd epanu nbuavad ved mitu téhtsat ameti tegevust mdjutavat kiisimust: uute uuenduslike
meditsiinitehnol cogiate ja ravimeetodite esil ekerkimine; farmaatsi atoostuse ja selle digudiku
raamistiku Uha suurem globaliseerumine; Euroopa biotehnol oogia-, farmaatsia- ja tervishoi usektori
konkurentsivdime; ja kodanikutihiskonna suuremad ootused teabe, kommunikatsiooni ja |&bipaistvuse
suhtes.

EMEA tegi 2004. aastal oma huvirtihmadega konsulteerides olulisi j6upingutusi arengukava
koostamiseks, milles on esitatud ameti ndgemus ed ol evateks aastateks ja meetmed, mida tuleks
rakendada praegu sd | e keskkonnas toi muvate e muutuste e reageeri miseks.

K&esolev 2005. aasta tdoplaan sisaldab paljusid me e arengukava rakendamiseks esitatud meetmeid.
Jargmi stesse t60pl aani desse | Ulitatakse edasis meetmeid, mis on vgaikud ameti pikagdiste
eesmarkide saavutami seks, pidades silmas arengukava téidikku rakendamist 2010. aastaks.

Euroopa ravi mite stisteemi jéatkuva efektiivsuse tagamiseks on ol uline séilitada EMEA kindel
partnerlus liikmesriikide siseriiklike regul eerivate ametiasutustega. Sdlle koostéo tulemusena on
viimase 10 aasta jooksul juba mérkimisvaarsdt saavutatud ja kbikide partnerite pidev panus tagab
meie positsiooni maail ma tihe kdi ge edumed sema regul atiivsiisteemina.
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2005. aastatahtsamad eesméargid ja prioriteedid vib kokku vétta jargmisdt:
1. Uute farmaatsiaalaste digusaktide rakendamine ja EMEA pikaajaline tegevuskava

Uute farmaatsi aal aste 6i gusaktide moned aspektid joustusd 2004. aastd, kuid Euroopa regulatiivsisteemis
tehtud pohjalike muudatuste esimesed mdjud hakkavad ilmnema 2005. aastal .

v" Amet keskendub 2005. aastal uute digusaktide aastaldpul téieiku justumise etteval mistamisele.

v" FErilist téhelepanu pdoratakse séitete rakendamisel e, millega tugevdatakse ravi mite ohutust,
kiirendatakse ravimite kéttesaadavust EL patsientidel e jaluuakse 6ige keskkond teadustegevuse
stimul eerimiseks. Need algatused hdlmavad ri skijuhtimi skavade kontseptsiooni rakendamist,
tsentrali seeritud menetlusega mudigil oa saavate ravimite rihma lai endamist, kiirhindami smenetluse,
tinglike milgilubade ja erilubade, samuti bioloogiliselt sarnaste ja geneeriliste ravi mite miigil ubade
andmi se korra sisseseadmist ning abi véikestel e ja keskmise suurusega ettevotetele.

v Suurt téhtsust omistatakse algatustele, mis on suunatud kommunikatsiooni ja patsientide,
tervishoiutdotej ate ja Ul dsuse teavitamise parandamise e.

2. Ameti p8hitegevuse ja olemasolevate tegevuste optimeerimine

2005. aasta jaAvad prioriteetideks ravimite ohutus ja ameti pohitegevuste té ustamine.

v Ravimite ohutu kasutami se tagami seks tugevdab amet omategevusi ravimiohutuse jarelevalve aal,
eclkdige andmebaasi EudraVigilance jainimtervishoius kasutatavate ravimite suntes EMEA
riskijuhti misstrateegia rakendamist. Amet téiustab esildiste menetlusi, et saada kiiremini arvamusi
ravimite ohutuse kuis mustes.

v" Amet plliab endisdlt téita tulemuslikult ja efektiivselt oma kasvavaid tlesandeid ja kohustusi, tagades
patsientide ja ravimite kasutajate juurdepdésu ohututele ja efektiivsetel e ravimitel e 6igusaktides
sdtestatud tahtaegade jooksul .

Amet teeb t66d oma tegevuse |18bi pai stvuse suurendamiseks.

EMEA parandab veelgi oma teadudiku nfustamise suutlikkust ja kvaliteeti.

Amet plitiab suurendada véi ksemas mahus kasutatavate ja vahemlevinud liikidele mde dud
veterinaarravimite kéttesaadavust.

ANENEN

3. EL telemaatikastrateegia rakendamine farmaatsiasektoris

EMEA-le tehti Ulesandeks rakendada Euroopa Komigoni (edaspidi “komisgon”), liikmesriikide ja ameti poolt
kokku lepitud EL telemaatikastrateegiat ja projekte, mille rakendamine suurendab vorgustiku efektiivsust,
varustab ravimite kasutgaid parema teabega ja aitab kaasa ravimite ohutul e ja efektiivsele kasutamisele. Amet
kavatseb neid projekte 6i gusaktide nBuete tdttu 2005. aastal veelgi rakendada ja laiendada. Selle kava raames:
V' teeb amet téiendavalt t66d, et |aiendada tunduvalt andmebaasi EuroPharm kdikide Euroopa Liidus
mutigil oa saanud ravimite kohta. See v8imaldab Uldsusel koikides keeltes andmebaasi st teavet leida ja
andmebaas sisd dab ka rohkem teavet;
v jétkab amet andmebaasi EudraVigilance arendamist jalisab sellesse uue komponendina andmed
kahtlustatavate ootamatute raskete korvaltoi mete kohta;
va mistab EMEA ette ja kavandab tootmisl ubade ja hea tootmistava sertifikaati de andmebaasi, mida ndutakse
uues direktiivis inimtervi shoi us kasutatavate ravimite kohta.
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1 EMEA Euroopa slisteemis

1.1 Haldusndukogu

See on farmaetsi aal aste 6i gusaktide muudatustega kehtestatud hal dusndukogu uue koosseisu esimene
téistegevusaasta. Hal dusndukogu moodustamine jduab |6pul e 2005. aastal nelja kodanikutihiskonda
esindava lilkme maéramisega, kes esindavad pats entide, arstide ja veterinaararstide organi satsioone.

Eesmark 2005. aastaks:

* Teostadajarelevalvet ametit mojutavate uute &i gusaktide rakendamise Ul e ja aidata nende
rakendamisd e kaasa, suurendada oma tegevuse 18bi pai stvust ning esitada EL institutsioonidd e
0igeaegsdt aruandeid jaarvamusi.

Lisaks oma edarve, planeerimise ja aruand usega seotud kohustustel e téi dab ha dusnBukogu jargmisi
tahtsai d Ulesandei d:

= arutdujétkamine ameti ja Euroopa ravimivorgustiku pikaajalise rahastamise Ul g

= eeskirjade vastuvGtmine EMEA-Ie makstavaid tasusid sétestava uue méaaruse rakendamiseks;

= hadusnbukogu avatuse suurendamisd e suunatud sétete [&bimatlemine ja heakskiitmine,

= EMEA lé&bipaistvuse ja kommunikatsi ooni strateegiate ja nendega seotud poliitikate
heakskiitming

= jérelevalveteostamine ameti ressursside kasutamise ning EL tel emaatika- ja muude
infotehnol oogi aal aste a gatuste rakendamise Ule;

= eeskirjade vastuvBtmine personalieeskirjade rakendami seks;
= tegevdirektori 2004. aasta tegevusaruande anal (iUs ja hindamine.

Haldusnbukogul toimub 2005. aastal ndli koosol ekut:

Haldusndukogu koosolekud 2005. aastal

10. mérts 29. september

26. mai 15. detsember

1.2 Uute farmaatsiaalaste digusaktide rakendamine

Uute farmaatsi aal aste 6igusaktide rakendamine on 2005. aastal Uks ameti pShieesmérkeja -prioriteete.
Uute 6i gusaktidega muudetakse ameti hal dusstruktuuri, laiendatakse ameti tegevuse ulatust,
tugevdatakse sdll e tegevust &ritihingute teaduslikul nBustamisd ja voi mal datakse ametil anda
vakeste e ja keskmi se suurusega ettevotetd e haldus- ja teadusal ast abi.

Ravimite riihma, mille suhtes on kohustuslik kohal dada tsentraliseeritud menetlust, laiendatakse uutele
ravikategooriatele. Peale selle vdib tsentrdiseeritud menetlust kohaldada kdigi teiste ravimite suhtes,
mis on ol ulisdt uuenduslikud vGi mis pakuvad huvi kogu thenduse ulatuses. Nende hulka kuuluvad

i seravi miseks ette nahtud ravimid, tsentraliseeritud midgiloaga ravimite geneerilised variandid ja
bioloogilisdt sarnased ravimid.

Ameti tegevust 2005. aastal mGjutab ol uliselt uue korra kehtestamine, mis parandab ravi mite ohutust
jahdlbustab uute ravimite kattesaadavust. See hdlmab riskijuhti mi skavade kontseptsiooni, samuti
kiirhindamise, tingli ke mitgilubade ja erilubade korra rakendamist. Olemasol evas
heakskiitmismenetluses | ihendati mGningaid téhtaegu.
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Laiendatakse ameti avatuse ja teavitamisega seotud Ulesandeid. Amet avaldab ja esitab oma

menetl uste ja tegevuste kohta ronkem teavet. EMEA esitab rohkem teavet ravimite kohta, milldeon
vdjagtatud midgilubajamille Uletajére evavet teostab. Seeteave mitte ainult e muutu patsientidel g,
tervishoiutottg atd e ja Uldsusel e paremini kéttesaadavaks, vaid ka koostatakse Uldsusd e
arusaadavamalt.

Oigusaktides nahakse ette ameti aktiivsem roll mitmesuguste regul aiivse Uhtlustamisega tegel evate
rahvusvahdiste foorumitd. Amet teeb aktiivsemat koostodd Ul emaail mse
Tervishoiuorganisatsiooniga ja esitab arvamusi ravimite kohta, mis on ette ndhtud ainult EL véistee
turgudde.

2004. aasta 1&bi viidud laialdased konsultatsioonid kdigi huvitatud osapooltega uute vahendite
rakendamise Ule andsid Uksikasjalikuma pildi konkreetsetest tegevustest, mis tuleks 18bi viia. Osa
uutest 6igusaktidest on jubajéustunud ja rakendatud. Kuid paljud rakendamistegevused viiakse [&bi ja
jBuavad |6pule 2005. aastal, mil jdustuvad Ul g dnud sétted. Ameti uute tegevuste ja Ul esannete pakett
jaguneb 2005. ja 2006. aasta peale.

Véajatottamisd on ka uued 6igusaktid pediaatriliste ravimite ja koetehnol cogia ala ning amet aitab
nende valjadttamisd e kaasa ja teostab sdle Ule jard evalvet kuni nende vastuvétmiseni.

Amet kavatseb 18bi vaadata oma organisatsi oonilise struktuuri, et olla suuteline téitma oma laiendatud
kohustusi seoses meditsiiniteabega ning véikeste ja keskmise suurusega ettevitete toetamise ja
moativeerimisega. Sdleks moodustab EMEA 2005. aastal kaks uut talitust: meditsiiniteabe sektori ja
eristruktuuri véikeste ja keskmise suurusega ettevotete abistamiseks.

1.3 EMEA arengukava aastani 2010

Lisaks muudatustd e 6i gusakti des tuleb ametil toime tulla kakiire arenguga teaduse ja tehnol oogia
aal, samuti hiljutiste muudatustega poliitilises keskkonnas. Tekkinud vdimaluste téi elikuks
arakasutami seks kavatseb amet lisaks uute 6igusaktide rakendamisd e rakendada ka mitmeid
meetmeid vastavalt ameti arengukavd e aastani 2010. Need meetmed kuuluvad mitmesse val dkonda,
nimdt:

= praeguse ravimite hindamise menetluse, kvaliteedi tagamise ja ametipool se teadusal ase abi
raami stiku 18bi vaatamine;

= amdi rolli tugevdamineravimite jarelevdvejaohutuse ald;

= jBupingutuste uuendamine parimate teadusal aste eriteadmiste kéttesaadavuse tagamiseks ravimite
hindamiseks, astudes samme nende valdkondade tugevdamiseks, kus & ole piisavalt eriteadmisi,
eriti tulevikutehnol cogiate ala, tugevdades sd|ega Euroopa ravimivorgustikku ja parandades sdle
tegevuse Uldist kvaliteeti ja efektiivsust;

a) uurimistegevusejainnovatsiooni stimuleerimine ravimite, uute ravimeetodite jatehnol oogiate
aal, millegatoetatakse Lissaboni strateegia dluviimist majanduse, thiskonnaja keskkonna
uuendamiseks, 22. septembril 2003 toimunud konkurentsivai meal ase nGukogu jareldusi, 1.-2.
detsembril 2003 toimunud terviseal ase nGukogu resolutsioone ja G10 soovitusi;

=  |&8bipaistvuse parandamiseks tehtud algatuste jdtkamine ning patsientidd e, tervishoiutottgjatele ja
Ul dsusdl e sel ge ja arusaadava teabe pakkumine

= amei rahvusvahdise koostto tugevdamine.

Ameti arengukavas esitatud a gatused koos uute farmaatsiaal aste 6i gusaktide rakendamisega aitavad
Euroopa t6husat ja kindlat regul atiivsisteemi veelgi tugevdada.
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1.4 Eurooparavimivorgustik

Suundumused:

= Euroopa ravimivorgustiku ees on tahtsad v6i mal used ja ka véljakutsed, mis tulenevad poliitilisest,
institutsionaal sest, seadusandlikust ja ed kdi ge teaduse arengust; vii mase tulemusena on ilmunud
uusi tehnoloogiaid haiguste ravi miseks;

= Euroopa ravimivorgustiku partnerid on pistitanud endal e téhtsa eesmérgi parandada EL
regulatiivsiisteemi Uldist kvaliteeti. See hdlmab tippkvaliteediga teadusd aste eriteadmiste ja
kindla kvaliteedi tagamise slisteemi kéttesaadavaks tegemist;

=  liikmesriikide paddevad ametiasutused saavad ligikaudu 30% ameti Uldee arvest teadusliku
hindamiseja kontrolli teenuste osutamise eest EMEA-Ie. 2005. aastal ulatub nende Uldsumma
ed duste kohaselt 33 498 000 euroni.

Eesmark:

» EL regulatiivsiisteemi Uldise kvaliteedi parandamine ti ppkvaliteediga teadusal aste eriteadmiste ja
piisava kvaiteedi tagamise slisteemi kéttesaadavuse kaudu tihedas koostos padevate siseriiklike
asutustega

Pohilised algatused selle eesmérgi saavutamiseks:
= ({lhine planeerimine uute farmaatsi aal aste Gigusaktide, uute tehnol oogiate ja teadusal aste

ressursside arvukamate pakkujate moju tdttu ressursside haldamise g

= 1997. aasta pdhimbtete deklaratsiooni |8bivaatamine, milles esitatakse pédevate siseriiklike
asutuste ja EMEA vahdise partnerluse a uspohimotted (seal hul gas standardl eping teadusalaste ja
kontrolliteenuste osutamiseks);

= EL virdlussiisteemi véljaarendamine jarakendamine, kvaliteedi tagamise slisteemide
vdjattétamine teaduskomiteedd e ja retsenseeri misstisteemi téiustaming

»  EL riskijuhtimisstrateegia rakendamine;
» EL l&bipaistvus- ja kommunikats oonistrateegiate valjattdtamine koos ravimiametite juhtidega.

1.5 Léabipaistvus ja kommunikatsioon Euroopa vorgustikus
Uued farmaatsiaal ased digusaktid on andnud EMEA-le ja Euroopa vBrgustikule tervikuna laiema
mandaadi sdll e tegevuse | &bi pai stvuse suurendami seks.

L 8bi pai stvuse ja kommuni katsi ooni ga seotud al gatuste tul emusena on mitmesugune teave ameti ja
vorgustiku tegevuse kohta patsientidd e, tervishoiutdttajatel e, akadeemilistel e ringkondade e, dpetatud
sdtsidel e, farmaatsi attostusd e ja tei std e huvirihmadd e kiiremini ja kergemini kéttesaadav.

Vastavad strateegiad ja poliitikad koostatakse 2005. aastal.

Eesmérk:
= amei ja Euroopa vorgustiku tegevuse 18bi pai stvuse suurendamine.
Pohilised algatused selle eesmérgi saavutamiseks:

= t6orihma moodustamine ravimiametite juhtide osavGtul vargustiku 18bipa stvuse- ja
kommuni katsi ooni pdhi motete arutami seks;

= |&hipaistvuse- ja kommunikatsi oonistrateegiate ja -poliitikate koostamine, mill es néhakse ette,
millist, kuidas jamilld teavet aval datakse;
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EMEA haldusndukogus 2003. aasta oktoobris vastu voetud EMEA |&bipaistvuspaliitika meetmete
pidev rakendamine seoses Euroopa avalike hindamisaruannetega, teabega esildiste menetluste
kohta, kontrollimistegevuste, kohtumiste kokkuvGtete, arvamuste kokkuvdtete ning kiisimuste ja
vastuste dokumentidega;

uuenduslike, mitteretseptiravimite ja geneeriliste ravi mite todstusega suhtlemine olukorraga
kursis piisimiseks;

EMEA kodul ehekillje edasiarendamine, eelkdi ge teabe Ul dsusd e kéttesaadavamaks muutmiseks.
See hdl mab mitmeked se navigeerimise voimaldamist ja esitusviisi, kasutgjasbbralikkuse ja
otsinguvahendite parandamist.

1.6 EL institutsioonid ja asutused ning rahvusvahelised partnerid

Suundumused:

ametile uute Euroopa farmaatsi aal aste 6i gusaktidega pandud kasvavate Ul esannete tottu areneb
edasi koostdo teiste Euroopa Liidu tasandil tegutsevate teadus- ja regulatiivasutustega, mille
tegevus on suunatud rahvatervisd e;

Euroopa Liidu arvatav |aienemine 2007. aastal;

Uha suurenev tehnol oogiline, tédstudlik ja regulatiivne globaliseerumine ja gl obaal se Uhtlustamise
vgadus;

kogu maail mas suureneb ed datavasti huvi EMEA t606 ja Euroopa stisteemi vastu, ed kbige pérast
ststeemi laienemist 28 EL ja EMP-EFTA riiki;

Uha kasvav kahepoolne koosttd USA Toidu- ja Ravimiametiga pérast konfi dentsiaal susl epingute
sBlmimist 2003. aasta septembris ja samasuguse |l epingu pakkumist USA
P&l lumajandusmi ni steeriumil e veterinaarravimite teatavate klasside kohta.

PGhilised sdll ealased al gatused:

pidev abi kandidaatriikide vaatlgatele;

suhted ja teabevahetus Euroopa Parlamendi keskkonnar, rahvatervise ja toiduohutuse
komigjoniga. 2005. aastal on oodata komisjoni killaskéiku EMEA-sse;

pidev koostto ettevdtluse peadirektoraadiga pediaatriliste ravimite, koetehnol oogiaja tldsuse
teavitami sega seotud i gusaktide vajatbétamisd;

pidev koosto tervise- ja tarbijakaitse peadirektoraadi ga bioloogiliste ohtude ja nakkushai guste
ala ning koost6o sisseseadmine &sjaasutatud Hai guste Ennetuse ja Torje Euroopa K eskusega;

panuse andmine teadusuuri ngute peadirektoraadi al gatatud tegevustesse seoses uuteraviviiside ja
ravimitega, mis on mdel dud harul daste haiguste raviks ja arengumaadel €;

tBhusate total aste suhete sisseseadmine Euroopa Toi duohutusameti ga;

panuse andmine Narkooti kumide ja Narkomaania Euroopa Jéard eval vekeskuse tegevusse laiema
osalemisega EL Uhistes meetmetes,

varase teavitamise slisteemi rakendamine ja koost6é Euroopa ravimikvaliteedi direktoraadiga
tsentraliseeritud miiligil oa saanud ravimite proovivétmis- ja testimisprogrammi oses,

koostoo ameti traditsiooniliste partneritega inimtervishoius kasutatavate ja veterinaarravimite
regulatsi ooninduete EL -Jaapani-USA vahelisd kolmepoolsd Uhtlustamise (ICH ja VICH);

t60 jatkamine Maail ma Tervishoi uorganisatsiooni (WHO) ja Maailma Loomatervishoiu
Organisatsiooniga (OIE) ning osalemineteistel rahvusvahdistd foorumitd. Koosttds Maailma
Tervishoi uorganisatsiooniga teadusal aste arvamuste esitamist kasitleva suunise rakendamine;
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= EMEA jaUSA Toidu- ja Ravimiameti vahelise koosto6 tegevuskava eluviimine vastavalt
konfidentsiaal susl epi ngutel e ning hoolikas jéreleval ve kbigi sell es kavas sisd duvate meetmete
ule.

1.7 Asutuse juhtimine —integreeritud juhtimisstisteem

Juhtimis- ja sisekontrollististeemid moodustavad osa EMEA juhtimisest ning need on koondatud
EMEA-s Uihtsesse juhti mi sslisteemi.

Amet teeb t66d hal dusndukogu poolt 2004. aastal kokku lepitud integreeritud

kvaliteedijuhti misslisteemi rakendamiseks. Sdlleks on vga pidevat téiustada sdle protsesse ja
suhtlemist partneritega Euroopa vorgustikus. Ameti siseauditite ké&i gus auditeeritakse perioodiliset
pdhiprotsesse, [ahtudes prioritegtidest, protsessidega seotud riskidest ja ed miste auditite tulemustest.

Integreeritud auditite sisteemi t&iendab ameti auditi nGuandekomitee t66. Komitee moodustati
esialgsdt 2004. aastal ja see hakkas téidikult toimima 2005. aastal. 2005. aastal kéivitatakse avalik
menetlus auditi nGuandekomitee litkmete mé&ramiseks.

2005. aasta on integreeritud kvaliteedijuhtimis- ja auditiriihmal koolituse ja koordineerimisega seotud
roll ka EL vordlusstisteemis, millesse on kaasatud Euroopa ravimivorgustiku padevad siseriiklikud
asutused.
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2

Inimtervishoius kasutatavad ravimid

Inimtervishoius kasutatavate ravimitega seotud prioriteedid 2005. aastal:

uute menetl uste kehtestami ne uute farmaatsi aal aste 6igusaktide rakendami seks (tinglik heakskiit,
kiirhindamine, eriluba, arvamused Euroopa Liidus mitteturustatavate ravimite kohta (koost6ds
Maail ma T ervishoi uorgani satsiooniga), teadusnduanderiihmad, tsentraliseeritud menetluse
ulatuse laiendamine jms);

menetluste va jatdGtami ne teadusnBuannete ja protseduurilise abi slistemaatilisemaks ja
korduvamaks kasutamiseks toodete arendusprotsessis, eriti haruldaste haiguste ja uute raviviiside
0Sas;

korrajaeristruktuuri kehtestamine véikeste ja keskmise suurusega ettevtete abistamiseks,

teadusnduanderiihmade moodustamine, ed ki ge tsentraliseeritud menetl use kohustudikes
ravival dkondades;

val mistumi ne taotl uste esitamiseks biol oogiliselt sarnaste, geneeriliste jaiseravi miseks mée dud
ravimite kohta;

EMEA 2010. aastani plaanitud arengukava rakendamise esimese etapi teostamine seonduvalt
i nimtervishoius kasutatavate ravimitega;

EMEA riskijuhti misstrateegia edasiarendamine, ed kdige seoses ri skijuhti miskavade
kontseptsiooni ja projekti EudraVigilance edasi se rakendamisega, seal hul gas teatamine ravimite
kdrvaltoi metest kliinilistes uuringutes;

vahendite véjatdétami ne patsi entide ja tervishoi utdotg ate teavitamiseks ning sidemete
tugevdamiseks ameti huvirihmadega;

pohitegevuste kvaliteetse toimimise tagamine, hallates thusalt kasvavat téokoormust ja pidades
kinni mitgiloa andmise edlsete jajargsete regul atiivtegevuste | ihendatud téhtaegadest;

e utstikli juhtimisejateadusliku jarjekindluse kontseptsiooni tugevdamine;

panuse andmine EL rahvatervise strateegi ate rakendamisse, hdl mates gripipandeemiate,
koetehnol oogi atoodete ja pediaatriliste ravimitega seonduvai d strateegiaid.
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2.1 Harva kasutatavad ravimid

Harva kasutatavad ravimid on kavandatud Euroopa Uhenduses (edaspidi “iihendus’) mitte enam Kui
viit inimest kiimnest tuhandest mdjutava € uohtliku voi jé&valt invaliidistava ha gusseisundi
diagnoosi miseks, valtimiseks voi raviks; samuti on need ravimid, mida mgjanduslike pdhjustd ilma
soodustusteta vélja e tootataks.

Uhenduse erifondist (harva kasutatavate ravi mite fond) toetatakse téiendavaid uusi rakendusi ja
ravimite vajato6tamist, samuti milgiloa andmise jargseid vajalikke tegevusi, sest Uhenduse miitigiloa
on saanud Uha enam harva kasutatavai d ravimeid. 2005. aastaks eraldas Euroopa Liidu ed arvepadev
institutsioon harva kasutatavate ravimite fondi 3 700 000 eurot.

Sponsorite ja patsi endiorgani satsioonide ootuste téitmiseks ja vottes arvesse harva kasutatavate
ravimite fondi vahendite mééra, tehakse kooskdlas harva kasutatavate ravimite komitee soovitustega
ettepanek, et tasude vahendamisméar peaks maksi maal selt soodustama véljatdttamise ja

regi streerimise etappi ning peaks katma:

= 100% protseduurilise abi tasudest;
= 50% agsete miigiloatactluste ja kontrollide tasudest;
= 50% milgiloa jargsete taotluste tasudest ja aastatasudest.

Nimetamistaotlused (laekumised)

2005 I I | 85
e e T
2003 | 87

0 zlo 4lo elo 8IO 1clJo 120

Arvamused nimetamise kohta (valjastamised)

2005 ' ' I|61
2004 | |§79
2003 | |54§

0 2|o 4|o 6IO 8IO
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Suundumused:
» nimetamistaotiuste arv ja&b eelduste kohasdlt stabiilseks 2004. aasta el sd e tasemel e — 2005.
aastd 85 teotlust;

*  nimetamise jargne tookoormus ed datavasti kasvab 35% vorra (2004. aasta |8puks oli nimetatud
harva kasutatavaks ravimiks 246 ravimit);

* ligikaudu 175 harva kasutatavate ravimite kohta 2005. aastal esitatavate aastaaruannete hal damine
jajéreltoimingud;

»  midgiloa etappi j6uab rohkem harva kasutatavaid ravimeid. Seepérast on miiligil oa andmise ga
rohkem ni metami skriteeriumi dega seotud j&rdtoiminguid ja hindamisi;

*  nimetamistaot] ustes sisaldub eelduste kohasdt rohkem uusi kompleksseid raviviise.

Eesmérgid:

* viialdbi heatasemelis harva kasutatavate ravimite nimetamismenetlusi ja seonduvaid tegevusi
ning pidadakinni kehtestatud tahtaegadest.

Sdle eesmérgi saavutamise néitaja on 90-paevase téhtaja jooksul hinnatud taotluste protsent.
Sihiks on hinnata selle gja jooksul 100% taotl ustest;

= parandada nimetamisega seotud teabe |&bipaistvust ja pakkumist patsientidel e ja teiste e huvitatud
osapoolte e
Pohilised algatused nende eesmérki de saavutamiseks:

= nimetamismenetiuse pidev tdiustamine;

*  menetluste kehtestamine ravimite hindamiseks ja uuesti hindamiseks viie aasta méodumise nende
nimetamisest jalvli valjaarvamisest Uhenduse registrist;

= komisjoni abistamine tema vii e aasta aruande koostamisel harva kasutatavate ravimite mééruse
rakendamise jargsete kogemuste kohta;

= nimetamismenetluse |&bi pai stvusal gatuste eluviimine koos patsi enti de organisatsiooni dega;

= komisjoni otsuse jargse arvamuse kokkuvdtte kiirem avalikustamine tdnu konsultatsi oonide
téi ustamisel e patsi enti de organisatsiooni dega.
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2.2 Teadusnbuanded ja protseduuriline abi

See puudutab sponsoritel e antavaid teadusnBuandeid ja protseduurilist abi ravimi uurimis- ja
arendustegevuse etapil. Teadusnbuanded on EMEA jaoks prioriteetne valdkond ja nei d pakutakse
uurimis- ja arendustegevuse koi ki de aspektide kohta seoses ravi mite kvaliteedi, ohutuse ja
efektiivsusega. Pedle sdlle nBustab amet harva kasutatavate ravimite sponsore d. Neid nBustatakse
protseduurilistes kiisimustes ja see vBib hdlmata ka nbuandeid ravimi méarkimisvaarse kasu kohta.

TeadusnBuannete ja protseduurilise abi
taotlused (laekumised)

.

2004 | 35

— : :
2003 !

0 20 40 60 80 100

] 90

|87

B Protseduuriline abi ja jareltoimingud

O Teadusnduanded jajareltoimingud

Teadusnduanded ja protseduuriline abi
(véaljastamised)

2oo; |

2004 RN 32

| 85

| 47

2003

] 75
1 1 1 1

20 40 60 80 100

o

B Protseduuriline abi ja jareltoimingud

O Teadusnduanded ja jareltoimingud

Suundumused:

» teadusnduannete jajaretoi mingute tactluste arvu pidev kasv, mida enam sponsorid saavad nende

edistest teadlikuks;

»  protseduurilise abi taotluste arvu kasv harva kasutatavate ravimite arvu kasvades ja soovituse téttu

kisida harva kasutatavate ravi mite komitedt protseduurilist abi ravimi nimetamisd harva
kasutatavaks ravimiks;

= (ldisettokoormuse suurenemine 2004. aastaga vorrel des.
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Uute farmaatsi aal aste 6igusaktide tagajérjed:

Uute 6igusaktidega sdtestatakse ameti diguslik aus ja suurem vastutus teadusndustamise alal.
Tegevdirektori Ulesanne on luua teaduskomiteedega konsulteerides ha dusstruktuurid ja
menetlused, mis vdimaldavad anda &ri Uhingutd e nduandeid ed kdige uute raviviisideja
mitmesuguste testide ning uuri ngute [&bivii mise kohta, mis on vajalikud ravimite kvaiteedi,
ohutuse ja efektii vsuse tdendami seks. Selleks on inimtervishoi us kasutatavate ravimite komitee
moodustanud juba teadusndustamise to6drihma, mille ainus tegevusalaon &rilihingute
teadusnBustamine.

Eesmérgid:

uute seadusandlike nBuete rakendami ne teadusndustamise suhtes;

kvaliteetsete teadusnduannete ja protseduurilise abi osutamine taotl g atel e ja kehtestatud
téhtaegadest kinnipidamine

Sdletegevuse tulemuste néitaja on keskmine aeg menetluse d ustamisest ndustamiskirja
vastuvBtmiseni. Eesmérk on saavutada vahemalt ed mise aasta tase;

teadusnBustamise korra téi ustami ne ja sell e kasutamise stimul eerimine ravimite eutstikli jooksul,
seal hulgas muitgil ca andmise j&rgne etapp. Eesmérk on ergutada koiki taotlgaid uute
tehnoloogiatejaraviviiside ala teadusndustamist kasutama;

val mistumi ne spetsi aal se abi andmi seks véi kestd e ja keskmise suurusega ettevitede

Pohilised algatused nende eesmérki de saavutamiseks:

teadusndustamise korra vajatdétami ne kooskdl as uute Gigusaktidega, seal hulgas kord véikeste ja
keskmise suurusega ettevotete ja uute raviviiside konkreetseks toetamiseks;

véaisekspertide suurem kaasamine nii levinud kui ka haruldaste haiguste kiisimuses;

kontaktide tihendami ne i nimtervishoius kasutatavate ravimite komitee tédriihmade ja
teadusnduanderihmadega;

USA Toidu- ja Ravi miametiga koos pakutava parall ed se teadusndustami se katseprogrammi
dluviiminejajéardevave sdletulemuslikkuse Ul e

pidev jérel eva ve teadusndustamise mdju Ule milgiloa taotluste tulemustd e ja nende anal lilis
teadusal ase md u ja teadusnBustami se andmebaasi des.

Teadusndustamise t66rihm

Pérast aalise teadusnBustami se t6driihma moodustamist muudetakse 2005. aastal sdlle struktuuri ja
halduskorda. Viiakse l&bi Uksteist koosolekut, mis kestavad vahemalt kaks téispéeva. See annab
rohkem aega arutel udeks ndustamist vajavate arilihingutega, kokkuvdtete etteval mistamiseks enne

i ni mtervishoius kasutatavate ravimite komitee koosol ekuid ning sponsoritd e kiiremini ndu ja abi
andmiseks.
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2.3 Algne hindamine

Algse hindamise etapp hdl mab mitmesuguseid EMEA tegevusi dates esitamised setest arutel udest
tulevaste taotl g atega ja arutel udest inimtervishoius kasutatavate ravimite komitees kuni ravimile
Euroopa Komisjoni poolt midigiloa andmiseni. EMEA avaldab pérast komisjoni otsust Euroopa
avaliku hindamisaruande (EPAR).

Algse hindamise taotlused (laekumised)

2005 B '
2004 4:11
2003 32 :

0 20 40 60

O Laekunud avaldusi (muud kui harva kasutatavad ravimid)
B Laekunud avaldusi (harva kasutatavad ravimid)

Suundumused:

Algsete milgiloataotluste arv 2005. aastal ed datavasti stabiliseerub. Selld on muu hulgas jargmised

pdhjused:

= 2005. aasta neljandas kvartalis laiendatakse tsentraliseeritud menetl use ulatust, mille tulemusena
taotluste arv kasvab minimaal selt;

= 2005. aasta on codata 2004. aastaga vorreldes rohkem biol oogiliset sarnaseid ravimeid;

» harvakasutatavate ravimite midgiloa tactluste arv jédb ed duste kohasdt samaks — 10 taotlust.

Taotlusi on codata seoses koostédga Maail ma Tervi shoiuorgani satsiooniga, mille raames EMEA-It
vBidakse kiisida arvamust ravimite kohta, mis on mde dud turustami seks ainult véjaspool Uhendust.

Uute farmaatsi aal aste 6igusaktide tagaj arjed:

Uute nBuete hulka kuul ub korra kehtestamine tinglike miitigil ubade véljastamiseks,
Kiirhindamiseks, erilubade andmiseks ja arvamuste esitami seks ravimite kohta, mis on méeldud
turustamiseks anult valjaspool Euroopa Liitu (koost6ds Maailma Tervishoiuorganisatsiooniga).
Euroopa Komigjonile arvamuse esitamise téhtaega on tunduvalt |ihendatud, mistéttu
teaduskomitee arvamusd e jargnevad protsessid tuleb olulisd mééral |&bi vaadata.

Pedl e selle on uute Gigusakti de eesmérk aidata véikestel ja keskmise suurusega ettevotetd
kasutada tsentraliseeritud menetl ust. Sell eks val mistub amet rakendama sétteid tasude
vahendamise, tasude maksmise edasilikkamise, meditsiinilise teabe tolkimise toetamise ja
nendel e ettevotetd e hal dusabi osutamise kohta.

Eesmérgid:

= yute seadusandlike nBuete rakendamine algse hindamise dal;

= arvamuste teadusliku ja Gigusliku j&rj ekindl use parandamine, kehtestatud téhtaegadest
ki nni pi dami ne ja d gse hindami smenet! use toi mi mi se edasi ne tugevdamine.
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Sdle eesmérgi saavutamise néitaja on kehtestatud 210-pédevase téhtaja jooksul hinnatud ravimite
protsent. Sihiks on 100% taotl ustest;

= vamistumine soodustuste pakkumiseks véikestel e ja keskmise suurusega ettevotete e
= uutetehnol ocogiae erivg aduste lahendamine;
»  digeaegse ja arusaadava ravimiteabe pakkumine patsientidd e ja tervishoi utdotgjate e.

Sdle eesmérgi saavutamise néitajad on jargmised:

b) inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee koosol ekul e j&rgneva pressiteate
avaldamise gjal ava datud arvamuste kokkuvotete protsent. Siht on 90% kokkuvotete
avaldamine pressiteate gjd;

c) 14 pdevajooksul aates komisjoni otsusest avaldatud Euroopa avadike
hindami saruannete protsent. Sihiks on aval dada sdll e téhtgja jooksul 80% Euroopa
avalikest hindamisaruannetest.

Pohilised algatused nende eesmérki de saavutamiseks:

= vamistumine uute kohustuslike raviva dkondade hol mamiseks tsentraliseeritud menetlusse;

»  uutes Bigusaktides kavandatud jérgmiste uute menetluste kehtestamine: tinglik midigiluba,
kiirhindamine ja eriluba;

= vamistumine taotluste jarkjérguliseks esitamiseks uute raviviiside ja tehnol oogiate kohta ning
i seravi miseks mbe dud ja geneeriliste ravi mite kohta;

»  praeguste menetluste |abivaatamine, seal hulgas komig onile arvamuste esitami se téhtaegade
[Ghendamine 30-1t 15 péevale;

= teadusnBuanderiihmade moodustami ne uute kohustuslike ravival dkondade alal;

»  viéikeste ja keskmise suurusega ettevdtete rahaliste soodustustega seotud igusaktide sétete
rakendamine ja erita ituse moodustamine ametis,

= kriteeriumide méaratlemine, milledused pikendada andmete ai nudi guse perioodi, nagu on
sétestatud uutes farmaatsi aal astes 6i gusakti des;

= kvaliteedi tagamise slisteemi edasine tugevdamine ja alahoi dmine seonduvalt menetluste ja
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee juhti misega;

= pohjalikejavarskete andmete esitamine uute raviviiside jatehnol oogiate suhtes kohd datavate
menetluste kohta;
= piiripealsete ravimiteliigitamise rakendamine

= arvamuste kokkuvdtete ja Euroopa avalike hindamisaruannete avaldamine koos ravimiteabega EL
kdikides ametlikes kedtes parast Euroopa Komisjoni otsuse vastuvdtmist mitigil oa andmise
kohta;

= protsesside kehtestamine Euroopa avalike hindamisaruannete kokkuvotete koostamiseks Uldsusd e
arusaadaval viisil;

*  menetluse kehtestamine teabe aval damiseks tagasi voetud taotl uste ja Uhenduse miligil ubadest
ked dumi ste kohta.
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Plasma p6hitoimikud ja vaktsiiniantigeeni pdhitoimikud

Plasma pdhitoi mikud (PMF) javaktsiiniantigeeni pdhitoimikud (VAMF) on eraldi dokumendid, mis
on milgil oa taotlusest 1ahus. Nende p&hitoi mikute sertifitseerimisd tsentraliseeritud menetlusega
anal oogilises slisteemis véjastab EMEA Uhenduse digusaktidel e vastavuse tdendi, mis kehtib kogu
Euroopa Uhenduses.

PMF jaVAMF sertifitseerimise kord kehtestati 2004. aastal. Pérast 2004. aastal |aekunud esi mesi
PMF taotlusi prognoositakse 2005. aastaks seitsme taotluse esitamist. On oodata ka vastavuse téendite
muudatusi. 2005. aastal peaksid laekuma ka esimesed kimme VAMF taotl ust.

Eesmérgid ja pbhilised algatused:

*  PMF jaVAMF toimikute hindamine 6i gusaktides ette nahtud téhtaegade jooksul;

= jardevalve PMF jaVAMF hindamismenetluste Ule ja menetl uste 1 8bivaatami ne omandatud
kogemuste p&hjal.

2.4 Muugiloa valjastamise jargsed tegevused

Muugiloa jérgsed tegevused on seotud miiligilubade muudat ustega, tooteriihma laiendamisega ja
mudgil ubade Ul ekandmisega. M iitigilubade muudatused voivad olla véikesed (1A voi B tudpi) voi
suured (11 tldpi) muudatused.

Laekunud taotlused (laekumised)

2005 bﬁq . : : : 573
2004 bAﬂa_‘ . : : 590
2003 b—‘ 561

0 100 200 300 400 500 600

O Tooteriihma laiendamise taotlused
@Il tidpi muudatuste taotlused

O taupi muudatuste taotlused
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Vastuvdetud arvamused (valjastamised)

2005 b.ﬂfo_'%@
2004 bﬁﬂ—‘ : . : 551
2003 _ﬁ.ﬁg—‘ c6d

0 100 200 300 400 500 600

O Arvamused tooteriihma laiendamiste kohta
B Arvamused Il tilpi muudatuste kohta
O Arvamused | tilpi muudatuste kohta

Suundumused:

»  vdjastatud milgilubade arvu kumul atiivse kasvu téttu on ette ndha nii | kui kall tidpi
muudatuste arvu pidevat kasvu. Plasma pdhitoimikute ja vaktsiiniantigeeni pdhitoimikute dgsde
sertifitseerimisd e jargnevad mitgiloa jargsed tegevused;

»  seda kasvu mdjutab muudatuste liigituste 1&bivaatamine ja plasma pohitoi mikute ja
vaktsiiniaktigeeni pohitoi mikute sertifitseerimist sétestavate thenduse uute i gusaktide
rakendamise seis.

Eesmérgid:
= tooteriihma laiendamise, mitgil ubade muutmise ja Ulekandmise taotluste hindamise kvaiteedi ja

6igusliku ning teadusliku j&rjekindluse suurendami ne ja kehtestatud tahtaegadest kinni pidamine.

Sdle eesmérgi saavutamise néitgja on (olenevalt menetlusest) 30-, 60- vbi 90-péevase téhtga
jooksul hinnatud taotluste protsent. Sihiks on hinnata sdlle téhtaja jooksul 100% taotlustest;

»  tdiustada milgiloajérgsd etapil teabe pakkumist kooskdlas muudatusi puudutavate uute
0i gusaktidega.

PShilised algatused nende eesmérki de saavutamiseks:

»  praeguste menetluste |abivaatamine, seal hulgas komig onile arvamuste esitami se téhtaegade
[Ghendamine 30-1t 15 péevale;

»  vgadusd véiksemate muudatuste hal damise |&bivaatamine ametis, vottes arvesse Uhenduse uute
i gusaktide rakendamise esimese aasta kogemusi;

= arvamuste kokkuvdtete aval damine nende miiligiloa jargsete tegevuste kohta, mis mdj utavad
olulisdt ravimi kasutamist, Euroopa avalike hindami saruannete regul aarne uuendamine ja
pressiteadete aval dami ne téhtsamate mulgijargsete tegevuste kohta.
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2.5 Ravimiohutuse jarelevalve ja hooldustegevused

Need hélmavad ravi mi ohutuse jérd eval ve d ase teabega seotud tegevusi (ravimite kdrvaltoimete
aruanded ja perioodilised ohutusaruanded), jardl meetmeid, erikohustusi, iga-aastaseid hindamisi ja
pikendamistaotlusi. Tuleb mérkida, et ravimiohutuse jard eva ve on ametil e prioriteetne val dkond,
mistdttu EMEA jétkab jatugevdab veelgi joupingutusi litsentseeritud ravimite ohutu kasutamise
tagamiseks kooskdl as tsentraliseeritud menetl usega

Perioodilised ohutusaruanded,
jarelmeetmed ja erikohustused
(laekumised)

925

2005 265 | : : :
' ' ' ' 048

2004 =prem : : :

1,025
2000 [ —

0 200 400 600 800 1,000 1,200
B Jarelmeetmed ja erikohustused
O Perioodilised ohutusaruanded

Suundumused:

= amei koordineerivarolli edasine tugevdamine ravimiohutuse jérel evalve aal Gihenduse uute
0i gusaktide rakendamise tulemuseng;

= kasvav dektrooniline aruandlus andmebaasi EudraVigilance nii individuaa sete juhtumite
ohutusaruannete (ICSR) kui ka kahtlustatavate ootamatute raskete kdrvaltoimete (SUSAR) osas
kdigi ravimite kohta, olenemata nende litsentseerimisviisist;

= prognooside kohaselt esitatakse 2005. aastal EudraVigilancei miigil oa jargse mooduli kaudu
Euroopa Liidust € ektroonilisdt ligikaudu 1700 ICSR-i. Vdjastpoolt Euroopa Liitu on oodata
téiendavat 51 800 ICSR-i. Need hinnangud puudutavad tsentraliseeritud mitgiloaga ravimeid;

= prognooside kohasdt esitatakse tsentrali seeritud menetl use véliset mitgiloa ssanud ravimite
aruandeid Euroopa Liidust ja véljastpoolt € ektrooniliselt 15 000;

= tsentraliseeritud miligiloaga ravimite kohta on Euroopa Liidust oodata tavalise postiga ligikaudu
18 800 ravimite kdrvaltoimete aruannet ja lisaks ligikaudu 3390 kdrvaltoimete aruannet
védjastpoolt Euroopa Liitu;

=  SUSAR aruannete prognoositav arv 2005. aastal on 8000;

» EudraVigilancei edasiarendamine ja rakendamine on seotud asj akohaste andmeanal Ulisi
meetoditega, sealhulgas signaalide tuvastamist toetav andmelaondus ja andmekaevandamine,
samuti koordineerimineja EMEA partnerite kodlitus.

Uute farmaatsi aal aste 6igusaktide tagaj arjed:

Uutes 6i gusaktides sdtestatakse ri skij uhti misstisteemi rakendamine ja vbimal us seada sisse
stisteem riski ja kasulikkuse tasakaal u alaliseks jare kontrolliks. Niid on loodud seadusandlik

alus ravimiohutuse jérel eval ve kontralliks. Erakorrdiste olukordade lahendami seks on ette ndhtud

gj uti ste meetmete slisteem. Réhutatakse |&bipai stvust, kommunikatsiooni ja teavitamist
ravimiohutuse jarel evave kiisimustes.
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Eesmérgid:

» EL farmaatsi adaste digusaktide |8bivaatamine, ed kdige seoses EMEA koordineerivarolli
tugevnemisega ravimiohutuse jarel eval ve ja ohutusaspektidest teavitamise ald;

= kvaliteetsete teenuste osutamine ravimiohutuse j&rdlevalve dd ja ndutavatest téhtaegadest
ki nni pi dami ne;

= EMEA riskijuhtimisstrateegia edasi ne rakendamine EL riskijuhtimisstrateegia raames;

= projekti EudraVigilance sealhulgas sdle SUSAR komponendi edasine rakendamine, edkdige
seoses sdlle rakendamisega litkmesriikide ja farmaatsi atdostuse tasandil, e saavutada toi mivamat
susteemi. 2005. aastaks on eesmérk saavutada samas stisteemis enamiku liikmesriikide padevate
ametiasutuste ja marki misvaarse arvu farmaats afirmade aruandl us.

PGhilised algatused nende eesmérki de saavutamiseks:

»  tsentraliseeritult menetl etavate taotluste miigil oa edl sete ja jargsete ohutuskiisimuste
lahendamiseks 2004. aastal kasutusse vBetud korra haldamine ja tugevdaming;

= riskijuhti miskavade kontseptsiooni ag akohane rakendamine;

» teadusndustamise korra tugevdamine miiligil oa j &rgsete ohutuseaspektide paremaks
lahendamiseks;

= |CSR-ide dektroonilise edastamise pidev rakendamine ja hooldus ning el ektroonilise ICSR
edastamise protsessi igapaevase kéa gushoi dmise ja hool duse toetami ne mitigil oa eel ses ja jargses
protsessis EudraVigilancei kaudu;

» individuaa sete rakendusal aste koosol ekute korraldamineigariigi padeva siseriikliku asutusega
kdrvaltoimete andmete e ektroonilise edastami se hdl bustami seks nende asutuste ja EMEA vahd;

» signadidetuvastamist toetava andmeanal lills meetodite ja vahendite vajaarendamine; piisava
koolituse pakkumine kdigile EudraVigilance stisteemi, sed hulgas sdle uue SUSAR komponendi
kasutgjate e.

2.6 Vahekohtumenetlused ja Uhenduse esildised

V ahekohtumenetl used (kas direktiivi 2001/83/EU artikli 29 v6i komisjoni maéruse (EU) nr 542/95
artikli 7 16ike 5 kohaselt) a gatatakse liikmesriikide vaheliste lahkarvamuste t6ttu, mis on ilmnenud
vastasti kuse tunnustami se menetl use kéigus.

Esildisi artikkli 30 alusel algatatakse pohilisdt sdlleks, et thtlustada tihenduse ulatuses nende ravimite
mudgiloatingimusi, mis on litkmesriikides juba migil oa saanud.

Esildiste menetlusi artiklite 31 ja 36 alusdl agatatakse p&hilisdt Uhenduse huvides ja ohutusega seotud
kiisimustes.
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Vahekohus ja ithenduse esildised EMEA-le
(laekumised)
2005 I : 12
2003 | |11
0 5 10 15

Suundumused:

vorre des 2004. aastaga kasvab ed datavasti 2005. aastd artiklite 29 ja 30 dusd a gatatud
vahekohtumenetlusteja esildiste arv;

ravi miohutuse j&rd evalve probleemi dega seotud esildiste arv j88b ed datavasti samd etasemele
kui 2004. aastal, kuigi on vgjajalgida uute 6igusaktide mdju (nt nende esildiste menetl uste
ulatust);

t6okoormuse suurenemine EL laienemi se tul emusena (ravimiteabegategeemine EL 20 kedesja
vaimalikud téiendavad esildiste menetlused) ja komisjoni otsused, millega kehtestatakse
konkreetsed kohustused (kliinilised ed uuringud, kliinilised uuringud, perioodilised
ohutusaruanded, mitgijargsed uuringud, registrid), mis vgjavad piisavat jard kontrolli.

Eesmérgid:

teadusliku l8bivaatuste tulemuste kvaliteedi ning Gigusliku ja teadusal ase jérjekindluse
parandamine. Sihiks on | Ghendada | ahendami seks suunatud ohutuskiisimuste esildiste
menetl emise aega;

parandada teabe kéttesaadavust Uhenduse esildiste menetluste kohta.

Pohilised algatused nende eesmérki de saavutamiseks:

ohutuskiisimuste esildiste protsessi Ulevaatamine, & |Uhendada esildiste |6pul eviimi se téhtaega;

vahekohtu- ja esildiste menetluste 18bi pai stvuse suurendamine ja kéttesaadava teabe jarj ekindd
esitamine ol enemata menetluste diguslikust alusest.

2.7 Taimsed ravimid

Uute 6i gusaktidega kehtestati traditsiooniliste taimsete ravimite lihtsustatud regi streerimiskord EL
liikmesriikides ja moodustati taimsete ravimite komitee. Ameti tegevused seoses tai msete ravimitega
aitavad Uhtlustada liikmesrii ki des taimsete ravimite kohta kehtestatud menetlusi ja sétteid jalUlitada
Euroopa 6iguslikku raamistikku uusi taimseid ravimeid. 2005. aastal r6hutatakse eriti komiteetéieiku
mandaadi etteval mistamist.

Pohilised algatused:
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= traditsioonilistes taimsetes ravimites kasutatavate taimsete ainete, preparaatide ja nende
kombinatsi oonide ni mekirja koostamise etteval mistustood;

»  {lhenduse taimemonograafiate proj ekti de koostamine laial dasdt kasutatavate tai msete ravimite
kohta;

*  menetluste etteval mistamine, mis tuleb kehtestada parima teadusliku arvamuse andmiseks
liikmesriikidel e ja Euroopa institutsiooni del e tai msete ravimitega seotud kiisimustes, samuti
arvamuste vastuvatmiseks inimtervishoi us kasutatavate ravimite komitee taotlusd;

»  registreerimistaotiuse sisul e esitatavate nbuete sd gitamine. Sdgitused on vgjaikud néiteks
jargmistes kiisimustes:

0 registreerimistaotiusel e li satavate dokumentide seas nGutavate ohutusandmete
bibliograafilise Ul evaate ja ekspertiisiaruande vorm ja sisu;

0 registreerimistaotiusd e lisatud bibliograafia voi ekspertiisitdendid meditsiinilise
kasutami se kohta véhemalt 30 aasta jooksul (t6endi vorm jaliik);

o farmakoloogilisetoime vdi efektiivsuse usutavuse tdendamine pikagjalise kasutamise ja
kogemustega;

»  taimsete ravimite komitee tédriihma poolt 1997-2004 koostatud suuniste selgitamine.

2.8 Teaduskomiteed

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee

I nimtervishoi us kasutatavate ravimite komitee auditite i ga-aastane tsikked aitab komitee protsesse
pidevalt téiustada. 2004. aastal omandatud kogemuste e tugi nedes tugevdab komitee oma suhteid

patsi enti dega tegevuste edasiarendamisega EMEA inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee

patsi enti de organi satsioonide t6orihma tasandil. Algatuste hulka kuuluvad patsientidel e teabe
esitamise soovituste 18plik koostamine. Kavas on muuta see toorihm alaliseks toorihmaks.
Arendatakse edasi ka suhteid inimtervishoi us kasutatavate ravimite komitee ning tervishoi uttotgjate ja
Opetatud sdtside vahd.

I nimtervishoius kasutatavate ravimite komiteel toimub 2005. aastal 11 koosol ekut.

I nimtervishoius kasutatavate ravimite komitee koosolekud 2005. aastal

17.-20. jaanuar 25.-28. juuli
14.-17. veebruar Augustis koosol ekut & toimu
14.-17. mérts 12.-15. september
18.-21. aprill 10.-13. oktoober
23.-26. mai 14.-17. november
20.-23. juuni 12.-15. detsember

Harva kasutatavate ravimite komitee

Harva kasutatavate ravimite komitee Ul esandeks on anda Euroopa K omisjonile soovitusi haruldaste
hai guste ravis kasutatavat e ravimite nimetami seks harva kasutatavateks ravimiteks. Harva
kasutatavate ravimite komitee Ul esandeks on ka anda Euroopa Komig onile nbu harva kasutatavate

EMEA 2005. aasta téoplaan
EXT/121571/2005/et/I5plik Lk 23/85




ravimite paliitika valjatdttamiseks ja sell ekohase abi osutamiseks koos rahvusvahdiste partneriteja
patsi enti de organi satsioonidega.

Harva kasutatavate ravimite komited toimub 2005. aastal 11 koosol ekut; iga koosolek kestab 2 péeva
jasedaon vdimaik pikendada ka 3 paevale, olenevalt |abivaadatavate taotluste arvust ja keerulisusest.

Harva kasutatavate ravimite komitee koosol ekud 2005. aastal

12.-14. jsanuar 12.-14. judli

2.-4. veebruar Augustis koosol ekut & toimu
2.-4. méarts 7.-9. september
6.-8. aprill 18.-20. oktoober
10.-12. mai 9.-11. november
14.-16. juuni 7.-9. detsember

Taimsete ravimite komitee

Taimsete ravimite komited toimub 2005. aastal kuus koosol ekut.

Taimsete ravimite komitee koosolekud 2005. aastal

27.-28. jaanuar 21.-22. juuli
22.-23. mérts 19.-20. september
31. mai — 1. juuni 22.-23. november

Alalised ja ajutised todrihmad

I nimtervishoi us kasutatavate ravimitega tegel evate EMEA teaduskomiteede toériihmad osalevad
suuniste véljatootamises ja | 8bi vaatamises, taotl usal uste ravimite kohta soovituste ja nbu andmises,
mUiugil oa andmisevdi miiligil ogjargsetes tegevustes, olenevat iga rihma konkreetsest vastutusal ast.
See hélmab ka nBuandeid ja soovitusi ravimitega seotud Ul distes rahvatervise kiisimustes.

Pohilised algatused:

*  inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee alalised ja g utised t66riihmad jatkavad oma
tegevuse efektiivsuse tdstmist, parandades sdlle [abipaistvust ja tulemuslikkust. Pérast
konfidentsi aal susl epi ngute sdl mimist USA Toidu- ja Ravimiametiga jéatkatakse arutdusid
ravimite vajatottami se konkreetsetes kiisimustes,

» uuteraviviisideja uute tehnoloogiatega, nt farmakogeneetika, geeniteraapiaja rakuteraapiaga
tegd evad g utised toorihmad jéatkavad 2005. aastal koosol ekute korral damist, sest amet sasb
tBendolisdt uute raviviiside kohta taotlusi. Komiteesid tuleb hoida ka kursis sdle vadkonna
teaduse ja tehnol oogia arenguga;

= Kkuna pediaatriliste ravimite kohta on ette ndha uusi EL 8igusakte, mis v0idakse vastu votta 2006.
aastd , jétkab amet pediaatria tooriihma toetamist. ToOrihm arutab Uksikfirmadega pediaatriliste
ravimite koostise véljatoétamist ja plitiab parandada lasteravi mei d puudutava teabe
kéttesaadavust;
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= EMEA toetab bioloogilisdt sarnaste ravimite valjatdotamist vorre davuse téorihma ja
bi otehnol oogia tooriihma tegevuse kaudu, toétades valja konkreetsed toote uhised;

= EMEA inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee patsi enti de organi satsi ooni de t66riihmal
toimuvad regulaarsed koosol ekud ja see on foorum, mis vBimaldab patsientidd anda oma panus
regulatiivsiisteemi;

=  arendatakse edasi tegevusi, mis on seotud plasma pdhitoi mikute ja vaktsiinianti geeni
pdhitoi mikutega ning biotehnol oogiat sisa davate meditsiiniscadmete ja verest tul etatud
ravimitega;

» harvakasutatavate ravimite komitee gjutine biotehnol cogiariihm toetab uute raviviiside
nimetamise protsessi ning harva kasutatavate ravimite komitee riihm koos huvitatud osapooltega
jétkab oma regulaarset tegevust;

= EMEA osutab abi seminaride korraldamisd huvirihmadega, e kdige akadeemiliste
uuri mi sorgani satsi ooni dega, mida al gatavad uute teadusal aste ja metoodiliste aspekti de kohta
harva kasutatavate ravimite komitee ja inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee. Pede sdle
korraldab EMEA liikmesriikide teaduslike hindgjate koolitust teemadd, mis on kokku lepitud
ameti teaduskomiteede ja EL siseriiklike pédevate ametiasutustega

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee K oosolekute arv
tahtsamad alalised ja aj utised to6r thmad 2005.

aastal

Ravi miohutuse jéreleval ve toorihm 12
Biotehnol oogia téorihm 11
Inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteeja 4
veterinaarravimite komitee Uhine kvaliteedialane

t6orihm

Veretoodete t66rihm 2
Efektiivsuse toorihm (plenaar) 4
Ohutuse to6rtihm (plenaar) 4
EMEA inimtervishoius kasutatavate ravi mite komitee 3
patsi entide organi satsiooni de t66rihm

Pediaatria toorihm 6
Vaktsiinide t6oruhm 6

2.9 Regulatiivtegevused

Regulatiiv- ja menetlusalased suunised

Oigusaktide ja menetl ustega seotud nduandeid antakse farmaatsi atédstuse e ravimite d utsiikli jooksul
alates taotluse esitamise ed setest koosol ekutest taotl gatega kuni iga-aastaste koosol ekuteni miitigiloa
hoidjatega. EMEA t66tab pidevalt véljaja uuendab juhendmaterjal e tsentraliseeritud menetl use

pdhi etappide ning ravimite kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsuse kiisimuste kohta.

Pohilised algatused:
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= EL uute farmaatsiaal aste 6igusaktide rakendamise kéi gus pdoratakse ol ulist téhe epanu
i guskiisimuste ja menetlustega seotud juhendmaterjalide véljatdotamise e lisaks ol emasol evate
juhendmaterjalide pideval e |&bivaatamisd e;

= EMEA jékab Euroopa Komisjoni abistamist taotlgate juhendi uuendamise ja edasiarendamisd,
andes nBu tsentraliseeritud menetluse ja 6igusaktide kohta kiis mustes, mis puudutavad
inimtervishoius kasutatavate ravimite komiteed jasdle adis jagjutisi t66rihmi.

Kdig kavandatud juhendmaterjalide kohta vt 18hemalt 3. lisast.

Paralleelne turustamine

Uhenduse miiiigiluba kehtib kogu Euroopa Liidus ja tsentraliseeritud miiiigil oaga ravim peab olema
koikides liikmesriikides identne. Uhes liikmesriigis miiligile lastud ravimeid vdib miitia ihenduse
teistes osades midgiloa hoidjast sdltumatu paralled ne turustgja. Seda tehakse tavalisdt
hinnaerinevusest kasusaamise eesmérgil. EMEA kontrollib selliste parall ed selt turustatavate ravimite
vastavust Uhenduse mitgiloatingimustele.

Paralleelse turustamise teated,
laekunud/prognoositavad (lackumised)

2005 | 500
2004 | 457
2003 | 440 -

0 100 200 300 400 500 600

Suundumus;

= 2004. aastaga vorrd des prognoositakse parall ed se turustamise tagasi hoidlikku kasvu. Kuid tuleb
maérkida, et uute Uhenduse 6igusaktide rakendamise tulemusena voib see kasv olla
mérkimisvadrne, kui paralledsed turustg ad hakkavad siistemaatiliselt kasutama uut sétet. Seet6ttu
olukorda pidevalt ja gitakse.

Eesmérgid ja pdhilised algatused:

=  paraledse turustamise teadete menetlemine vastavat EMEA korrale ja kehtestatud téhtaegadest
kinni pidades;

=  pardledseadeturustgatd e mdeldud EMEA suuniste uuendamine, vottes arvesse omandatud
kogemusi;

»  tdiustamist vgjavate |6ikude véljasd gitamine ja vajalike parandusmeetmete rakendamine.

2.10 Tervishoiutdo6tajate ja patsientide teavitamine

Ametile on pandud uusi mérkimisvadrse d kohustusi seoses patsientide ja tervishoiutdotajate
teavitami sega. R6huasetus on tegbel, mis on sdle kasutgjatel e paremini kohandatud. Amet muudab
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praegu omatava, et tehateave nii patsientidd e kui ka tervishoi utdttajatel e arusaadavamaks ja
kéttesaadavamaks.

Peal e selle on uutes digusakti des kehtestatud nbuded teabe esitamisd e enne arvamuse saamist
tagasivoetud taotluste ja miligilubadest ked dumise kohta, Euroopa avali ke hindamisaruannete
kokkuvdtete koostamisd e Uldsusd e arusaadavd kujul ning asjakohase ravimiohutuse jére evave
teabe levitamisde.

Eesmark:

»  suunatud, kasuliku ja kéttesaadava teabe esitamine patsientidel e ja tervishoi uttotajate e ameti t66
ravi mitega seotud aspektide kohta

Pohilised algatused selle eesmérgi saavutamiseks:

= gpetsiaalse meditsiinilise teabe sektori moodustamine;

= EMEA inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee patsi enti de organisatsi ooni de tdérihma
poolt koostatavate soovituste 16plik vormistamine;

= konsensuse saavutamine ameti partnerite ja huvirihmadega patsientidel e ja tervishoi utttajatel e
pakutava ravimiteabe kdige sobivama viisi 0sas;

= andmebaasi EuroPharm véjaarendamise jatkamine, et suurendada juurdepaésu teabel e Euroopa
Liidus olemasol evate ravimite kohta;

»  gpetsiaalse seminari korra damineini mtervishoius kasutatavate ravi mite kohta, et arutada
tervishoiutooty atega teabe- ja kommunikatsioonikiisimusi;

= gpetsiaalse foorumi sisseseadmine, millel osaleksid EMEA jaliikmesriikide padevad
ametiasutused, samuti ameti huvirihmad, et arutada ja pakkuda vélja optimaal set viisi Euroopa
ravi mivorgustiku teabe pakkumiseks patsientidel e ja tervishoi utdotajate e.

2.11 Rahvusvaheline tegevus

Suundumused:

» rahvusvahdinetegevus ed datavasti kasvab vedgi, vottes arvesse ameti ralli tugevnemist
laienenud Euroopa Liidus, mill e tulemusena suureneb EL véiste regulatiivasutuste huvi ameti t60
vastu.

Pohilised algatused:

» suhteid USA Toidu- ja Ravimiametiga arendatakse edasi tihendades koost66d
konfi dentsi aal susl epi ngute raames, nt harva kasutatavate ravimite, teadusliku ndustamise
taotluste, uute tactluste, ravimiohutuse jard eval ve, suuniste véljatdétamise ning praktikantide ja
ekspertide vahetamise alal;

» suhted Kanada ja Jaapani jateiste regul atiivasutustega jatkuvad EMEA kulalisekspertide
programmi raames;

» suhted ja osalemine Maailma Tervishoiuorganisatsiooni teadusd astd kohtumistel ja kodlitustd;

= rahvusvahdise Uhtlustamiskonverentsi (ICH) tegevus jéatkub 2005. aasta kahe koosol ekuga ning
amet osutab suuremat abi ja koordineerib sdle t66d kooskdlas uute farmaatsi aal aste
0i gusaktidega.
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2.12 Koordineerimisrihm

EMEA jétkab vastastikuse e tunnustamisd e kaasaaitamise riihma (MRFG) t60 toetamist sdlle
igakuistel koosolekutdl.

2005. aasta novembris asendatakse MRFG uute i gusaktide alusel moodustatava
koordi neerimisrihmaga. EMEA valmistub oma uue kohustuse tétmiseks, mis seisneb sekretariaadiabi
osutamises uuel e koordineerimisriihmal e

= koosol ekute pdevakordade pakkumine, dokumentide koostamine jalevitamine, sarnastes
kisimustes voetud sei sukohtade | oetel ude pakkumi ne ja koosol ekute jéreltoimingud, sealhulgas
igakuiste statistiliste andmete koostami ne vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste kohta;

» digusalastejateadusalaste kokkul epete ja konkreetse vastasti kuse tunnustamise voi
detsentraliseeritud menetl use Ul e pectud arute ude tulemuste kohta mélu sisseseadmine ja
sédilitamine,

=  kaasa aitamine kontaktide loomisd e tei ste teadusal aste tooriihmade ja huvitatud osapooltega;

» sekretariaadiabi aastaaruannete koostamisel, abi koordineeri misriihmade konkreetsetes tegevustes
vastavalt nende to6programmidel e ning rihma toos abi asutamine 6iguskiisimustes.
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3 Veterinaarravimid

Veterinaarravimitega seotud prioriteedid 2005. aastal:

= Viédiksemas mahus kasutatavate ja véhemlevinud liikidele mde dud ravimite vajatbétamise
soodustamine, viies €lu strateegilise kava soovitused, mis esitati veterinaarravimite komitee
2004. aastajuulis vastuvetud se sukohas véiksemas mahus kasutatavate ja véhemlevinud
liikidele mdel dud ravimite kéttesaadavuse kohta. K oostatakse nduandesuuni sed véiksemas mahus
kasutatavate ja vahemlevinud liikidel e mdel dud ravimite testi misandmete nduete voi malikuks
kohandamiseks, et hdlbustada neile mitigiloa andmist;

= EMEA jétkab omakohustuste tétmist ravimiohutuse jéreleval ve koordineerimise vastavalt EL
uutel e digusaktidd e, rohutades ed kdige t6husat kommunikatsiooni tervishoiutdotajate jateiste
huvitatud osapooltega. EudraVigilance V eterinary andmebaasis kéivitatakse alates 1. jaanuarist
2005 koigi veterinaarravimite korvaltoimete el ektrooniline aruandl us;

= teadusaase mau andmebaasi si sseseadmine tsentraal selt midigil oa saanud ravi mite kohta, et
toetada teaduslike hindamiste kvditeeti jajarjekindl ust veterinaarravimite komitees, tugevdades
sdlegariski jakasulikkuse and Uilisi enne uutd e veterinaarravimitel e migiloa andmist;

= EMEA arengukava aastani 2010 rakendamise esimese etapi kéivitamine veterinaarravimite
suhtes, réhutades e kdige mikroobivastase resistentsuse riski juhtimist, mis voib tuleneda
mi kroobi vastaste ravi mite kasutamisest loomade ravis, samuti keskkonnariskide hindamise
adekvaatsuse tagamist kooskdlas EL uute 6igusaktidega;

= EMEA-I| javeeinaarravimite komited on olulineroll uute 6igusaktide ja neist tulenevate
suuniste koostamisd veterinaarravi mijaakide piiramise kohta toi duloomades, et viia €lu ndukogu
maarus 2377/90.

EMEA 2005. aasta téoplaan
EXT/121571/2005/et/I5plik Lk 29/85




3.1 Teaduslik ndustamine

See puudutab sponsorite teadusnBustamist ravimite uurimis- ja arendustegevuse kéigus.
Teadusndustamine on EMEA prioriteetne valdkond ja ndu antakse uurimis- ja arendustegevuse kdigi
aspektide kohta, mis on seotud ravimite kvaliteedi, ohutuse ja efektiivsusega.

Teadusndustamise taotlused
laekunud/prognoos (laekumised)
2005 9
2004_ : : 5
2003_:i2
o 2 a4 & 8 10

Suundumused:

= pérast vaga kasulikku arvamustevahetust 2004. aastal Rahvusvahelise Loomatervise
Foderatsiooni Euroopa osakonnaga on menetlust ja suuniseid tul evastd e teadusndustamise
taotlgjatel e olulisdt muudetud. EMEA néeb ette huvi plsimist ja suurenemist sdlise nbustamise
vastu pérast uue veterinaarravi mitega seotud teadusndustami se to6riihma moodustamist;

» sd aastal on oodata Uiheksat teadusndustami se taotl ust;

»= onlaekunud ai nult méned taotl used tasuta nGuannete saamiseks vé ksemas mahus kasutatavate ja
vahemlevinud liikidel e méel dud ravimite kohta — toi duloomade osas.

Uute farmaatsi aal aste 6i gusaktide tagajarj ed:

toOplaani jaotises 2.2 kirjd datud teadusnBustamist puudutavaid uusi 6i gusakte kohal datakse
Uhtviisi nii inimtervishoius kasutatavate kui ka veterinaarravimite suhtes.

Eesmérgid:

»  yute digusaktide nduete rakendami ne teadusndustami se suhtes;
= kvaliteetse teadusnBdustamise pakkumine taotl g atd e ja kehtestatud téhtaegadest kinnipidamine.

Sdl e tegevuse tulemuste néitaja on taotl uste protsent, mille kohta voetakse nGustamiskiri vastu
30-, 60- vOi 90-pédevase tahtajajooksul (olenevalt menetlusest). Sihiks on hinnata sdletéhtgja
jooksul 90% taotlustest;

= teadusndustamise kasutamise stimul eeri mine veterinaarravi mitoostuses.
Pohilised algatused nende eesmérki de saavutamiseks:

» sekretariaadiabi pakkumine teadusndustamise todriihmal e ja potentsiaal setel e taotl g atel

= hddusnbukogul e ettepaneku tegemine tasuta teadusndustamise lai endami seks véi ksemas mahus
kasutatavate e ja vahemlevinud liikidele mbel dud ravimitele, mis vastavad kokkul epitud
tingimustele.
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3.2 Algne hindamine

Algse hindamise etapp hdlmab mitmeid EMEA tegevusi aates taotluse esitamisee setest arutel udest
tulevaste taotl g atega kuni hindamiseni veterinaarravimite komitees ja ravimile Euroopa K omisjoni
poolt mitigiloa andmiseni. EMEA aval dab Euroopa avaliku hindamisaruande pérast komisjoni otsuse
vastuvotmist.

Uued taotlused veterinaarravimite kohta
laekunud/prognoositud (laeckumised)
2005 : . . . : 11
S s s s [
2003 _ : : : : I 10
o 2 a4 s 8 10 12

Suundumused:

»  plsib suundumus esitada tactlusi tsentraliseeritud menetluse kaudu, mis tagab veterinaararstide ja
loomaomani ke stabiil se varustamise uute ja uuenduslike ravimitega kogu Uhenduse ulatuses,

»  veerinaarfarmaatsiasektoris on turul ette ndha vaid vahest kasvu, sest ettevdtete arv on vahenenud
javéidetavalt tehakse investeeringuid uute ravimite asemel kaitsealasesse uurimis- ja
arendustegevusse;

»  hoolimata kiillaltki negatiivsest keskkonnast néib olevat tulemas véikese, kuid stabiilse voona
uusi ravimeid — 2005. aastaks on prognoositud 11 tsentraliseeritud korras esitatavat téistaotlust;

= 2004. aastd aanud geneeriliste taotluste arvu suundumus 2005. aastdl ed datavasti jékub.
Uute farmaatsi aal aste 6igusaktide tagaj arjed:

Uutes veterinaarravimite hindami sal astes 6igusaktides on mitmeid ol ulisi muudatusi, mis
majutavad ameti menetlusi, halduskorda ja ressursse. V 8imalus hdl mata tsentraliseeritud
menetlusse Ukskdik milliseid veterinaarravimeid, mis on loomade tervise e téhtsad kogu
tlhenduse ul atuses, laiendab haaret. Oigusaktid v6i ma davad komiteedel moodustada
teadusnduanderihmi teatavat liiki farmaatsiatoodete vai raviviiside hindamiseks; ja
veterinaarravimite komitee arvamuse teatamise téhtaega veteri naarravi mite kasutamise kohta on
|Uhendatud 15 paevale. Sdleks on vgjaolulised madral 18bi vaadata menetlus, mis jargneb
veterinaarravimite komitee arvamuse esitamise e.

Sétted v keste ja keskmi se suurusega ettevitete kohta on kohal datavad ka veterinaarravimite
suhtes ja ametil on vaja abistada piiratud turgudega veterinaariafirmasid ja kohaliku levikuga

hai guste ravimiseks mdel dud ravimeid litsentseerivaid firmasid. Oigusaktides ndutakse ametilt ka
teabe esitamist enne arvamuse saamist tagasivoetud taotluste ja miiligiloa andmisest keel dumiste
kohta. Euroopa avalikud hindamisaruanded peavad s sa dama kokkuvdtteid, mis on koostatud
Uldsusd e arusaadaval viisil. Need nduded loetavusd e puudutavad ka pakendi infol ehti.

EMEA 2005. aasta téoplaan
EXT/121571/2005/et/I5plik Lk 31/85




Eesmérgid:

»  yute digusaktide nBuete téitmine ja nende taotl uste hindamise kvaiteedi tostmine ja kehtestatud
téhtaegadest kinnipidamine.

Sdle eesmérgi saavutamise néitaja on ettendhtud 210-paevase tahtgja jooksul hinnatud ravimite
protsent. Sihiks on 100% taotl ustest;

»  digeaegse ja arusaadava ravimiteabe pakkumine kasutajate e ja huvitatud osapooltel e.

Sdle eesmérgi seavutamise néitajad on:

0 veterinaarkomitee koosol eku jargse pressiteate aval damise gjal aval datud arvamuse
kokkuvotete protsent. Sihiks on 90% kokkuvotete aval damine samal g
pressiteatega;

0 Euroopa avalike hindamisaruannete hulk, mis on avaldatud kahe nédala jooksul alates
komisjoni otsusest. Sihiks on avd dada sdle téhtgja jooksul 80% Euroopa avalikest
hi ndami saruannetest.

Pohilised algatused nende eesmérki de saavutamiseks:

= komited e suuniste andmine tingimuste kohta, mida tul eb arvestada otsustamisd, kas
ravi mitaotlus vastab tsentraliseeritud menetluse kohal damise tingimuste e, sest see on “patsientide
jaloomade tervise huvides kogu Uhenduses” (maaruse 726/2004 artikli 3 |6ike 2 punkt b);

*  yute mikroobivastaste ravimite taotlustega seotud teadusnduanderiihma nuannete ja soovituste
[Glitamine veterinaarravi mite komitee hindami smenetlusse

= veerinaarravimite komitee 2004. aasta oktoobrikuu auditi tulemusena antud soovituste
rakendamine veterinaarravi mite komitee menetluste kvaliteedi tagamise stisteemi tugevdamiseks;

=  andmebaasi |oomine teadusal ase méalu and Uilisi soodustamiseks k8igi viimase 10 aasta jooksul
esitatud tsentraiseeritud taotluste ja tulevaste taotluste kohta, et v8i maldada veterinaarravimite
komitee hindamisaruannete suuremat terviklikkust, teaduslikku kvaliteeti jajarjekindlust;

= vgdike meetmete kehtestamine sdliste veterinaarravimite tootjate abistamiseks, milleturg on
piiratud vdi mis on ette ndhtud kohaliku levikuga ha guste ravimiseks (méaaruse 726/2004 artikkel
79);

»  Euroopa avalike hindamisaruannete koostamine tldsusd e arusaadava viisil ja koordineerimine
taotlgjatega, et pakendi infol ehed ol eksid samuti koostatud mittespetsialistile arusaadavalt.

Veterinaarravimite komitee juhtimine ja té6korraldus

Veterinaarravimite komitee koosol ekud toimuvad 11 korda aastas. Komitee rakendab oma dga
vastuvdetud korda, mis on mde dud komitee ja huvitatud osapoolte vahelise suhtluse ja dial oogi
parandamiseks, et téta uutes 6igusaktides satestatud kohustusi vajaliku korra kehtestamisega nende
arvamustevahetuste korraldamiseks ja vajaduse korral 18bi pai stvuse parandami seks.

Veterinaarravimite komitee 2004. aasta oktoobrikuu auditi tulemusena tagavad amet ja komitee
liikmed téi ustamisvdi maluste téi eliku drakasutami se komitee, sdl e tédriihmade ja sekretariaadi
tookorral duse opti meeri mi seks.

Veterinaarravimite komitee koosolekud 2005. aastal

11.-13. jaanuar 12.-14. judli

8.-10. veebruar Augustis koosol ekut & toimu
8.-10. mérts 6.-8. september
12.-14. gprill 4.-6. oktoober
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17.-19. mai 8.-10. november

14.-16. juuni 6.-8. detsember

3.3 Ravimijaakide piirnormide kehtestamine

Veterinaarravimite kasutami se tul emusena toidulcomade vib ravitud loomadest valmistatud
toiduainetes sisalduda nende jé8ke. Seepérast kehtestab amet veterinaarravimites kasutatavate
farmakoloogilisdt aktiivsete ainete jadkide ohutud piirnormid kdigile loomse péritol uga toiduainete e,
sed hulgas liha, kala, piim, munad ja mesi, et tagada nende toi duai nete ohutu kasutamine.

Kuigi vanade ainete jadkide piirnormide médramine on peaaegu |6pul e jéudnud, vastab sekretariaat
ikka ved paljudd e Uhendusest ja v jastpoolt Ghendust huvitatud osapooltelt sagbuvatd e paringute e,
milles pal utakse sdl gitada ja tél gendada nGukogu méaruse (EU) nr 2377/90 lisades esitatud j&skide
piirnormide nimekirju. EMEA kodul ehekilljel avaldatud vastused korduma ki ppuvate e kiisimustel e
on aidanud seda Ul esannet téitajateavet pliltakse voimalikult palju kéttesaadavaks teha

Taotlused, laekunud/prognoositud (lackumised)

B jagkide piirnormide laiendamise/muutmise taotlused
O jaakide piirnormide uued taotlused

Suundumused:

» sdgitusi kisitakse jaékide piirnormide nimekirja kohta mérkimisvaérsd arvul, misjaéb
ed datavasti ligikaudu 200 péringu tasemel g;
»  prognoositakse seitsme taotl use esitamist uute ainete jaékide piirnormide médramiseks

toidul oomadel e mdd dud ravimites, ning jaakide piirnormide pikenduste véi muudatuste tactluste
arv suureneb ed datavasti tiheksani;

» eddatavadti jatkub olemasol evate jadkide piirnormide edasine ekstrapol eerimine téiendavate e
liikidel e, nagu on kokku lepitud veterinaarravimite komitee poliitikas véiksemas mahus
kasutatavate ja vdhemlevinud liikidd e mel dud ravimite suhtes otsese vastusena miilgil oa
hoidjate konkreetsetel e taotlustel e.

Eesmérgid:
= j&3kide piirnormide tactluste kvaliteedi hindamine ja sellega seotud tegevused ning kehtestatud
téhtaegadest kinnipidamine.

Sdle eesmérgi saavutamise néitaja on 120-péevase téhtaja jooksul hinnatud taotluste protsent.
Sihiks on hinnata sell e téhtaja jooksul 100% taotl ustest;

= {ldsuse Gigeaegne teavitamine jadkide piirnormidest kokkul epitud téhtaegade jooksul.
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Selle eesmérgi saavutamise néitgjad on:

0 arvamuste kokkuvétete hulk, mis on avaldatud veterinaarravi mite komitee koosol ekule
jargneva pressiteate ava damise gja. Siht on 100% kokkuvdtete avaldamine pressiteate
ad;

0 ja&kide piirnormide kokkuvdttearuannete hulk, mis on ava datud 14 paevajooksul daes
Uhenduse j&&kide piirnormide avaldamisest. Sihiks on aval dada sell e téhtaja jooksul 80%
kokkuvéttearuannetest;

= digeaegse teabe pakkumine vastuseks kol mandate osapool te paringute e j&8ki del e kehtestatud
piirnormide kohta vastavalt kokkul epitud téhtaegadel e.

Sdle eesmérgi saavutamise néitaja on 14 pdevajooksul antud vastuste protsent. Sihiks on anda
tahtajaks 95% vastustest.

3.4 Miuugiloa valjastamise jargsed tegevused

Mtgil oa véljastamise jargsed tegevused on seotud mligiloa muudatuste, tooteriihma laiendamiste ja
mUtgil oa Ul ekandmistega. MUigiloa muudatused vBivad olla véikesed (1 thdpi) voi suured (11 thdpi)
muudatused.

Taotlused, laekunud/prognoositud (laekumised)

2005 15 . :
25

2004

8
5 . ' .
2 I I : I I
2003 h 2 - i ' :
] 48

20 30 40 50 60

O| thtpi muudatuste taotlused B |l thhpi muudatuste taotlused
O Tooteriihma laiendamistaotlused

o
=
o

Suundumused:

*  Mdudgiloa véljastamise jargsete tegevustega, nditeks muudatuste ja tooteriihma lai endamistega
seotud todmaht pidevalt kasvab koos mitigilubade Ul darvu kasvuga. Tooteriihma laiendamiste arv
tBendolisdt kasvab — 2005. aastaks on ette nahtud kaheksa taotlust. | tllpi muudatuste arvu kasv
jétkub koos miilgil ubade Uldarvu kasvuga — 2005. aastal on oodata 25 taotlust. |1 tUlpi
muudatuste taotluste arv jaéb ed mise aastatasemele.

Eesmark:

= andamulgiloajérgsete tegevuste kéigus kvaliteetseid arvamusi, pidades kinni kehtestatud
téhtaegadest, ja esitada huvitatud osapooltel e miligiloa jargset teavet.

Sdle eesmérgi saavutamise néitaja on 30-, 60- vGi 90-paevase téhtgja jooksul hinnatud taotluste
arv (ol enevalt menetlusest). Sihiks on hinnata selle téhtaja jooksul 90% taotlustest.

Pohilised algatused selle eesmérgi saavutamiseks:

= arvamuste kokkuvdtete aval damine nende vastuvétmise veterinaarravimite komitee poolt;
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= Euroopa avalike hindamisaruannete menetl us- ja teadusd aste aspektide regulaarne uuendamine
mitgiloajargsd etapil.

3.5 Ravimiohutuse jarelevalve ja hooldustegevused

Nende hulka kuuluvad ravimiohutuse jérel evalve alane teave (ravimi kdrvaltoimete aruanded (ADR)
japerioodilised ohutusaruanded (PSUR)). Ravimiohutuse jard evalve jadb ametile 2005. aasta vaga
prioriteetseks valdkonnaks, et tagada téhusa riskijuhtimise pidev rakendamine veterinaarravimite
mUtgiloa jargses jard evalves kogu Euroopa Liidu ulatuses.

Perioodilised ohutusaruanded,
laekunud/prognoositud (laeckumised)
2005 . . . . 53
2004 _ | 45
2003 _ : ' ' ' | 43
0 1I0 2I0 3I0 4IO 5IO 60

Suundumused:

»  aastaaruannete koostamine 37 ravimi kohta koostdos ettekandja ja kaasettekandjaga;
= 2005. aastaks prognoositakse theksat mitigiloa pikendamise taotl ust;

= kunatsentraliseeritud menetluse kaudu miiligil oa saavate ravimite arv pidevalt kasvab, jétkub ka
kdrvaltoimete aruannete ja perioodiliste ohutusaruannete arvu kasv — esimesi prognoositakse
2005. aastaks ligikaudu 400 jateisi Ule 50;

= korvatoimete e ektrooniline aruandl us veterinaarsektoris algab padevatd ametiasutuste 2005.
aasta jaanuaris, millega kasvab ka miitigiloa hoidjate € ektrooniline aruandlus;

=  jétkuv vastutus Uhise veterinaariaal ase rakendusriihma to6 korra damise ja abistamise, koolituse
koordineerimise, EudraVigilancei kasutgjate registreeri mistaotl uste hal damise, samuti andmete
kogumise, analliusi, aruandluse ning alates 1. jaanuarist 2005 elektroonilisdt laekuvatest
kdrvaltoimete aruannetest teavitamise osas suurendab méarki misvaarsdt veterinaari asektori
vé kese ravi miohutuse jérd evalve rihma koormust. Andmebaasi EudraVigilance ja
andmetdotlusvergustikku on vaja koostdds ameti 1T ja proj ektijuhtimismeeskondadega pidevalt
kohandada, hool dada ja uuendada;

= liikmesriikide tasandil ravimiohutuse jarelevalve k&igus tekkivate kiisimuste veterinaarravimite
komited e suunamises jatkub kasvutendents, kiisides vajaduse korral komitedt arvamust edasiste
sammude astumiseks.

Uute farmaatsi aal aste 6igusaktide tagaj arjed:
Uutes 6i gusaktides sdtestatakse ri skij uhti misstisteemi rakendamine ja vbimal us kehtestada riski ja

kasulikkuse vahdlise tasakaal u aldlise jérd eval ve stisteem. Niud on loodud ravi miohutuse
jard evalve kontrollimisteks Giguslik a us. Kiirdoomuliste ol ukordade |ahendamiseks on ette
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nahtud ajutiste meetmete siisteem. Oigusaktides réhutatakse ravimiohutuse jérd evalve d ase tesbe
| &bipaistvust, kommunikatsiooni ja teavitamist.

Eesmérgid:

= tsentraliseeritud menetlusega miiligil oa saanud ravi mite kdrvaltoi mete aruannete ja perioodiliste
ohutusaruannete tdhus ja di geaegne menetl emine koos ettekandja j a kaasettekandj aga
| &bi vaatami seks veterinaarravimite komitee poolt ning teabe esitamiseks komisjonile,
liikmesriikidele ja Uldsusel e;

» andmebaasi EudraVigilance V eterinary tbhus rakendamine alates 1. jaanuarist 2005 pédevate
ametiasutuste suhtes ja 2005. aasta novembriks veterinaarfarmaatsi atdostuse suhtes;

» teabevahetusejadialoogi stimuleerimine milgiloa jargsetes ja ravimite ohutuse kiisimustes ning
kéttesaadavate EL vahendite thusal e kasutamisd e kaasaaitamine kBigi veterinaarravimite
tulemusliku ravimiohutuse jérel evalve edendamisd;

»  uutes Bigusaktides ette ndhtud mehhani smide rakendamine ravimiohutuse opti meeri miseks.
PGhilised algatused nende eesmérki de saavutamiseks:

= korvatoimete aruannete ja perioodiliste ohutusaruannete 6i geaegne anal ilisi mine;
= vgadiku abi osutamine ettekandjatel e ja kaasettekandjatel g

= kommunikatsioonistrateegia, sealhul gas tsentraliseeritud miiigiloaga ravimite ravimiohutuse
jard eval ve aastaaruande koostamine esitamiseks komisjonile jaliikmesriikide e;

» andmebaasi EudraVigilance Veterinary haldamine ja seire, et rakendada thusalt sdle
andmeanallillsi meetode d, mida toetab signaali de automaatne tuvastamine;

=  koostto siseriiklike padevate ametiasutustega Euroopa jérel eval vestrateegi a valj at66tami seks;

= tsentraliseeritud menetlusega seotud aruandl us ja tagasi side liikmesriikidel e, huvitatud
osapoolte e ja Uldsuse e ravimiohutuse jérel eval ve kiisimustes,

= jétkuv vastutus Uihise veteri naariaal ase rakendusriihma koalituse ja EudraVigilancei kasutajate
taotluste koordineerimise, samuti andmekogumise, and Ulisi, aruand use ning kdrvaltoi mete
aruannete teavitamise osas, mis daes 1. jaanuarist 2005 laekuvad d ektroonilisdt.

3.6 Vahekohtumenetlused ja thenduse esildised

Vahekohtumenetlusi algatatakse liikmesriikidevaheliste lahkarvamuste t6ttu vastastikuse tunnustamise
menetluse raames (direktiivi 2001/82/EU artikke 33). Esildisi tehakse kas liikmesriikides juba

miitigil oa saanud ravimite miitigiloa tingi muste tihtl ustami seks tihenduses (direktiivi 2001/82/EU
artikkel 34) voi tlhenduse huvi ja ohutusega seotud kiisi mustes (direktiivi 2001/82/EU artiklid 35 ja
40).
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Vahekohtu ja ithenduse esildiste taotlused
laekunud/prognoositud (laeckumised)

2005 |9

2004 2

2003 [ ]1

Suundumused:

»  (lhenduselaienemine 25 liikmesriigini vdib téhendada, et vastastikuse tunnustamise menetluses
on raskem konsensust saavutada ja veteri naarravi mite komited e vahekohtumenetl useks suunatud
kisimuste arv (artikkd 33) seoses voimaliku ohuga ini meste voi loomade tervise e vaib kasvada;

»  uutes Bigusaktides nbutakse, et litkmesriigid | epiksid koordineerimisriihmas kokku ravimite
nimekirja, mille kohta koostatakse tihtlustatud ravimi omaduste kokkuvotted, et edendada
Euroopa Liidus mudgiloa saanud veterinaarravimite thtlustamist. Komited palutakse kasutada
neid esildis kokkuvotete Uihtlustamiseks (esildis artikli 34 alusdl), kui amet ja komisjon on
nimekirjajavajaike meetmete téhtaegade osas | 6plikult kokku leppinud. See nimekiri tuleks
esitada liikmesriikide 30. gprilliks 2005 ja peaks olema killaltki ulatudlik;

* onoodata ka muude esildiste laekumist, pohiliselt sdliste ravimite ohutuse kohta, mille puhul
kdige olulisem on thenduse huvi (artikkd 35).
Eesmérgid:

»  adaa kaasa veterinaarravi mite mudgilubade Uhtlustamise e Euroopa Liidus;
= andavahekohtu- ja esildiste menetluste tulemusena 6i geaegseid ja kvaditeetseid arvamusi.

PGhilised algatused nende eesmérki de saavutamiseks:
= kokkuleppe e jdudmine sdlliste ravimite 16pliku nimekirjade ja tdhtaegade osas, mille ravimi

omaduste kokkuvdte Uhtlustatakse komi sjoniga koordineerimi sriihma soovituste kohasdlt;

= vgdiku tédkoormuse koordineeri mine esil diste al gatamiseks, millega sekretariaat ja
veterinaarravimite komitee jGuavad 2005. aastal tegelda;

»  vastastikuse tunnustami se menetlusega seotud ning 6igus- ja teadusa aste kiisimuste lahendamine,
sed hul gas parimatava juhendi koostamine selliste esildiste standardse |ahendamiskorra kohta

3.7 Regulatiivtegevused

EL institutsioonid ja regulatiivkiisimused

Amet jatkab veterinaarravimite alal tihedat koost6dd asjaomaste Euroopa institutsioonidega, edkdige
Euroopa K omisjoniga, ja plitiab suurendada Euroopa Toiduohutusametiga ee misd aastd juba sisse
seatud koostoo taset.
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Jétkatakse koost6od komi g oniga tugevama panuse andmiseks rahvusvahd i stesse tegevustesse, milles
komisjon osa eb, ning vgaduse korra neil foorumite tehnilise abi osutami seks.

Amet tdidab oma kohustust abi stada (veterinaar)ravimiametite juhte EL veteri naarekspertide
vorgustiku tugevdamisd ja kdigis Uhistes plidiustes tugevdada veterinaarsektoris regulatiivtegevusi.

Veterinaariiksus peab tihedat kontakti USA Toidu- ja Ravimiameti veterinaarravimite keskusega
(CVM) jaUSA Pallumajandusmi nisteeriumi ga praktilise korra kehtestamiseks USA ja EL vahe 2004.
aasta |6pul sdlmitud konfidents aal susl epingute edasi arendami seks teabe ja dokumenti de vahetamise
kohta.

Huvitatud osapooled

Amet kasutab oma varasemaid edukaid algatusi kontaktide ja teabevahetuse d ahoi dmiseks huvitatud
osapooltega ja votab eesmérgiks téita oma kohustused kooskdlas uute Gigusaktidega, et aidata kaasa
kommunikatsiooni jadialoogi parandamisd e Uhist huvi pakkuvates kiisimustes. Rakendatakse
taidikult 2004. aasta oktoobris vastu vBetud veterinaarravi mite komitee menetlust sdllise
kommunikatsiooni jadialoogi hdlbustamiseks (EMEA/CVMP/329/04-Final) javiiakse edas jargmisi
algatusi:

» huvitatud osgpoolte kdrgete esindajate ettekanded;
»  veterinaarravimite komitee toorihmade ja teadusnBuanderihmade té6programmi de arutel ud;
» huvitatud osgpoolte vahdised arvamuste vahetused suuniste Ule;

» huvitatud osgpoolte arutel ud tédrihmadega ja/vdi g utiste toorihmadega konkreetsetes
tehnilistes/teadusal astes kiisimustes;

= veeinaarravimite komiteg sdle todrihmade voi teadusnduandertihmade kutsed huvitatud
osapooltel e konkreetsetes tehnilistes/teadusal astes kils mustes;

» infopéaevade, sihtrihmadega kohtumiste ja kahepool sete kohtumiste korral damise jétkamine.

Alalised ja ajutised t6drihmad

Veterinaarravimite komitee kaal ub ka edaspi di vgjaduse korral uute suuniste vg adust, | 8htudes

laial dased konsultatsioonid |&binud pdhiméttdise tausta ed nevast 1abivaatamisest. Amet konsulteerib
Euroopa K omi §joniga Rahvusvahelise L oomatervise Foderatsiooni (IFAH) Euroopa osakonnale
saadetavate vastuste suhtes seoses nende poolt komisjonile valjendatud kartusega, et veterinaarsektoris
tootatakse vajaliiga palju suuniseid.

Toorihmad ja teadusnBuanderiihmad abistavad veterinaarravi mite komiteed teadusal ase panuse
andmisega komisjonil e ja teistel e Uhenduse institutsiooni del e nende soovil Uhenduse e huvi
pakkuvates loomatervise kiisimustes.

K eskkonnariski de hindamise to6riihm annab veterinaarravimite komited e nGu uutes 6igusaktides
kehtestatud konkreetsete nduete rakendamise kohta, mis puudutavad veterinaarravi mite kasutamisel
keskkonnal e aval datavate ebasoodsate mdjude ohtu. To6rihm to6tab koostdos litkmesriikide ja
t6dstusega vdja tehnilise juhendi veterinaarravimite komitee ja VICH suuniste rakendamise

hdl bustami seks.

Veterinaarravimite komitee toor ithmad ja g utised K oosolekute arv
t60r thmad 2005. aastal

Immunol oogiliste ravimite torihm 4
Efektiivsuse t66rihm 3
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Ravi miohutuse j éreleval ve toorihm 6

Ohutuse t66rihm 4

Inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ja 4
veterinaarravimite komitee Uhine kvaliteedi t6orihm

K eskkonnariskide hindamise t66rtihm 3
Mikroobivastaste ravimite teadusnéuanderiihm 4
Teadusndustamise todrihm 11

3.8 Rahvusvaheline tegevus

Amet jétkab omaralli EL panuseja osalemise koordineerimisel VICH-is ja saadab oma esindgja
VICH 3 konverentsile, mis toimub Washington DC-s 2005. aasta mais.

Jétkatakse tehnilise abi osutamist komisjonile Codex Alimentariuses osalemiseks, ning amet ja
veterinaarravi mite komitee jatkavad esindgjate saatmist kateistel e rahvusvahelistd e foorumitele,
sed hulgas Maail ma T ervishoiuorganisatsiooni (WHO), Maail ma Loomatervishoi u Organi satsi ooni
(OIE) jaToidu- ja Pdllumajandusorganisatsiooni (FAO).

On oodata EL -véliste regul atiivasutuste suurt rahvusvahdist huvi ameti veterinaari aal ase tegevuse
vastu ja nende mitmesuguste organisatsi ooni de abistamine jétkub.

3.9 Koordineerimisrihm
Amet va mistub oma uue kohustuse taitmiseks, mis seisneb sekretariaadiabi osutamises uuele

koordi neerimisrihmal e, mis moodustatakse uute i gusaktide kohasdt 2005. aastal. Léhemat teavet vt
eespool jaotises 2.12.

EMEA 2005. aasta téoplaan
EXT/121571/2005/et/I5plik Lk 39/85



4

Kontrollimine

Kontrollimiste prioriteedid 2005. aastal:

Pohiliseks prioriteediks 2005. aastad on val mistumine farmaetsiaa aste 6igusaktide
| 8bivaatami seks, ed kdige |ahteainete hea tootmistava uute nBuete osas, ning andmebaasi
koaostami ne mulgilubade ja hea tootmi stava sertifikaati de kohta.

Aidatalabi viia heaKliinilise tavaga seotud kontrollimisi kooskdlas Kliiniliste uuringute
direktiiviga 2001/20/EU inimtervishoius kasutatavate ravi mite kohta ja hea kliinilise tava
direktiiviga, edkdige andmebaasi EudraCT teise etapi rakendamisd.

Aidata anda Euroopa poolset panust rahvusvahdistesse arutel udesse hea tootmistava ja kvaliteedi
siisteemide Ul e koost66s Toidu- ja RavimiametigajaICH ja VICH raames.

Tegevuse koordineeri mi ne hea tootmistava i nspektsi ooni de hise auditi programmi raames, &
tagada jarjekindd kvaliteedistandardite ja Uhtlustatud |&henemisviiside jargimine.

TO6 vastastikuse tunnustamise | epingute rakendamisd peaks tugevnema, sedamotda kui kbik
lepingud hakkavad téidikult toimima, vadjaarvatud USA-ga sdlmitud leping. Uute
liikmesriikidega sisemise hindamise I8pul eviimine Kanadaga sdlmitud vastastikuse tunnustamise
lepingu kontekstis.

Hea tootmistava, hea kliinilise tava, ravimiohutuse jareleva ve ja healaboritava kontrollimise
taotluste koordineerimine ja tdhus hal dami ne seoses tsentrali seeritud menetluse kaudu esitatud
ravimitaotlustega Uhenduse Gi gusakti des esitatud téhtaegade jooksul ja ameti

kvaliteedijuhti missiisteemis ndutud standardite kohasdt.

Tsentraiseeritud mitgiloaga ravimite proovivotmis- ja testimisprogrammi muutmise
tegevuskava rakendami ne koosto6s Euroopa ravimikvaliteedi direktoraadiga (EDQM), et tdsta
tegevuse efektiivsust ja koondada ressursse, | ahtudes riskipdhisest [shenemisviisist. Uldise

| 8bi pai stvuse ja kommunikatsiooni parandamine kdigi huvirihmade vahd.

Kaigi 25 liikmesriigi abistamine, et optimeerida Uhenduse nBuete téitmist hea tootmistava ja hea
Kliinilise tava ning ravimiohutuse jarel evd ve kohta ning teha koost6dd planeerimisalgatuste dd,
e tagada piisavate vahendite eral damine kontrollimiste |&biviimiseks kogu Euroopa Liidus ja
kolmandates riikides.

Maail ma T ervishoi uorgani satsiooni ga koostoo tegemise uue ldhenemisviisi mdju seoses
sertifitseerimisskeemiga.
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4.1 Kontrollimine

EMEA koordineerib heatootmistava, hea kliinilise tava ja hea laboritava pdhi métete ning teatavate
Euroopa Uhenduses kasutatavate miiiigiloa ssanud ravimite jare eval ve aspektide jargimise
kontrollimist, mis toimub ini mtervishoi us kasutatavate ravimite komitee v0i veterinaarravimite
komitee taotlusel seoses miligiloa taotl uste hindamisega ja/vGi nelle komited e Ghenduse 6igusaktide
pdhjal suunatud kiisimuste hindamisega. Need kontrollimised vbivad ollavajalikud kliinilise voi
laboratoorse testimise vai tootmise jakontrolli teatavate aspekti de kontrollimiseks jalvoi vastavuse
tagami seks hea tootmistava, hea kliinilisetava ja healaboritavaja kvaliteedi tagami se slisteemi dega.
EMEA koordineerib ka ravimiohutuse jérel eval veks vajalikke kontrollimisi, mida on taotlenud
teaduskomiteed ja vereteenistusasutuste i nspektsi oonid plasma pdhitoi miku sertifitseeri mise raames.
EMEA koordineerib kaliikmesriikide kommunikatsiooni ja meetmeid reageerimisd kahtlustele
tsentraliseeritud midgiloaga ravimite kvaliteedis.

Kontrollimistaotlused, laekunud/prognoositud
(laekumised)

2005 _ 14, X X :
: : : : ] 85
1 . . . .
2004 h 14 .
178
2003 - 5 : : :
L
0 20 40 60 80 100

O Hea tootmistava kontroll B Hea kliinilise tava kontroll

O Hea laboritava kontroll

Suundumused:

» Taotluste arv heatootmistava ja plasma pdhitoi mikute kontrol limiseks kasvab 2005. aastal
ed datavasti 10% vOrra. See tugineb varasema e 20% kasvule 2004. aastaks prognoositud arvu
suhtes. Kasv tuleneb osalisdt kontrollimistest, mis on seotud plasma p&hitoimikute ja
vaktsiiniantigeeni pohitoi mikute sertifitseerimisega, aga ka taotl uste arvu kasvust 2004. aasta
[Bpul.

=  On oodata, et taotlused tootmi settevotete hea tootmistava Uil ekontrolli miseks moodustavad suure
0sa 2005. aastal esitatavatest taotl ustest hea tootmistava kontrollimiseks. Samuti on oodata
tsentraliseeritud mitigiloaga ravimite kvaliteedipuudustd e reageerimise koordineerimise kasvu,
sest miiigiloaga ravimite arv kasvab ja ollakse paremini teadlikud kdrval ekall ete mojudest;

» Heakliinilisetavaja ravimiohutuse jard evd ve kontrollimise taotluste arvu kasvu 2004. aastaga
vorredes e ole oodata, sest nende arv kasvas sdl aastal niigi mérkimisvaarsdt;

= direktiivi 2001/20/EU ja uute digusaktide rakendamine suurendab iihenduse
kontrollimisressursside vajadust;

= protsessi anallilisi tehnoloogiate mGju hindamise ja kontrollimise kvaliteedi aspektide e;

=  koosttd seoses ICH ja USA Toidu- ja Ravimiameti agatusega kvaliteedististeemide ja hea
tootmi stava osas tugineb edl datavasti hea tootmi stava inspektorite ja kvaliteedihindajate vahdise
suhtlemise vajadusd e.
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Uute 6i gusaktide tagajarjed:

Uutes farmaatsi aal astes 6igusakti des nButakse mitme uue protsessi sisseviimist kontrollimise
valdkonnas. Nendes ndutakse hea tootmi stava nGuete taitmist toi meainete tootjate poolt ning
andmebaasi koostamist hea tootmi stava sertifikaatide ja mitigilubade andmetega.

Eesmérgid ja pdhilised algatused:

»= heatootmistavaga seotud uute digusaktide rakendamine, edkdige toimeainete suhtes;

= uuteliikmesriikide abistamine ameti heatootmistava, heakliinilise tava ja healaboritavaga seotud
todsse i ntegreerumisd ning panuse andmine rahvusvahdistesse koostoo- ja
Uhtlustami stegevustesse;

= andmebaasi koostamine migilubade ja heatootmi stava sertifikaati de kohta;

»  konfidentsiaal susl epi ngute sdl mimine USA Toidu- ja Ravimiametiga kontrollimisega seotud
tegevuste kohta.

Hea tootmistava ja hea kliinilise tava kontrollimise ajutised td6rithmad ja
inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ja veterinaarravimite komitee Uihine
kvaliteedi to6rihm

Hea tootmi stava kontrollimise talituse gjutisd tédrihmal toimub 2005. aastal neli koosolekut. Sdlle
t60 keskendub kontrollimiskorra ja hea tootmistava tél gendami se jétkuval e Uhtlustamisel e, samuti
Uhenduse uute vere ja hea kliinilise tavaga seotud direktiivide mdjul e heal e tootmistavale. See
Uhtlustamistod hdlmab hea tootmistava suuniste véjatoétamist geeni- ja rakuteraapias kasutatavate
ravimite kohta. Hea tootmistava suuniste ja korra vajat66tamine uutest i gusakti dest tuleneva moju
tottu moodustab ol ulise osa 2005. aasta tookavast.

Heakliinilise tava kontrollimise talituste gjutisd to6rihmal toimub 2005. aastal neli koosol ekui.
Lisaks heakliinilise tava kontrollimise meetodite Ul disd e Uhtlustamisel e keskendutakse korra
tugevdamisd e, e toetada kliiniliste uuringute direktiivi jakomisjoni hea kliinilise tava direktiivi
rakendamist. Arendatakse edasi ka kontrollimis- ja hindamisfunktsiooni vahelisi seoseid, et Gihenduse
kéttesaadavaid kontrollimisressursse voimalikult paremini &ra kasutada.

I nimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ja veterinaarravimite komitee Ghisd kvaliteedi
todrihmal toimub 2005. aastal samuti ndi koosol ekut, ning see jéatkab EL kvaliteedisuuniste
vdjatbotamist. Tootmis- ja kontrollimeetodite (PAT) uute 8henemisviiside moju késitletakse EL
protsessi anallitisi tehnoloogia PAT- rilhma tegevuse raames.

4.2 Kliiniliste uuringute direktiivi rakendamine

Suundumused:
= ndukogu direktiiv inimtervishoius kasutatavate ravimite kliiniliste uuringute [&biviimise kohta
jOustus 1. mail 2004;

» direktiivi 2001/20/EU jakomisjoni heaKkliinilise tava direktiivi rakendamine EL tasandil nduab
pidevat abistamist Uhtlustatud korra vé jatootamisel hea kliinilise tava kontrollimise talituse
gj utises tooriihmas.

Eesmérgid ja pdhilised algatused:

= abi osutaminekliinilis uuringuid regul eerivate digusaktide rakendamisd, e kdige seoses hea
kliinilise tava kontrollimisega;

=  EudraCT 2. partii esimeste moodulite rakendamine;
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hea kliinilise tava kontrollimiseg a seotud menetluste ja suuniste valjatéotami ne.

4.3 Vastastikuse tunnustamise lepingud

Eesmérgid:

tugevdada vastavate vastasti kuse tunnustamise | epi ngute tegevust puudutavai d aspekte (kbik
lepingud, véja arvatud USA-ga sBimitud leping, toimivad téeikult vahemalt vanades
litkmesriikides);

uute liikmesriiki de ametiasutuste téielik kaasamine vastasti kuse tunnustamise lepingutesse (EU-
Kanada);

EU-Jaapani vahdise lepingu ul atuse | aiendamine.

Pohilised algatused nende eesmérki de saavutamiseks:

uutes liikmesriikides sisemise hindamist6o |6puleviimine (EU-K anada vastastikuse tunnustamise
leping);

uute liikmesriiki de abistamine véiste hindamiste |abiviimisd (EU-K anada vastastikuse
tunnustami se lepi ng);

Jagpani ga sdlmitud vastastikuse tunnustamise lepingu ulatuse la endami ne steriilsetel e toodetel e
jabioloogilistd e ainetde.

4.4 Sertifikaadid

Sertifikaaditaotluste arv ed datavasti jétkuvalt kasvab, mida enam kasvab tsentraiseeritud midgiloaga
ravimite arv. 2005. aastal on p&hieesmérk tull a toi me téokoormuse kasvuga ja véljastada sertifikaadid
kehtestatud téhtaegade jooksul.

Sertifikaaditaotlused, laekunud/prognoositud
(laekumised)

2005 16 100

2004 15 463

2003 | 14 702

14000 14500 15000 15500 16000 16500

4.5 Proovivbtmine ja testimine

Tsentraliseeritud miligiloaga ravimite proovivotmis- ja testimisprogramm jéatkub 2005. aastal, mil
tuleb testida 37 inimtervishoi us kasutatavat ja veterinaarravi mit.

Uued liikmesriigid osalevad programmi proovivaétmises esmakordselt. Kuna on kokku lepitud
suurendada 18bi pai stvust, kasvab huviriihmade teavitami ne programmidest ja nende tulemustest.
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Programmi |&bivaatamiseks kokkul epitud tegevuskava kohaselt tuleb uuendada nii EMEA-s kui ka
Euroopa ravimikvaliteedi direktoraadis (EDQM) kogu dokumentatsiooni ja standardset tédkorda.
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5 EL telemaatikastrateegia ja infotehnoloogia

Liikmesriigid, EMEA ja Euroopa Komisjon on kokku leppinud Euroopa Liidu telemaatikastrateegias
farmaatsi atoodete suhtes. Euroopa farmaatsi aal ase poliitika ja 6igusakti de rakendamiseks méel dud
algatuste eesmérk on suurendada efektiivsust ja parandada | 8bipaistvust ning aidata kaasa

0i gusaktidega ette nahtud korra kehtestamisd e

Rakendusstrateegia keskendub mitme e projektile, mille on Euroopa tasandil suur lisavéértus. Nende
projektidena on kokku lepitud EudraNet, EudraVigilance, andmebaas EuroPharm, € ektroonilised
esitamised, kliiniliste uuringute direktiivi rakendamine ja hea tootmistava andmebaas.

EL tedlemaatika on ametil e prioriteetne va dkond. Ametil toimub Uheaegsdt palju téhtsaid

tel emaati kaproj ekte. Proj ektide rakendamine 2005. aastal viib ametit edasi eesmérgi saavutamise
suunas koguda kogu teave ravimite kdrvaltoimete kohta € ektrooniliselt ja kasutada signaalide
automaatset tuvastamist. See aitab ametil miidigil oa saanud ravimite ohutuse Ule paremini jérel evalvet
teostada ja teha 6igeaegsemalt otsuseid.

Peale sdletekib EL regulatiivasutustd ligipass véarskd e teabd e Euroopas toimuvate kliiniliste
uuringute ja hea tootmistava sertifi kaati de ja mudgilubade hetkeseisu kohta. Andmebaasi EuroPharm
k& vitamine aitab tervishoi utdttajatel, patsientidd ja Uldsusel saada vérsket ja usaldusvaérset teavet
EL turul saadava ol evate ravimite kohta.

Asutuse téhtsamate I T programmide hul ka 2005. aastal kuuluvad d ektrooniline

dokumendi hal dusstisteem ja koosol ekute hal dami se stisteem. Nende kahe programmi t&i ustamine
vaimaldab ametil koosol ekute korral damist téhusamalt hallata. Dokumendiha dusslisteem voi ma dab
paremini rakendada ameti kvaliteedipoliitika ndudeid, aitab hallata ameti poolt koostatavat suurt hulka
dokumente ja autometi seerib teatavaid aval damis- ja kommunikats oonitegevusi.

Ameti poolt hdlatavate koaosol ekute ja del egaadi pdevade kasvava hulga téttu on vga véljatdttada
sdllised koosol ekute tehnoloogiad nagu internetitel efon, videokonverentsid ja otsesuhtlus veebis.

Suundumused:

»  uute digusaktide jéustumine, mille téttu on vgateha markimisvaérsed joupi ngutusi
i guskeskkonna muutustega kohandatud struktuuride, protsesside ja vahendite loomi seks;

*  ravimiteabe mitmes ked es esitamine muutub Uha keerulisemaks pérast laienemist kasvanud kedte
arvu ja uute 6igusakti dega | Uhendatud téhtaegade tottu;

= kbigi EL telemaatikaprojektidega tul eb teha samaaegset arendustodd javiit EL
tel emaati kaslisteemi — EudraNet, EudraVigilance, EudraCT, EuroPharm ja e-Submission — tuleb
k& gus hoida, toetada ja hool dada.

Eesmérgid:

»  arendadajéarjepidevalt ja struktureeritult Eudra projekte ning teha siisteemides ja teenustes uute
0i gusaktide edukaks rakendamiseks vajali kud muudatused. Ravimiinfostisteemi EuroPharm,
EudraVigilancei andme aondusvahendite ja farmaatsi aal aste andmekogumi svahendite esimeste
tootmi sversioonide ja ravimiteabe hal damise stisteemi (PIM) Uleandmine koos Euroopakliiniliste
uuringute registreerimise andmebaasi stisteemi (EudraCT) etapi 2a l6puleviimisega.
Etteval mistustodd andmebaasis EudraVigilance sisalduva eriteabe kéttesaadavaks tegemiseks
tervishoiutootg atd e, milgiloa hoidjatel e ja Uldsusele. Nende eesmérkide saavutamist
mdodet akse slisteemi de Bigeaegse Uleandmisega ed arve piires ja vastavalt tehnilistele
tingimustele;

= pidevakvaliteetse EL td emaatikateenuse, seal hulgas laiendatud kasutajatoe pakkumine EMEA
partneritele Teenuse kvaliteeti mGddetakse sdlliste tegevuse tulemuste néitajatega nagu
stisteemide kéttesaadavus, kasutg atoe reageerimiskiirus ja probleemi de lahendamise kiirus;
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asutuse proj ektide programmi edasi arendamine (asutuse 50-st I T projektist 25), pakkudes tuge
kdigile ameti suurenenud vastutusega seotud I T tegevustd e Nende eesmérkide saavutamist
mdodetakse tahtsate tegevuse tul emuste néitgjate kaudu, nagu stisteemi de kéttesaadavus,
reageerimisgjad ja uute voi taiustatud infoslsteemi de 6i geaegne Uleandmine edarve piires ja
vastavalt tehnilistd e tingimuste e

uute ja uuenduslike viiside kaal umine tehnol oogiliste lahenduste rakendami seks koosol ekute
[&biviimisel, sealhulgas videokonverentside ja veehis otsesuhtluse | aial dasem kasutamine;

majandustegevuse jétkuvuse parem korral damine, s.t vgaiku infrastruktuuri ja protsesside
kehtestamine, mill egatagatakse, et ameti pdhitegevus e katkeks ronkem kui Uheks toopaevaks.

Pohilised algatused nende eesmérki de saavutamiseks:

viie EL tdlemaatikaprojekti kéi gushoidmine, hooldus, tugi ja edasiarendamine: EudraN€t,
EudraVigilance, EudraCT, EuroPharm ja e-Submission;

EuroPharmi tootmisse andmine koos nende siseriiklike ameti asutuste andmetega, kes soovivad
sellesse andmeid esitada;

kesksdlt koostatavate sbnaraamatute maaratlemine ja sisseseadmi ne koos sBharaamatute hool duse
hal dami seks kokkul epitud protsessiga;

EudraVigilancei andme aonduse ja majandusteabe kogumise rakendusprogrammide katsdine
rakendamine;

EudraCT partii 2A tootmisvariandi rakendamine;

kahe téhtsa al stisteemi — ravimiteabe hal dusstisteemi (PIM) ja kasutagja tuvastamine —
k& gushoidmine, hooldus, tugi ja edasiarendamine koos juriidilisdt kehtivete digitaaal kirjadega.
PIM slisteemi esimese tootmisversiooni rakendamine a ates 21. novembrist 2005;

tootmi slubade ja hea tootmistava sertifi kaati de andmebaaside vajattétamine;

hésti kéttesaadava, mastaapse ja suure j6udl usega EL telemaatika andmekeskuse loomise
[Bpuleviimine.
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6 Toetavad tegevused

6.1 Haldus

Hal dustegevused hdlmavad mitmeid funktsioone, mille hulka kuuluvad tulude, kuludeja
raamatupidamise haldamine kehtestatud eeskirjade ja sétete kohasdt, t66l evBtmismenetl uste
labiviimine japersondi ja lahetatud to6tajate juhtimine ja haldamine, samuti vajaike
infrastruktuuriteenuste pakkumi ne ja kéi gushoidmine ameti t6husaks toi mi miseks. Tegevused
hdlmavad tihedat koost6dd Euroopa Parlamendi ja nBukoguga (ed arvepadev institutsioon), samuti
komisjoni ja kontrollikojaga ha dus-, edarve- ja personalikiis mustes ning rahandus-, auditi- ja
raamatupidamisalaste sétete ja eeskirjade alal. Seepérast on ha dusiiksusel regul aarsed
kontaktideel nimetatud institutsioonide ja teiste Euroopa asutustega.

2005. aasta on erilisteks vdjakutseteks:

»  tookeskkonna muutumine pérast ameti asutamismaéruse |abivaatamist;
*  yuetasude madruse rakendaming
" uue raamatupi damissiisteemi rakendamine;

= uuteliikmesriikide del egaatide, tOOtajate ja ekspertide integreerimine ning ameti biiroo- ja
konverentsiruumide lai endamine uute to6taj ate, del egaatide ja ekspertide mahutamiseks pérast
uute Bigusaktide joustumist;

»  tdiustatud tegevuspdhise edarvestusandmebaasi ja ed arve planeerimise rakendamine;
*  uue padevuse arendamise padliitika rakendamine.

Personal ja eelarve

Eesmérgid:

= pBhieesmérgid on EMEA personali ja finantsressursside, sealhulgas personalijuhtimise,
t60l evdtmiskorra ja erialase koolituse arendami ne ja 8i geaegne ja tdpne juhtimine, samuti teabe
pakkumine persondile ja teistel e asjaosalistel e nei's kiisimustes.

Pohilised algatused nende eesmérki de saavutamiseks:

»  uute personalieeskirjade tugevdaming
»  tegevusepdhise edarvestussiisteemi té ustamine;

»  e@riaase koolituse juhtimine padevuse pideva arendami se slisteemi 1oomiseks ja vittes arvesse
ameti teadusalase rolli suurendamist;

= 00l evotmismenetluste |abiviimine
= 2005. asstaedarve téitming

= 2006. aasta edarve koostamise protsess.
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2003 I6plik 2004 I8plik 2005 prognoos
T 66koor mus
Tootajaid kokku 287 314 379
EMEA edarve 84 179 000 eurot | 99089 103 eurot | 110 160 000 eurot
Valikumenet| used 23 27 30
L ahetuskulud 950 897 1,000
Too6tasud 3300 3715 4200
Persondi lilkumine 77 127 115

Raamatupidamine

Eesmérgid ja pohilised algatused:

*  raamatupidamisarvestuse pidamine, maksete tegemine jatul ude vastuvotmine finantsmaéruses

ette nahtud korra kohasdlt;

= amei rahdiste vahendite t6hus hal damine ja suhete dd hoidmine ameti pankadega;

» finants- ja edarvestussiisteemi de ja aruandlusvahendite, sealhulgas turva- ja tugiteenuste
komponenti de kéi gushoi dmine ja arendamine;

= tdpse ja Oigeaegse fi nantsteabe esitamine juhtkonnal g

» inventari arvestussiisteemi rakendamine;
= nBue koostada 2005. aastaks finantsaruanded Uldtunnustatud arvestusphi motete kohaselt.

Lisatud tabdis antakse Ul evaade raamatupi dami se tdendolisest tookoormusest 2005. aastal. Kbige
rohkem m@jutab 2005. aasta hinnangulist téokoormust uute arvete esitamise slisteemi ja
finantsarvestussiisteemi rakendamine ja haldamine.

Finantstehingute arv

2005

3,24b

2004 15,032
2,120 . .
2003
1,859 12,083

0
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EMEA infrastruktuuriteenused

EMEA infrastruktuuriteenused hdl mavad vaga mitmesuguseid teenusei d, seal hul gas turvateenused,
side vastuvétt, |Ulituspult, arhiveerimine, post, reprograafia, tehniline abi koosolekuruumide e,
konfidentsiaal sed paberjaétmed, todtervishoid ja tédohutus, tuleohutuse ja hadaol ukorra kavad,
tegevuse jétkuvuse kavandamine, inventar, birootehnika ja kontoritarbed, hooldus, remont ja seadistus
ning toitlustusettevotete haldamine

Eesmérk:
»  tagadatdttgatde, delegaatidd e ja kilastgjatd e ohutu ja téhus tédkeskkond.
Pohilised algatused eesmérgi saavutamiseks:

»  tegevuse jatkuvuse kava— kava harjutatakse ja testitakse;

*  hiroode ja koosol ekuruumide la endaming;

» hankemenetluse jalepi ngute ha damise efektiivsuse tdstmine;

= koosol ekute audiovisuaal sete ja tdlkeseadmete | &bivaatamine;

= keskendumine tdotervishoiule ja téoohutusd e

= toimetulek mdjuga, mida laienemine avaldab mitmesugustd e infrastruktuuriteenustel e.
Infrastruktuurialane té6 on otsesdt seotud ameti personali, koosolekute arvu, sidetegevuste ja
kllastgjate arvu suurendamisega. Kuue korruse hal damine aadressil Westferry Circus 7 on véga

tédmahukas ja hdlmab kbiki kdigil korrustel asuvaid ruumejalisaks neletehnilisi ja
inseneriteenuseid.

Ameti kiilastajad

2005 | 33,000
2004 | 25,551
2003 | 20,673

0 5,000 10,000 15,000 20,000 25,000 30,000

EMEA 2005. aasta téoplaan
EXT/121571/2005/et/I5plik Lk 49/85




6.2 EMEA koosolekud ja konverentsid

EMEA tagab tdhusatoe ameti poolt korral datavatel e koosol ekute e ning varustab neid vahendite ja
teenustega ning téiustab pidevdt kéttesaadavaid ressursse. Amet abistab delegaate logistika ja
praktilise korraldusega. See hdlmab koosol ekute korraldamist, del egaatide ja voorustgjate sdidu ja
maj utuse korrd damist, kilaliste vastuvbtmist, del egaati de kulude hilvitamist jatarnijate arvete
tasumist, samuti koosol ekuruumide etteval mistamist ja koosol ekujérgset kontrollimist.

Koosol ekute ja konverentside hal dami se tegevuste maht 2005. aastal mérkimisvaarset kasvab. See
kasv tuleneb 2004. aastal toimunud lai enemisest, uute 6igusaktide jéustumisest, millega
moodustatakse uus komitee ja uued teadusriihmad ja plstitatakse uued prioriteedid, ning ameti
vdjakujunenud rollist mitte ainult Euroopa Liidus, vaid ka rahvusvahelisd regulatiivfoorumil. Amet
kavatseb oma koosol ekute hal damisega seotud protsesse imber kujundada ja tugevdada. See mitte
ainult e kiirendaja e automatiseeri mitut sellega seotud menetlust, vaid pakub ka alternatiive
fulsilistel e koosol ekutel e,

Videokonverentside ja tasustatud koosolekute arv
100 : : :
2005 ] 619
66 : :
2004 | 476 :
40 . : .
2003 ] 386 :
0 200 400 600 800
O Tasustatud koosolekud B Videokonverentsid
Tasustatud delegaatide arv
. : \ 9,375
2005
2004 15,925 .
2003 4,047 . '
0 2,000 4,000 6,000 8,000 10,000

Suundumused:

= korraldatavate koosol ekute arvu 30% kasv uue komitee ja sellega seotud t66riihmade koosol ekute
tottu, samuti teadusnduannete suulise sel gitamise koosol ekute ja &rilihingutega pectavate
koosol ekute kavandatud kasvu tottu;
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» hdlatavate reisi- ja hotdlikohataotl uste arvu kasv;

» ddegaatide siseriiklike asutuste ja tarnijatega peetavat e koosol ekute kulude htivitamise 60%
kasv.

Eesmérgid ja pdhilised algatused:

= koosol ekute korraldamise efektiivsuse tdstmine ja optimeerimine, et saavutada vdimalikult kérge
tase. Hlvitamiskorra efektiivsuse tdstmine;

»  koosolekutd osd evate del egaatide v malikult hea toetamine ja abistamine;

»  ddegaatide kulutuste hiivitami ne kahe nadala jooksul pérast koosol eku [8ppu;

»  koosol ekute hal damise stisteemi véaljattétamine koosol ekute hal damise protsessi
automati seeri miseks;

»  koosol ekute |eviedastuse véljadttamine ja video- ja te ekonverentside laial dasem rakendamine
kommunikatsiooni hélbustamiseks ja tasustatavate koosol ekute arvu vahendamiseks;

= kilastgate keskuse moodustamine EMEA kodul ehekiiljel, mis sisaldab teavet, nditeks del egaatide
juhendit;

» EMEA tootgjatel e, valisdd egaatide e ja ekspertidd e konverentsijuhendi valjatdtamine, mison
seotud koosol ekute hal dami se stisteemi ga ja sisa dab kogu asjakohast teavet konverentside kohta.

6.3 EMEA dokumendihaldus ja kirjastamine

Amet tagab koigi Gigusaktide ja kvaiteedinBuete téitmise dokumendihal duse ja arhiivipidamise ala.
See hdlmab dokumendihdduse ja arhiivipidamise parima tava jargimist; kbigi avadatavate
dokumentide kvaliteedi kontrollimist; tootajatele kbige efektiivsema ligipdasu tagamist nende
tookohustuste téaitmiseks vg dikule sise- ja vdisteabd e; tdlgete tdpsuse kontrollimist; ja ameti néituste
korraldamist ja togtamist.

2005. aasta on dokumendihalduse ja avaldamise alal eesmérgiks toetada kbigi 6igusaktide ja
kvaliteedinBuete téitmist ameti poolt arhiivipi damise ja dokumendihal duse alal ning tagada parima
tava rakendamine.

2005. aasta on esimene téi saasta, mil kehtivad haldusndukogu poolt 2004. aasta mais vastuvoetud
eeskirjad ligipaasu kohta EMEA dokumentidele. Seega mdjutab Ul dsuse ja huvitatud osapoolte kasvav
ndudius ameti dokumentided e ligipaésule nii menetlusi kui ka ressursse.

Dokumendiha duse ja ava damise alal jaéb prioriteetseks d ektroonilise dokumendi hal dusslisteemi
rakendamine, mis on ameti efektiivse dokumendihaldussiisteemi ja ameti pdhiteabe kodul ehekilje
avaldamise aluspohi. 2005. aastal alustatakse dokumendihal duse, arhiivipidamise ja posti

regi streerimise pdhimotete véjattbtamist ja rakendamist.

EMEA 2005. aasta téoplaan
EXT/121571/2005/et/I5plik Lk 51/85




Lisad

1. EMEA ametikohtade loetelu 2003—2005
2. Ulevaade tuludest ja kuludest 2003—2005
3. 2005. aasta suunised jato6dokumendid
4, EMEA kontaktpunktid

5. EMEA ametiisikute lUhielulood

EMEA 2005. aasta téoplaan
EXT/121571/2005/et/1dplik

Lk 52/85



1. lisa

EMEA ametikohtade loetelu 2003-2005

AJUTISED AMETIKOHAD
Kategooriaja aste
Taidetud Lubatud 2004. Taotletakse 2005.
31.12.2003 aastaks aastaks
A*16 - - -
A*15 R 1T 1
A*14 5 1 5 7
A*13 - - 4
A*12 28 2 33
A*11 2 Y 32
A*10 K 39 34
A*9 - - 11
A*8 v 2 32
A*7 - - 41
A*6 - - -
A*5 - - -
A aste kokku 27 146 195
B*11 - - -
B*10 6 1 6 6
B*9 - - -
B*8 g 0 10
B*7 N 5 12
B*6 2 5 12
B*5 8 1 °9 9
B*4 - - 2
B*3 - - 8
B aste kokku 45 5 59
c*7 - - -
C*6 7 9 19
C*5 9 4 217 23
Cc*4 3 5. 47
C*3 4 0 [ 6
Cc*2 - - 2
c*1 - 2 21
C aste kokku n 106 118
D*5 - - -
D*4 2 2 2
D*3 3 5 5
D*2 - - -
D aste kokku 5 7 7
Personal kokku 256 314 379
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2. lisa

Ulevaade tuludest ja kuludest 2003-2005

2003.-2005. aasta ed arvete kokkuvotete vordlus:

(summad eurodes)

2003 2004 2005
(31.12.2003) (30.11.2004) (eelarve projekt)
€ % € % € %

Tulud
Tasud 56 742 000 67,41 67 000 000 67,62 774550000 70,31
EL dldine toetus 12 300 000 14,61 17 500 000 17,66 17900000 16,25
EL eritoetus T
tel emaatikastrateegiale 7 000 000 8,32 7500 000 7,57 75000000 6,81
EL eritoetus harva
kasutatavatele ravimitele 3100 000 3,68 3500 000 3,53 37000000 3,36
EMP toetus 558 000 0,66 573000 0,58 530000, 048
Toetus EL programmidest 1530 000 1,83 p.m. 0 p.m. 0
Muud 2949 000 3,50 3016 103 3,04 30750000 2,79
TULUD KOKKU 84 179 000 100,00 99 089 103 100,00 110160000 100,00
Kulud
Per sonal
Tootasud 27 352 500 32,49 32 286 000 32,57 35876000 32,57
Ajutised jateised abitootajad 1 845 000 2,19 2346 000 2,37 26950000 2,45
Muud personaliga seotud kulud 2 355000 2,80 2503000 2,53 2759000 2,50

1. jaotis kokku 31553 000 37,48 37 135000 37,47 41330000 37,52
Hoone/seadmed
Rent/kulud 5 686 000 6,76 5 664 000 572 8698000 7,90
Andmet66tluskulud 9517 000 11,31 11 179 000 11,28 8931 000 8,10
Muud kapitalikulud 1 959 000 2,33 1638 000 1,65 20230000 1,84
Post jaside 418 000 0,50 505 000 0,51 580000, 0,53
Muud halduskulud 2 075 000 2,46 3157 000, 3,19 40300000 3,66

2. jaotis kokku 19 655 000 23,35 22 143 000| 22,35 24262000 22,03
Tegevuskulud
Koosolekud 3 946 800 4,70 6 803 103 6,87 74390000 6,75
Hindamised 26 810 800 31,85 31175000 31,46 35673000 32,38
Tolked 701 000 0,83 1 485 000 1,50 1001000 091
Uuringud ja konsultandid 27 000 0,03 100 000 0,10 200000 0,18
Trikised 78 000 0,09 248 000 0,25 2550000 0,23
EL programmid 1 407 000 1,67 p.m. 0 p.m. 0

3. jaotis kokku 32971 000 39,17 39 811 103 40,18 44568000 40,45

KULUD KOKKU 84 179 000 100,00 99 089 103 100,000 110160000, 100,00
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3. lisa

2005. aasta suunised ja to6dokumendid

I nimtervishoius kasutatavate ravimite komitee biotehnoloogia t66r ithm

Viitenumber Dokumendi pealkiri Hetkeseis

EMEA/410/01 Rev 3 Notefor guidance on minimising the T66 jatkub 2005. aastal
risks of TSE transmission via medicinal
products

-- Guideline on similar medicinal L Opetatakse 2005. aastal
products containing biotechnology
derived proteins as active substances:
Quality issues

-- Guideline on development of potency T66 jatkub 2005. aastal
assays for tumour cell line based
medicinal products

-- Guideline on the use of transgenic L Opetatakse 2005. aastal
animals in the manufacture of
biological medicinal products for
human use (revision)

CPMP/BWP/764/02 Points to consider on quality aspectsof | LOpetatakse 2005. aastal
medicinal products containing active
substances produced by stable
transgene expression in higher plants

-- Description of strength of insulin PGhimatteline taust ja soovitused
analogues tootatakse vélja ja vormistatakse

18plikult 2005. aastal

-- Manufacture and control of Tootatakse vélja pdhimdtteline taust
recombinant alergens suunise koostamiseks

-- CPMP recommendations on L Opetatakse 2005. aastal
transmissible agents and urinary
derived medicinal products

-- Guideline on similarity of orphan Suunis I8petatakse 2005. aastal
medicinal products

-- Position paper on cumulative stahility T66 jatkub 2005. aastal
requirements for vaccines

CPMP/BWP/2289/01 Points to consider on the development Muudatuste tegemine algab 2005.
of live attenuated influenza vaccines aastal

Notefor guidance on quality,
preclinical and clinical aspects of gere
transfer medicina products:
development of additional guidance for
lentiviral vectors

T66 jatkub 2005. aastal

I nimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ver etoodete to6or ithm

Viitenumber Dokumendi pealkiri Hetkeseis
CPMP/BPWG/220/02 Guideline onthe clinical investigation L Opetatakse 2005. aastal pérast edasisi
of von Willebrand factor konsultatsioone sellega seotud pohilise
ravimi omaduste kokkuvdtte osas
CPMP/BPWG/388/95 Rev 1 Notefor guidance on the clinical Muudatuste suunamist arutelule on

investigation of human normal

oodata 2005. aastal jaldplikku
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Viitenumber

Dokumendi pealkiri

Hetkeseis

immunoglobulin for intravenous
administration (1VIg)

vormistamist 2006. aastal

CPMP/BPWG/198/95 Rev 1 Notefor guidance on the clinical Muudatuste suunamist arutelule on
investigation of recombinant Factor oodata 2005. aastal jaldplikku
VIl and IX products vormistamist 2006. aastal
(CPMPIBPWG/1561/99) and the Note
for guidance on theclinical
investigation of human plasma derived
Factor VIl and X products
CPMP/BPWG/575/99 Notefor guidance on the clinical Suunise |8bivaatamine ja v8imalik
investigation of human anti-D muutmine. Kui onvaja muudatusi, on
immunoglobulin for intravenous and/or | oodata nende suunamist arutelule 2005.
intramuscular use aastal ja l6plikku vormistamist 2006.
aastal
CPMP/BPWG/278/02 Core SPC for von Willebrand factor P&hiline ravimi omaduste kokkuvote
suunatud edasisele arutelule 2004.
aastal jalOpetatakse 2005. aastal
CPMP/BPWG/3726/02 Core SPCsfor human varicella Pahiline ravimi omaduste kokkuvote
immunoglobulin i.v. suunatud 6-kuulisele arutelule 2003.
aastal ja vormistatakse |6plikult 2005.
aastaalgul
CPMP/BPWG/4222/02 Core SPC for human plasma derived Pa&hiline ravimi omaduste kokkuvote
hepatitis-B immunoglobulin for suunatud 6-kuulisele arutelule 2003.
intramuscular use aastal ja vormistatakse 18plikult 2005.
aastaalgul
CPMP/BPWG/4027/02 Core SPC for human plasma derived Pd&hiline ravimi omaduste kokkuvote
hepatitis-B immunoglobulin for suunatud 6-kuulisele arutelule 2003.
intravenous use aastal ja vormistatakse 18plikult 2005.
aastaalgul
CPMP/BPWG/3735/02 Revision of core SPC for human Pa&hiline ravimi omaduste kokkuvote
plasma prothrombin complex suunatud 6-kuulisele arutelule 2003.
aastal ja vormistatakse 18plikult 2005.
aastaalgul
CPMP/BPWG/859/95 Rev 2 Core SPC for human normal Muudatuste suunamist arutelule on
immunoglobulin for intravenous oodata 2005. aastal jaldplikku
administration (1VIg) vormistamist 2006. aastal
CPMP/BPWG/574/99 Core SPC for human anti-D Pdhilise ravimi omaduste kokkuvdtte
immunoglobulin for intravenous and/or | 1&bivaatamine ja v8imalik muutmine.
intramuscular use Kui on vajamuudatusi, on nende
suunamist arutelule oodata 2005. aastal
jal8plikku vormistamist 2006. aastal
CPMP/BPWG/1619/99 Core SPC for human plasma derived Muudatuste suunamist arutelule on
and recombinant coagul ation Factor oodata 2005. aastal jaldplikku
VIII products vormistamist 2006. aastal
CPMP/BPWG/1625/99 Core SPC for human plasma derived Muudatuste suunamist arutelule on

and recombinant coagulation Factor IX
products

oodata 2005. aastal jaldplikku
vormistamist 2006. aastal

Guideline onwarning on transmissible
agents for SPCsand patient leaflets

T66 jatkub 2005. aastal

I nimtervishoius kasutatavate ravimite komitee vaktsiinide t6or ihm

Viitenumber

Dokumendi pealkiri

Hetkeseis

CPMP/VEG/15/04

Guideline onclinical evaluation of
vaccines

Muudatuste suunamist arutelule on
oodata 2005. aasta keskel

EMEA 2005. aasta téoplaan
EXT/121571/2005/et/1dplik
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Viitenumber Dokumendi pealkiri Hetkeseis
CHMP/VEG/193031/2004 Core SPC for pandemic influenza Suunatakse 2005. aasta jaanuaris 3-
vaccines kuulisele arutelule. Vormistatakse
18plikult 2005. aasta Il kvartaliks
EMEA/CPMP/VEG/17/03/v3/ Guideline on requirements for L Opetatakse 2005. aastal
Consultation evaluation of new immunological

“adjuvants’ in vaccines

Guideline on product information for
vaccines: Sections4 and 5

T66 algab 2005. aastal

Guidance on the development of
vaccines against emerging and re-
emerging diseases such as SARS,
pathogens potentially used in
bioterrorism, monovalent polio
vaccines

T66d kaalutakse 2005. aastal

I nimtervishoius kasutatavate ravimite komitee efektiivsuse toor ithm

Viitenumber

Dokumendi pealkiri

Hetkeseis

CPMP/EWP/3635/03

Guideline on clinical investigation of
medical products in the treatment of
social anxiety disorder (social phobia)

L Opetatakse 2005. aasta l11/1V kvartalis

Concept paper for the development of a
guideline on clinical investigation of
medical products inthe treatment of
post-traumatic stress disorder

V Getakse vastu 2005. aasta /Il
kvartalis

CPMP/EWP/561/98-Rev 1

Guideline onthe clinical investigation
of medicinal products for the treatment
of multiple sclerosis

Muudatuste projekt 1 suunatakse
arutelule 2005. aasta I/Il kvartalis

CPMP/EWP/553/95

Guideline on medicinal productsin the
treatment of Alzheimer’s disease

Muudatusi kaalutakse 2005. aastal

CPMP/EWP/234/95-Rev 1

Guideline onthe clinical investigation
of antianginal medicinal productsin
stable angina pectoris

Muudatuste 18plik vormistamine 2005.
aastall/lll kvartalis

CHMP/EWP/1470/04

Guidance on clinical investigation of
medicinal products for secondary
prevention of cardiovascular events

Suunatakse arutelule 2005. aasta l1/111
kvartalis

Questions and answers document on
fixed combination of antihypertensive
and lipid lowering agents

Suunatakse arutelule 2005. aasta l/11
kvartalis

CPMP/EWP/519/98-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
steroid contraceptives in women

Muudatuste 18plik vormistamine 2005.
aastal/ll kvartalis

CPMP/EWP/4891/03 Guideline onclinical investigation of Suunatakse arutelule 2005. aasta l/Il
medicinal productsfor thetreatment of | kvartalis
ankylosing spondylitis

CPMP/EWP/422/04 Guideline onclinical investigation of Suunatakse arutelule 2005. aasta l/Il
medicinal products for treatment of kvartalis
juvenile arthritis

CPMP/EWP/468/04 Guideline onclinical investigation of Suunatakse arutelule 2005. aasta l/Il

medicinal products for treatment of
psoriatic arthritis

kvartalis

CPMP/EWP/021/97-Rev 1

Guideline on hormone replacement
therapy

Muudatuste 18plik vormistamine 2005.
aastalll/IV kvartalis

CPMP/EWP/281/96-Rev 1

Guideline on clinical investigation of

Muudatuste projekt 1 suunatakse

EMEA 2005. aasta téoplaan
EXT/121571/2005/et/1dplik

Lk 57/85




Viitenumber

Dokumendi pealkiri

Hetkeseis

drugs used in weight control

arutelule 2005. aasta I/1l kvartalis

EMEA/CPMP/EWP/552/95-Rev 2

Guideline on postmenopausal
osteoporosisin women

Muudatuste projekt 2 suunatakse
arutelule 2005. aasta I/Il kvartalis

CPMP/EWP/4713/03 Guideline onthe clinical investigation | Suunatakse arutelule 2005. aasta I/11
of medicinal products for thetreament | kvartalis
of sepsis

CPMP/EWP/6172/03 Guideline onthe clinical investigation | Suunatakse arutelule 2005. aasta I/11
of medicinal products for the treament | kvartalis
of hepatitisB

CPMP/EWP/2158/99 Guideline on Suunatakse arutelule 2005. aasta |
Biostatistical/methodological issues kvartalis
arising from CHM P discussion on
marketing authorisation applications:
Choice of nor-inferiority margin

CPMP/EWP/2459/02 Guideline on the use of statistical Suunatakse arutelule 2005. aasta l/11
methods for flexible design and kvartalis
analysis of confirmatory clinical trials

CPMP/EWP/226/02 Guideline onclinical pharmacokinetic | Suunatakse arutelule 2005. aasta I/11
investigation of the pharmacokinetics kvartalis
of peptides and proteins

CPMP/EWP/968/02 Guideline on the evduation of the Suunatakse arutelule 2005. aasta /11
pharmacokinetics of medicinal kvartalis
products in the paediatric popul ation

CPMP/EWP/2339/02 Guideline on the eva uation of the Suunatakse arutelule 2005. aasta I/11
pharmacokinetics of medicinal kvartalis
products in patients with hepatic
impairment

- Concept paper for the development of a | V detakse vastu 2005. aasta l/11
guideline on the evaluation of the kvartalis
pharmacokinetics of highly variable
medicinal products

CPMP/EWP/4937/03 Guideline onthe clinical investigation | Suunatakse arutelule 2005. aasta I/11
of antiemetic medicinal products for kvartalis
use in oncology

CHMP/EWP/1068/04-Rev 1 Guideline on the evauation of Muudatuste projekt 1 suunatakse
anticancer medicinal productsin man arutelule 2005. aasta I/Il kvartalis

CPMP/EWP/5872/03 Guideline on data monitoring Ldplik vormistamine 2005. aasta /111
committee kvartalis

CHMP/EWP/6235/04 Guideline onclinical investigation of Muudatuste projekt 1 suunatakse

medicinal products for the prophylaxis
of venous thromboembolism in non-
surgical patients

arutelule 2005. aasta I/1l kvartalis

CPMP/EWP/555/95-Rev 1

Guideline onclinical trialswith
haematopoietic growth factorsfor the
prophylaxis of infection following
myelosuppressive or myeloablative
therapy

Muudatuste projekt 1 suunatakse
arutelule 2005. aasta I/Il kvartalis

CPMP/EWP/504/97-Rev 1

Guideline on clinical investigation of
medicinal products in the treatment of
patients with acute respiratory distress
syndrome

Muudatuste projekt 1 suunatakse
arutelule 2005. aasta ll/111 kvartalis

EWP Reflection paper on clinical trials
insmall populations

Ldplik vormistamine 2005. aastall
kvartalis

EMEA/CHMP/1889/04

Guideline on the use of medicinal
products during pregnancy: need for
post-marketing data

Ldplik vormistamine 2005. aastall/Il1
kvartalis

EMEA 2005. aasta téoplaan
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Viitenumber Dokumendi pealkiri Hetkeseis

CPMP/EWP/239/95 Guideline onthe clinical requirements | Muudatusi kaalutakse 2005. aastal
for locally applied, localy acting
products containing known constituents

CPMP/EWP/240/95 Guideline onfixed combination Muudatusi kaalutakse 2005. aastal
medicinal products

CPMP/EWP/560/95 Guideline onthe investigation of drug Muudatusi kaalutakse 2005. aastal
interactions

CPMP/EWP/1119/98 Guideline on the evauation of Muudatusi kaalutakse 2005. aastal

diagnostic agents

CHMP/ICH/2/04

ICH E14 theclinical evaluation of
QT/QTsinterval prolongation and
proarrhythmic potential for non-
antiarrhythmic drugs

Efektiivsuse t60rihma panus

I nimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ravimiohutuse jarlevalve t66r thm

Viitenumber Dokumendi pealkiri Hetkeseis

EC Volume 9 2001 Noatice to Marketing Authorisation Muudatused suunatakse avalikule
Holders arutelule 2005. aasta aprilliks

EC Volume 9 2001 Procedure for Competent Authorities Muudatused suunatakse avalikule
on the Undertaking of arutelule 2005. aasta aprilliks
Pharmacovigilance Activities

EC Volume 9 2001 CPMP Note for Guidance onthe Rgpid | Muudatused suunatakse avalikule
Alert System and Non-Urgent arutelule 2005. aasta aprilliks
Information System in
Pharmacovigilance

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Muudatused suunatakse avalikule
Pharmacovigilance for Centrally arutelule 2005. aasta aprilliks
Authorised Products

EC Volume 9 2001 Note for Guidance on the Conduct of Muudatused suunatakse avalikule
Pharmacovigilance for Medicinal arutelule 2005. aasta aprilliks
Products Authorised through Mutual
Recognition

EC Volume 9 2001 Principles of providing the World Muudatused suunatakse avalikule
Health Organization with arutelule 2005. aasta aprilliks
Pharmacovigilance I nformation

- CHMP Guideline on the Conduct of Suunatakse avalikule arutelule 2005.
Pharmacovigilance for Medicines Used | aastalV kvartaliks
by Children

- CHMP Guideline on the Conduct of PBhimatteline taust esitatakse
Pharmacovigilance for V accines inimtervishoius kasutatavate ravimite

komiteele 2005. aasta |V kvartaliks

- CHMP Guideline for the Preparation of | Projekt esitatakse inimtervishoius
Assessment Reports on Periodic Safety | kasutatavate ravimite komiteele 2005.
Update Reports aastall kvartaliks

- Guideline on Criteriafor Recall and T60 jétkub 2005. aastal
Repackaging Following Urgert Sefety
Restriction and Variation Procedures

CHMP/PhV WP/3897/03 CHMP Guideline on Handling Direct Suunatakse avalikule arutelule 2005.

Healthcare Professional
Communication for Medicinal Products
for Human Use

aastall kvartaliks

Guideline on Handling Public

P&himatteline taust esitatakse

EMEA 2005. aasta téoplaan
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Viitenumber

Dokumendi pealkiri

Hetkeseis

Statements on Matters Relating to the
Safety of Medicinal Productsfor
Human Use

inimtervishoius kasutatavate ravimite
komiteele 2005. aasta |l kvartaliks

Guidance on risk management tools
and risk communication

Panus EMEA jaravimiametite juhtide
(HMA) tegevustesse

Other documents on working practices
and work-sharing aswell as new
document management and
communicatior/information
exchange/tracking tools, in particular
with view to implementing the EU Risk
Management Strategy and the revised
PhVWP Mandate of September 2003

T66 jatkub 2005. aastal

Good Pharmacovigilance Practice
(GVP)

T66 jatkub 2005. aastal

CPMP/PhVWP/135/00

Standard Operating Procedure for the
Review of CPMP Scientific Advice by
the CPM P Pharmacovigilance Working
Party

Muudatusi kaalutakse 2005. aastal

Policy for the transmission of PhVWP
Recommendations and Assessment
Reports for mutually recognised and
purely nationally authorised products to
marketing authorisation holders

T66 pohimdttelise taustaga jétkub
2005. aastal

CPMP/PhVWP/1618/01

Position Paper on Compliance with
Pharmacovigilance Regulatory
Obligations

Panus EMEA jaHMA tegevustesse
i gusaktide muudatuste jareltoimingute
jarakendamise alal

CPMP/ICH/4679/02

ICH-E2C Addendum

L Ulitatakse muudetud 9. koitesse (vt
eespool)

CPMP/ICH/3945/03

ICH-E2D: Post-Approval Safety
Management: Definitions and
Standards for Expedited Reporting and
Good Case Management Practices

L Ulitatakse muudetud 9. koitesse (vt
eespool)

CPMP/ICH/5716/03

ICH-E2E: Pharmacovigilance Planning

L Ulitatakse muudetud 9. koitesse (vt
eespool)

ICH-M1: Medicd Dictionary for Drug
Regulatory Activities (MedDRA)

Panus MeDRA hooldusesse ja
kasutamise juhistesse Euroopa
Komisjoni ndudmisel

EC December 1999

Natice to Applicants — Guideline on the
Summary of Product Characteristics

2005. aastal avalikule arutelule
suunatavate muudatuste kohta saadud
markuste arutelu

EudraVigilance — Definition of pre-

Panus EudraVigilance'i téérihmade

defined queries for signal generation poolt koostatavasse projekti
and usage of the data warehouse
- CHMP Guideline on Risk Assessment | Panus (vt ohutuse téoriihm)

of Medicinal Products on Human
Reproductive and Development
Toxicities: From Datato Labelling

CPMP/BWP/2289/01

Points-to-Consider on the Development
of Live Attenuated Influenza V accines

Panus, kui ndutakse (vt biotehnoloogia
t66rihm)

Notefor Guidance on Quality, Pre-
clinical and Clinical Aspects of Gene
Transfer Medicines— Lentiviral
Vectors

Panus, kui ndutakse (vt biotehnoloogia
t66rihm)

MRFG March 2001

Standard Operating Procedure on
Urgent Safety Restrictions for
Medicinal Products Authorised through

2005. aastal kaalutakse kogemuste
pdhja mérkuste vajadust

EMEA 2005. aasta téoplaan
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Viitenumber Dokumendi pealkiri Hetkeseis
Mutual Recognition Procedure
Commission Directive/.../EC Technical Requirements for Blood and | Panus veretoodete jérelevalve

Blood Components (including those
used for medicinal products derived
from human blood and plasma)

menetluste ja mehhanismide
véljatd6tamisse ja vajadusel nende
seostesse ravimiohutuse jérelevalvega

I nimtervishoius kasutatavate ravimite komitee chutuse t66r ithm

Viitenumber Dokumendi pealkiri Hetkeseis

CPMP/SWP/4447/00 Guideline on environmental risk Suunatakse uuesti arutelule 2004. assta
assessments for pharmaceuticals IV vdi 2005. aastal kvartalis

CPMP/SWP/5199/02 Guideline on the limits for genotoxic Vormistatakse 18plikult 2005. aastal
impurities kvartalis

CPMP/SWP/1094/04 Guideline on the evauation of control Suunatakse uuesti arutelule 2005. aasta
samples for toxicokinetic parametersin | | kvartalis
toxicology studies: checking for
contamination with the test substance

CPMP/SWP/799/95 Guideline on the non-clinical Vormistatakse 18plikult 2005. aastall

documentation for mixed marketing
authorisation applications

kvartalis

EMEA/CHM P/SWP/149188/2004

Guideline on the need for pre-clinical
testing of human pharmaceuticalsin
juvenile animals

Suunatakse arutelule 2005. aasta |
kvartalis

EMEA/CHMP/ SWP/94227/2004 Guideline on investigation of Suunatakse arutelule 2005. assta |
dependence potential of medicinal kvartalis
products

- Guideline on the non-clinical Suunatakse arutelule 2005. assta Il
development of fixed combinations of kvartalis
medicinal products

EMEA/CHM P/ SWP/5382/2003 Guideline onthe nonclinical testing for | Suunatakse arutelule 2005. aasta |
inadvertent germline transmission of kvartalis
gene transfer vectors

EMEA/CHMP/ SWP/178958/2004 Guideline on drug-induced Suunatakse arutelule 2005. assta Il
hepatotoxicity kvartalis

CPMP/SWP/QWP/4446/00

Guideline on specification limits for
residues of metal catalystsin medicinal
products

Suunatakse uuesti arutelule 2005. aastal

Guideline onrisk assessment of
medicinal products on human
reproductive and devel opment
toxicities: from datato labelling

Suunatakse arutelule 2005. aasta Il
kvartalis

Guideline on the assessment of
carcinogenic and mutagenic potertial
of anti-HIV medicinal products

Suunatakse arutelule 2005. aasta Il
kvartalis

Guideline on the investigation of
mitochondrial toxicity of HIV-
therapeutics invitro

Suunatakse arutelule 2005. aasta Il
kvartalis

Reflection paper on genotoxicity
testing of antisense
oligodeoxynucleotides

Suunatakse arutelule 2005. aasta |
kvartalis

CPMP/SWP/259902 Rev 1

Position paper on the non-clinical
safety studiesto support clinical trials,
with asingle low dose of acompound

V dimalikud muudatused 2005. aastal

CPMP/372/01

Points to consider on the non-clinical
assessment of the carcinogenic
potential of insulin analogues

V dimalikud muudatused 2005. aastal

EMEA 2005. aasta téoplaan
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Viitenumber Dokumendi pealkiri

Hetkeseis

CPMP/SWP/104/99 Notefor guidance on repeated dose V 6imalikud muudatused 2005. aastal
toxicity

CPMP/SWP/997/96 Note for guidance on pre-clinical V 6imalikud muudatused 2005. aastal
evaluation of anticancer medicinal
products

-- Pharmacokinetics and metabolic
studies in the safety evaluation of new
medicinal products in animals

V dimalikud muudatused 2005. aastal

CHMP/ICH/423/02 Revised ICH S7B: The nonclinical evaluationof | Ohutuse t66riihma panus
the potential for delayed ventricular
repolarization (QT interval
prolongation) by human
pharmaceuticals
EMEA/CHMP/167235/2004 ICH S8: Immunotoxicology studies Ohutuse t66riihma panus
Teadudiku nBustamise to6r thm
Viitenumber Dokumendi pealkiri Hetkeseis
EMEA/H/4260/01 Rev 2 EMEA Guidance for companies | 3. versiooni on oodata 2005. aasta |

requesting scientific advice (SA) and
protocol assistance (PA)

kvartalis

EMEA/H/238/02 Rev 1 EMEA Guidance for companies
requesting protocol assistance
regarding scientific issues

2. versiooni on oodata 2005. aadta |
kvartalis

Pediaatria t6or thm

Viitenumber Dokumendi pealkiri

Hetkeseis

-- Discussion paper on the need for
investigation of immune system

Ldplik vormistamine 2005. aasta |l
kvartalis

-- Discussion papers on other important
organs to be considered when
developing amedicina productsin
neonates complementary to the paper
aready published on renal maturation
(e.g. hepatic, central nervous system)

L8plik vormistamine 2005. aasta 1V
kvartalis

- The Paediatrics Working Party will be
consulted at an early stage of the
drafting of guidelines, which are
relevant to paediatric population,
developed by any CHMP working
parties

Véljambe dud nimetuse [dbivaatamise t6dr thm

Viitenumber Dokumendi pealkiri

Hetkeseis

CPMP/328/98 Rev 4 Guidelines on the acceptability of
invented names for medicina products
processed through the centralised
procedure

Muudatuste tegemine | dpetatakse 2005.
aastal

EMEA 2005. aasta téoplaan
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Veterinaarravimite komitee efektiivsuse toor ithm

Viitenumber Dokumendi pealkiri Hetkeseis
CVMP/EWP/049/04 Guideline on reduced efficacy V astu voetud efektiivsuse tédrihmas
requirements for minor species or oktoobris 2004, arutatakse
minor indications veterinaarravimite komitees
EMEA/CVMP/461/04 Concept paper on dossier requirements | Uhine pdhimétteline taust vastu voetud
for bibliographic applications efektiivsuse t60rihmas ja ohutuse
téorihmas, arutatakse
veterinaarravimite komitees
-- VICH Target animal safety — EL mérkused VICH suunise
pharmaceuticals koostamisel
EMEA/CVMP/1008/04 Guideline - Prudent use of anthelminics | Suunis to6tatakse vélja pérast

inrelation to resistance

pohimdttelise tausta arutelu

Standard statements for the SPC of
certain classes/ types of veterinary
medicinal products

Tootatakse vélja ametisisene suunis

Revision of guideline for fixed
combination products

K oostatakse suunis

Concept paper on dossier requirements
for oncology products

K oostatakse pdhimatteline taust

Target animal safety requirements for
corticosteroids

K oostatakse pdhimétteline taust

Target animal safety requirements for
substances with disorder dependant
dose effect

K oostatakse pdhimétteline taust

Veterinaarravimite komitee immunoloogiliste ravimite toér thm

Viitenumber

Dokumendi pealkiri

Hetkeseis

Guideline on EU requirements for
batches with maximum and minimum
titre or batch potency for
developmental safety and efficacy
studies

Vormistatakse 18plikult pérast direktiivi
2001/82/EU | lisasse muudatuste
tegemist

Reduced requirements for IVMPs
intended for minor species or minor
indications

Vormistatakse 18plikult pérast direktiivi
2001/82/EU | lisasse muudatuste

tegemist

Proposed approach for the
consideration of substances other than
active ingredients present in veterinary
medicinal products

Tootatakse vélja seisukohad

Concept paper on requirements for
combined veterinary vaccines

K oostatakse pdhimétteline taust

User safety guideline

Toobtatakse vélja suunis

Concurrent administration of IVMPsin
view of determining day X to be 14
days and consequent revision of the
SPC guideline for immunologicals

K oostatakse pdhimétteline taust

The impact of maternally derived
antibodies on vaccination

K oostatakse pohimétteline taust

EMEA 2005. aasta téoplaan
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Viitenumber

Dokumendi pealkiri

Hetkeseis

Preparation of new master seeds

K oostatakse pohimétteline taust

Requirements for in-use stability
claims

K oostatakse pohimatteline taust

Immunity induced by bacterial
vaccines

K oostatakse pohimétteline taust

Veterinaaravimite komitee ravimiohutuse jérelevalve t6or ihm (PhVWP-V)

Viitenumber

Dokumendi pealkiri

Hetkeseis

EMEA/CVMP/413/99-Rev 1

VEDDRA List of clinical terms for
reporting adverse reactions in animals
to veterinary medicines

Tehakse muudatused vastavalt
PhVWP-V 2005. aasta tdoprogrammile
(VEDDRA alariihma koosol ek toimub
mais 2005, PhV WP vétab vastu juulis
2005 ja veterinaarravimite komitee
septembris 2005)

EMEA/CVMP/183/96 Pharmacovigilance of veterinary Arutelu I8ppes 17. septembril 2004,
medicinal products muutmisel PhVWP-V poolt
vastuvotmiseks 2005. aasta | kvartalis
EMEA/CVMP/900/03 Triggering pharmacovigilance Arutelu |18ppes 16. detsembril 2004,
investigations muutmisel PhVWP-V poolt
vastuvotmiseks 2005. aasta | kvartalis
EMEA/CVMP/891/04 VEDDRA List of clinical terms for Arutelu I18peb 18. aprillil 2005, segjérel
reporting suspected adverse reactions PhVWP-V poolsed muudatused
in human beings to veterinary
medicinal products
EMEA/CVMP/893/04 EU Veterinary suspected adverse Arutelu 16peb 18. aprillil 2005, segjérel

reaction report form for veterinarians
and health professionals

PhVWP-V poolsed muudatused

Review of volume 9

Arutatakse, arvestades muudatusi
farmaatsiaal astes 6igusaktides

Simple guide to veterinary
pharmacovigilance

PhVWP-V poolt véljatéétamisel

Guideline onthe use of data contained
in EudraVigilance and EudraVigilance
Veterinary (EVvet)

PShimatteline taust tédtatakse vélja
2005. aastal

Development of concepts and criteria
for analysis of datacontained in
EudraVigilance Veterinary (tailoring of
the EVvet Data warehouse
requirements)

PShimatteline taust tédtatakse vélja
2005. aastal
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Veterinaarravimite komitee chutuse t66r thm

Viitenumber

Dokumendi pealkiri

Hetkeseis

EMEA/CVMP/543/03

User safety guideline

Arutelu I8ppes 18. oktoobril 2004,
muutmisel veterinaarravimite ohutuse
t606rihma poolt vastuvdtmiseks 2005.
aastal kvartalis

Minor use— minor species: finalisation
of revised guidelines with regard to the
minimum data requirements for

“minor use —minor species” products

V &ljatddtamisel veterinaarravimite
ohutuse t66rihmas

Concept paper on guidance onthe
approach on how to prove whether a
substance is capable of
pharmacological action or not

K oostatakse 2005. aastal

Concept paper on aternative reference
limits/exposure assessment

K oostatakse 2005. aastal

Concept paper on guideline onthe
assessment of

pharmacol ogi cal/ pharmacodynamic
data to establish a pharmacological
ADI

K oostatakse 2005. aastal

Concept paper on impact of analytical
methods on Commission Decision
(2002/657/EC) compared with current
analytical requirements for the
establishment of MRLs

K oostatakse 2005. aastal

Development of document on basis for
extrapolation of MRLs: gathering of
information allowing to establish a
scientific basis from “absorption,
distribution, metabolism and excretion”
similarities/differences

K oostatakse 2005. aastal

Veterinaarravimite komitee mikroobivastaste ravimite teadusnéuander ithm

Viitenumber

Dokumendi pealkiri

Hetkeseis

Further guidance on interpretation of
the data from guideline CVMP-VICH
GL27, guidance on pre-approval
information for registration of new
veterinary medicinal products for food
producing animals with respect to
antimicrobia resistance
(CVMPIVICH/644/01)

P&himatteline taust voetakse aruteluks
vastu 2005. aastal

Guidance on dossier requirements
regarding antimicrobial resistance for
companion animals

P&himatteline taust koostatakse 2005.
aastal

Need for revision of the current SPC
guideline to give precise
recommendation on prudent use and
restrictions based on resistance data
evolving from the SPC guideline

Teadusriihma kaal utlused koostatakse
2005. aagtal
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I nimtervishoius kasutatavate ravimite komitee ja veterinaarravimite komitee Gihine kvaliteedi

t60r ihm
Viitenumber Dokumendi pealkiri Hetkeseis
CPMP/QWP/155/9%6 CPMP Guideline on pharmacedtical V 6imalikud muudatused pérast ICH
development al gatuste stabiliseerumist Q8 ja Q9
kohta, 2. astmel
CPMP/QWP/3015/99 CPMP Guideline on parametric release | Vdimalikud muudatused pérast ICH
algatuste stabiliseerumist Q8 ja Q9
kohta, 2. astmel (koosttds hea
tootmistavainspektoritega)
-- CHMP Guideline for therequirements | Vormistatakse 18plikult pérast arutelu
to the quality part of arequest for 186ppu
authorisation of aclinical trial
-- CHMP Guideline for formulations of Uue dokumendi véljat66tamine koos
choice for paediatric population pediaatriatédrihmaga
EMEA/CVMP/1041/04 CVMP Guideline on quality data Vastu votnud kvaliteedi t&orihm
requirements for veterinary medicinal oktoobris 2004, arutusel
products for minor uses or minor veterinaarravimite komitees
species(MUMS)
-- CHMP Guideline on dry powder Muudetakse ja uuendatakse
inhalers and pressurised metered dose (koosttdsHealth Canadaga)
inhalersto include nasal products,
products for nebulisation and hand-held
nebuliser products
CPMP/QWP/4359/03 CPMP/CVMP Note for guidance on Vormistatakse I8plikult péarast arutelu
plastic primary packing materials 18ppu, 3AQ10a muutmist ja
EMEA/CVMP20504 uuendamist
- CHMP Guideline ondosing delivery of | L8petatakse 2005. aastal
injectable liquids
-- CHMP Concept paper and guidelineon | Vormistatakse 18plikult pérast arutelu
quality requirements for manufacturing | 16ppu
inand distribution from climatic zones
3and 4
CPMP/QWP/576/96 CVMP and CHMP Guideline on Vormistatakse I8plikult pérast arutelu
stability testing for applications for 18ppu
EMEA/CYVMP37304 variations to a marketing authorisation
-- CHMP/CVMP Procedure on handling Hésti mé&ratletud toimeainete suhtes
and assessment of active substance kohaldatavuse selgitamine
master files (ASMF, syn. European
drug master file, EDMF)
CPMP/QWP/419/03 Guideline on excipients, antioxidants Vormistatakse I8plikult péarast arutelu
and antimicrobia preservatives 18ppu
CPMP/ISWPIQWP/4446/00 Guideline on specification limits for Vormistatakse |8plikult (koos ohutuse
residues of heavy metal catalysts t6orihmaga) pérast avaliku arutelu
18ppu
CPMP/SWP/5199/02 Guideline onthe limits of genotoxic Vormistatakse I8plikult (koos ohutuse
impurities téorihmaga) parast avaliku arutelu
186ppu
-- Guideline on radiopharmacetticals Olemasolevat 1991. aasta suunist
muudetakse, et lisada |16ik positron-
emissioon-tomograafia kohta (PET)
ICH Q8 ICH Guideline on pharmaceutical EL mérkused ICH suunise
development koostamiseks
ICH Q9 ICH risk management EL mérkused ICH suunise
koostamiseks

EMEA 2005. aasta téoplaan
EXT/121571/2005/et/1dplik

Lk 66/85




Viitenumber

Dokumendi pealkiri

Hetkeseis

ICH Q10

ICH quality system approach initiative

EL mérkused ICH suunise
koostamiseks

CPMP/ICH/367/96

CPMP/CVMP guideline on
specifications

V 6imalikud muudatused pérast ICH
algatuste stabiliseerumist Q8 ja Q9
kohta, 2. astmel

VICH GL3(R)

VICH Guideline on stability testing of
new veterinary drug substances and
medicinal products

EL mérkused muudetud V ICH suunise
koostamiseks

VICH GL10 (R) & GL 11 (R)

VICH Guidelines onimpuritiesin new
veterinary drug substances and
impuritiesin new veterinary medicinal
products

EL mérkused muudetud V ICH suunise
koostamiseks

EMEA/VICH/810/04
(VICH GL39)

VICH Guideline on specifications: test
procedure and acceptance criteriafor
new drug substances and new drug
products: Chemical substances

EL mérkused VICH suunise
koostamiseks pérast arutelu

EMEA/VICH/811/04

VICH Guideline on specifications: test

EL mérkused VICH suunise

procedure and acceptance criteriafor koostamiseks pérast arutelu
(VICH GL40) biological/biotechnological products
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Harva kasutatavate ravimite komitee (COM P)

Viitenumber Dokumendi pealkiri Hetkeseis

ENTR/6283/00 Rev 3 Guideline onthe format and content of | Suunatakse arutelule 2005. aasta |V
applications for designetion asorphan | kvartalis
medicinal products and on the transfer
on designations from one sponsor to
another

EMEA/COMP/66972/2004 Guideline on elements required to Suunatud arutelule septembris 2004.
support the medical plausibility and the | Mérkuste tahtaeg mérts 2005
assumption of significant benefit for an
orphan designation
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Taimsete ravimite komitee (HM PC)

Viitenumber Dokumendi pealkiri
CPMP/QWP/2819/00 Revised guideline on quality of herbal Vormistatakse |8plikult 2005. aastall
(EMEA/CVMP/814/00) medicinal products kvartalis
CPMP/QWP/2820/00 Revised guideline on specifications: Vormistatakse I8plikult 2005. aastall
(EMEA/CVMP/815/00) test procedures and acceptance criteria | kvartdis

for herbal drugs, herbal drug
preparations and herbal medicinal
products

Guideline on the format and content of
applications for regigtration of the
traditional use of herbal medicinal
products

Suunatakse arutelule 2005. aasta Il
kvartalis

Review of guidance documents
prepared by the Herbal Medicinal
Products Working Party (1997-2004)

Vormistatakse [8plikult 2005. aastalll
kvartalis

Guideline on the evidence of safety and
efficacy required for traditional and
well-established herbal medicinal
products

Suunatakse arutelule 2005. aasta IV
kvartalis

SOP and template for Community
herbal monographs

Vormistatakse 18plikult 2005. sasta |V
kvartalis

SOP and template for List of herbal
substances, preparations and
combinations thereof for usein
traditional herbal medicinal products

Vormistatakse 18plikult 2005. sasta |V
kvartalis

Reflection paper onthe
pharmacovigilance of herbal medicinal
products

Suunatakse arutelule 2005. aasta IV
kvartalis
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4. lisa
EMEA kontaktpunktid

Ravimiohutuse jarelevalve ja ravimi puudustest teatamine

Ravi mite ohutuse pidev jarel eva ve pérast milgil oa vdjastamist (ravimiohutuse jérel evalve) on téhtis
osa riikide padevate ametiasutuste ja EMEA t60st. Tsentrdiseeritud midigil oaga ravimite kohta
esitatakse EMEA-le Euroopa Liidust ja vdjastpoolt ohutusaruande d ning ta koordineerib ravimite
ohutuse ja kvaliteediga seotud megtmeid.

I nimtervishoius kasutatavate ravimiteravimiohutuse  Panos TSINTIS
jardevalve kisi mused Otseteefon: (44-20) 7523 71 08
E-post: panos.tsintis@emea.eu.int

Veterinaarravimite ravimiohutuse jard eva ve Barbara FREISCHEM
kiisimused Otseteefon: (44-20) 74 18 85 81

E-post: barbara.freischem@emea.eu.int
Ravi mite puudused ja muud kvaliteedikiisimused E-post: qualitydefects@emea.eu.int

Faks:. (44-20) 74 18 85 90
Telefon véljaspool té0aega: (44-7880) 55 06 97

Ravimisertifikaadid

EMEA vdljastab ravi misertifikaate kooskdlas Maail ma Tervishoi uorganisatsiooni poolt kehtestatud
korraga. Nendega kinnitatakse ravimite miigiluba ja head tootmistava Euroopa Liidus ja need on ette
nahtud kasutamiseks mutigil oa taotluste esitamisel mitte-EL riikides ja neisse eksportimisel.

Péringud tsentraliseeritud midigiloagainimtervishoius E-post: certificate@emea.eu.int
kasutatavate ja veterinaarravi mite sertifikaatide kohta  Faks: (44-20) 74 18 85 95

EMEA sertifikaadid plasma pdhitoimikute ja vaktsiiniantigeeni p&hitoimikute kohta

EMEA véjastab ravi mite plasma pdhitoi mikute ja vaktsiiniantigeeni pdhitoi mikute kohta sertifikaate
Uhenduse 6i gusaktides kehtestatud korra kohaselt. EMEA plasma pdhitoi mikute ja vaktsiiniantigeeni
pdhitoi mikute sertifitseeri mine seisneb plasma pohitoi miku/vaktsiiniantigeeni pohitoi miku taotluse
kausta hindamises. V astavuse sertifikaat kehtib kogu Euroopa Uhenduses.

Paringud plasma pdhitoi mikute sertifikaati de kohta SilviaDOMINGO
Otseteefon: (44-20) 74 18 85 52
Faks: (44-20) 74 18 85 45
E-post: slvia.domingo@emea.eu.int

Péaringud vaktsiiniantigeeni pohitoi mikute sertifikaatide Ragini SHIVJI

kohta Otseteefon: (44-20) 7523 71 47
Faks: (44-20) 74 18 85 45
E-post: ragini.shivji@emea.eu.int
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Dokumentatsiooniteenused

EMEA avaldab mitmesuguse d dokumente, seal hulgas pressiteateid, dokumente Ul dise teabega,
aastaaruandeid ja tédprogramme.

Need ja muud dokumendid on saadaval :

* internetis aadressil www.emea.eu.int
* e-postiga, kui saata péring info@emea.eu.int
» faksi ted, kui saata paring (44-20) 7418 8670
*  kui saata paring:

EMEA Documentation service

European Medicines Agency

7 Westferry Circus

Canary Wharf

London E14 4HB

UK

Euroopa ekspertide nimekiri

EMEA kasutab oma teadusliku hindamise t66s ligikaudu 3500 eksperti. Euroopa ekspertide
nimekirjaga vdib soovi korra tutvuda EMEA biroos.

Kirjalikud paringud tuleb saata EMEA-Ie
vOi aadressil E-post: eur opeanexperts@emea.eu.int
Integreeritud kvaliteedijuhtimine

Integreeritud kvaliteedijuhti mise nGunik Marijke KORTEWEG
Otseteefon (44-20) 74 18 85 56
E-post: igmanagement@emea.eu.int

Pressibiroo

Pressiametnik Martin HARVEY ALLCHURCH
Otsetelefon (44-20) 74 18 84 27
E-post: press@emea.eu.int
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5. lisa
EMEA ametiisikute lihielulood

Hannes Wahlroos, haldusndukogu esimees, siind. 7. juulil 1952, soomlane

Haridus: Prof. Wahlroos omandas farmatseudi eriala (farmakoloogia) Helsingi Ulikoolisja Ph.D.
(Soc.Pharm.) Kuopio Ulikoolis. Taienddpe juhtimise ja halduse alal.

Senineteenistuskéik: Aastail 1973-1979 td6tas prof. Wahlroos farmatseudi ja teadurina mitmes
apteegis, Helsingi Ulikoolis ja farmaatsi aettevatetes. 1979 asus tatddleriigi tervishoiuametisse, kus ta
tootas farmaatsia vaneminspektorina ja farmaatsiaosakonna juhatgjana. 1993. aastal méérati prof.
Wahlroos Soome Ravimiameti peadirektoriks. Ravimiameti esimese peadirektori na vastutas ta ameti
strateegia jatookorra kehtestamise eest. Aastail 1993-1994 tegutses ta EFTA farmaatsiatoodete
ekspertriihma aseesi mehena ja aastail 1994-1995 Pdhjamaade Ravi mindukogu esimehena. Prof.
Wahlroasil oli farmaatsiasektoris keskneroll etteva mistuste tegemisd Soome Uihi nemiseks Euroopa
Liiduga 1995. aastal. Alates 1995. aastast on ta olnud EMEA ha dusndukogu liige. Haldusndukogu
esimeheks valiti ta2004. aastamais.

Jytte Lyngvig, haldusnbukogu aseesimees, stind. 13. oktoobril 1953, taanlane

Haridus: L&petanud Taani Tehnikalllikooli keemiatehnoloogia erida. Omandanud PhD

sotsiaa mg andusliku planeerimise dal.

Senineteenistuskéik: Aastail 1976-1980 oli dr Lyngvig Taani Tehnikalilikooli teadusassistent ja
lektor. Aastail 19791985 tdbtas ta Taani Keskkonnaministeeriumis, algul konsultandinaja hiljem
ametnikuna, kuni t66le asumiseni Kopenhaageni linna keskkonnakaitseametisse 1988. aastani. Dr
Lyngvigil on 12 aastat td0kogemust erasektoris transpordi ja konsultatsi ooniteenuste aa ja 2000.
aastal mégrati ta Taani Ravimiameti direktoriks. Samal aastal sai taka EMEA ha dusndukogu
liikmeks, valiti 2003. aastal sdlle aseesimeheks javaliti péarast Euroopa Liidu laienemist 2004. aastal
aseesimeheks tagasi.

Thomas Lénngren, tegevdirektor, siind. 16. detsembril 1950, rootslane

Haridus: Ldpetanud Uppsala Ulikooli farmaatsi ateaduskonna farmatseudi erialal. MSc

sotsiad farmaatsia ja farmaatsi aal ase regul atsiooni aal. Taienddpe juhtimise jatervishoiu 6konoomika
alal. Suurbritannia Farmaatsiaiihingu auliige alates 2003. aastast ja Arstide Kuningliku Kol ledZi
auliige alates 2004. aastast.

Senineteenistuskaik: 1976-1978 Uppsada Ulikooli lektor. Hr Lénngren to6tas aastail 1978-1990
Roots Tervishoiu ja Hoolekande Ametis, mil tema vastutusal asse kuulusid taimsed ravimid,
kosmeetikavahendi d, meditsiiniseadmed, narkootikumid ja rasestumisvastased vahendid. Aastail
1982-1994 todtas ta Vietnamis Roots tervishoiual ase koostddprogrammi vanemkonsultandina
farmaatsiaaal. 1990. aastal asus tattole Rootsi Ravimiametisse, kus tottas direktorina pohitegevuse
aal jahiljem peadirektori asetéitjana. EMEA tegevdirektorina tootab ta alates 2001. aasta jaanuarist.
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EMEA teaduskomiteed

Daniel Brasseur, inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee (CHMP) esimees,
sind. 7. juunil 1951, belglane

Haridus: Ldpetanud Briissdi Vaba Ulikooli arsti erialal. Omandanud kraadi pediaatriaja PhD
toitumise aal.

Senineteenistuskaik: Aastail 1976-1986 todtas dr Brasseur pediaatrina Briissdlis Sint Pieteri Ulikooli
Haiglas. Seqjard 18ks talUhikeseks g aks (1986—-1987) td6le farmaatsi atdostusesse enne
tagasipoordumist kliinilisele téole Briissdi Kuninganna Fabiola Ulikooli Lastehaiglas toitumiseja
farmakodiinaamika Uksuse juhatajana, millisel ametikohal ta tottab praeguse gani. Alates 1997.
aastast on ta Belgia Rahvatervise Ministeeriumi farmaatsi ainspektsiooni meditsiniliste hindgjate
osakonnajuhatgja. 1997. aastd méérati ta ravimpreparaatide komitee liikmeks. Dr Brasseur on ol nhud
mitmel pedagoogilisel ametikohal ning on praegu Briissdi Vaba Ulikooli toitumise ja sellega seotud
hai guste professor. 2004. aastal valiti ta CHMP esimeheks tagasi

Eric Abadie, inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee (CHMP) aseesimees, siind.
14. juulil 1950, prantslane

Haridus: Ldpetanud Pariisi Ulikooli arsti erialal. Taienddpe sisehaiguste, endokrinoloogia,
diabetoloogiaja kardioloogiaalal. Tal on ka MBA kraad.

Senineteenistuskéik: Aastail 1981-1983 to6tas dr Abadie mitmel kliinilisel ametikohal ja
laboratoori umi des kuni t66le asumiseni farmaatsiatdostuses 1983. aastal. Taoli aastail 1985-1993
Prantsusmaa Farmaatsialiidu meditsiinidirektor ja pordus farmaats at60stusesse to6l e tagasi kuni
1994. aastani. 1994. aastal asus ta todle Prantsusmaa Ravimiameti direktorina farmakoterapeutilise
hindamise alal ja tdotab sdld ametikohal praeguse ajani. Dr Abadie on tegutsenud konsultandina
kardioloogiaja diabetoloogia alal aates 1984. aastast. 2004. aastd vditi tatagasi CHMP
aseesimeheks.

Gérard Moulin, veterinaarravimite komitee (CVMP) esimees, stind. 18. oktoobril 1958,
prantslane

Haridus: PhD mikrobioloogiaaa Lyoni Ulikoolist.

Senineteenistuskaik: Aastail 1981-1984 to6tas dr Moulin Lyonis Ve ste Patoloogia
Laboratooriumis. 1984. aastal asus ta todle Fougeres'i Veterinaarravimite Laboratooriumi hindagjanaja
mulgil cataotl uste ettekandjana. Td le alus kalaboratoorium. 1997. aastal méérati ta Prantsusmaa
Veterinaariaameti farmaatsiatoodete hindamise (AFSSA-ANMYV) Uksuse juhatajaks. 2002. aastal
méérati ta direktoriks ja esindgjaks rahvusvahdiste suhete alal. Veterinaarravimite komiteeliige on ta
alates 1997. aastast ja 2001. aastal valiti ta veterinaarravimite komitee aseesi meheks.
Veterinaarravimite komitee esimeheks valiti ta esmakordsdt 2003. aasta jaanuaris ja 2004. aastal valiti
tasdlele ametikohal e tegasi.

Johannes Hoogland, veterinaarravimite komitee (CVMP) aseesimees, siind. 22.
veebruaril 1956, hollandlane

Haridus: Amsterdami Ulikooli kraad analtiiitilise keemia alal 1984. aastal, segjard 1988. aastal
Amsterdami Ulikoolist PhD biokeemia alal

Senineteenistuskéik: Tootas toiduai netetdostuses (1976-1977), Amsterdami Vaba Ulikooli

bi ol oogial aboratooriumis (1977-1978). 1988. aastal asus to6l e PSIlumajandusmi nisteeriumi looduse
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hal dami se ja kalanduse osakonda; aastail 1988—-1998 ttdtas Riiklikus Pollumajandustoodete
Kvditeedi Kontrolli Instituudis (RIKILT-DLO) veterinaarravimite ja toidulisandite hindagjana ning
pdllumajandustoodangu anal tilisi meetodite véljatdttami se alase uuri mistegevuse ja
kvaliteedisiisteemide véljatdotamise alal. Alates 1998. aastast kuni praeguse gjani on téokohaks
Bureau Registratie Diergeneesmidde en (BRD). Veteri naarravi mite komitee liige alates 1998. aastast
javeterinaarravimite komitee keskkonnariskide hindamise gjutise to6riihma esimees. 2004. aasta
valiti ta veterinaarravi mite komitee aseesimeheks tagasi.

Josep Torrent i Farnell, harva kasutatavate ravimite komitee (COMP) esimees, stind. 2.
mail 1954, hispaanlane

Haridus: L&petanud Barcelona Ulikooli farmatseudina ja kraadiga meditsiini jakirurgiaaa, samuti
téiendBppe farmakol oogia ja toksikoloogia, rahvatervise ja Euroopa institutsioonide alal. Spetsialist
sisehaiguste ja kliinilise farmakol oogia alal. Barcd ona Autonoomse Ulikooli (UAB) doktorikraad
kliinilise farmakoloogia aal.

Senineteenistuskaik: Aastail 1977-1990 td6tas prof. Torrent i Farndl Hispaanias sisehaiguste ja
kliinilise farmakoloogia aal ja oli UAB farmakol oogia dotsent. Aastail 1990-1994 oli ta Hispaania
Tervishoiuministeeriumi tehniline ndunik kliinilise hindamise jafarmakoloogiaaad ja

ravi mpreparaatide komitee ef ektii vsuse tooriihmalliige ning osales ICH efektii vsuse tooriihma toos.
1992. aastd sai takliinilise farmakoloogia ja terapeutika professoriks ja ravimite Euroopas

regi streeri mise magistri/diplomi 6ppe kursuse direktoriks (UAB). 1995. aastd asus ta ttdle EMEA-s
peaadmi nistraatorina teaduse alal ja aastail 19961998 oli ta uute keemiliste ainete sektori juhatgja.
1998. aastd oli ta Hispaania Ravimiameti asutamisd direktor koordineerimise alal ja aastail 1999-
2000 Hispaania Ravimiameti tegevdirektor. 2003. aastamais valiti tatagas harva kasutatavate
ravimite komitee esimeheks. 2000. aasta novembris asus ta todle Dr Roberi Sihtasutuse (UAB)
tervishoiu ja e uteaduste kdrgetasemelise teenuste ja koolituskeskuse peadirektorina.

Yann Le Cam, harva kasutatavate ravimite komitee (COMP)aseesimees, stind. 15. juulil
1961, prantslane

Haridus: Pariisis Institut Superieur de Gestionis kaitstud magistrikraad &ijuhtimise alal, samuiti
asutuse HEC-CPA Centre de Perfectionnement aux Affaires &rijuhti mise magistrikraad, Prantsusmaa,
Jouy-en-Josas, 2000.

Senine teenistuskéik: Hr Le Cam on omandanud 19 aasta jooksul ametialaseid kogemusi ja isiklikult
puhendunud to6le tervishoiu ja meditsiini ga tege evates valitsusvalistes teadusasutustes Prantsusmaal ,
Euroopas ja USA-s véhi, HIV/AIDS i ja genedtiliste haiguste dd. Tal on kol m titart, kellest vanimal
on tsiistiline fibroos. Aastail 1992—1998 td6tas ta AIDES Fédération National e peadirektorina. Hiljem
asus ta toole Prantsusmaa Neuromuskulaarsete Haiguste Assotsiatsiooni (AFM) presidendi
erindunikuna, & stimuleerida rahvatervise poliitikat haruldaste haiguste ala ja moodustada
Prantsusmaa Haruldaste Haiguste Assotsiatsioon, 134 patsiendiorganisatsiooni katusorganisatsioon.
Ta onLondonis asuva Rahvusvahelise Patsiendiorganisatsioonide Liidu (IAPO) kaasasutga ja oli
aestail 1997-2000 sdle aseesimees. Aastail 2000-2004 dli ta Prantsusmaa Tervise Hindamise ja
Haiglate Akrediteerimise Ameti (ANAES) haldusnBukogus ja aastail 2002—2004 sdlle téditevkomitees.
Taon Euroopa Haruldaste Hai guste Organisatsiooni (EURORDIS) kaasasutgja ja aates 2001. aastast
sdle tegevdirektor. 2003. aasta juunis valiti ta uuesti harva kasutatavate ravimite komitee
aseesimeheks.
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Konstantin Keller, taimsete ravimite komitee (HMPC) esimees, sund. 19. veebruaril
1954, sakslane

Haridus: Farmatseut, Saarbriickeni Ulikooli doktorikraad |oodusteaduste (farmakognoosia) alal.
Senineteenistuskéik: Aastail 1978-1982 toétas dr Kd ler Saarbriickeni Ulikooli Farmakognoosiaja
Anddtilise Fitokeemia Instituudi teadus- ja dppeassistendina. Pérast gjateenistust (kaptenina) Saksa
armee farmatseutilise kontrolli 1aboratooriumis asus ta 1983. aastal 60l e endi sesse Saksamaa

foderaal sesse terviseametisse. Alaes sdlest gjast on ta pohilisdt tegel nud vanade ainete

| &bi vaatamisega ja téiendavate/d ternatiivsete ravimite hindamisega. Praggu t66tab ta Foderaal se

Ravi mite ja M editsiiniseadmete Instituudi direktori ja professorina. Ta on eriravide osakonna juhataja,
mis tegd eb taimsete, homdopaatiliste ja antroposoofiliste toodete farmatseutilise ja kliinilise
hindamisega. Dr Kedler on Ameerika Farmakognoosialihingu ja Rahvusvahdise Ravimtaimede
Uurimise Uhingu liige.

Heribert Pittner, taimsete ravimite komitee (HMPC) aseesimees, stind. 19. jaanuaril
1948, austerlane

Haridus: Lépetanud Grazi Ulikooli arsti erialal. Omandanud kraadi farmakol oogia alal, abiprofessori
kutse Viini Ulikooli farmakoloogia jatoksikoloogia eriaal.

Senineteenistuskéik: Dr Pittner tOdtas aastail 1972-1985 farmaatsiatdostuses, kus ta avastas beeta 1
- adrenotseptori antagonisti tseliprolooli farmakol oogilised omadused. 1986. aastal asus tatddle
Austria ravimiregulatsiooni asutusse; alates 2003. aastast on ta Austria Tervise ja Naiste Ministeeriumi
ravi milubade osakonna juhataja asetéitja. Dr Pittner sai 1999. aastal taimsete ravi mite toorihma
(HMPWP) liikmeks ja on olnud aastail 2002—2004 HMPWP aseesimees. Pedle selle on dr Pittner
olnud aastail 1995-1997 ja 2001. aastast kuni 2004. aasta aprillini ravimpreparaatide komitee

del egaat; alates 2004. aasta maist on dr Pittner inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee del egaat.

EMEA 2005. aasta téoplaan
EXT/121571/2005/et/I5plik Lk 75/85



Inimtervishoius kasutatavate ravimite mitgiloa eelse hindamise Uksus

Patrick Le Courtois, Uksuse juhataja, stiind. 9. augustil 1950, prantslane

Haridus: Lopetanud Pariisi Ulikooli arsti erialal. PhD rahvatervise alal Bordeaux Ulikoolist.
Taenddpe troopilise meditsiini, kliiniliste uuringute ja epidemioloogia aal.

Senineteenistuskaik: Aastail 1977-1986 td6tas dr Le Courtois Pariisis Gldarstina ja
meditsiinikeskuse direktorina. 1986. aastal asus ta toole Bordeaux Ulikooli jategd es rahvatervise
alase uurimistotga, sed hulgas epidemioloogia, kliiniliste uuringute, ravimiohutuse jar evalve,
troopiliste ja nakkushai guste, tervishoiu 6konoomika ja tervisekasvatuse da. 1990. aastal asustatoole
Prantsusmaa T ervishoi uministeeriumi farmaatsia direktoraati ja 1993. aastal Prantsusmaa

Ravi miameti sse ravi mpreparaatide komitee ettekandjana, Euroopa menetl uste Uiksuse juhatajana ja
alates 1995. aasta jaanuarist Prantsusmaa ravi mpreparaatide komitee del egaadina. 1997. aasta
septembris asus ta todle EMEA-sse ja méarati 1998. aasta juunis uute keemiliste ainete sektori
juhatagjaks ja 2001. aasta jaanuaris harva kasutatavate ravimite ja teadusli ku nGustamise sektori
juhatajaks. Pérast inimtervishoius kasutatavate ravi mite hindamise Uksuse restruktureerimist 2001.
aastd méérati ta 2001. aasta mértsis ini mtervi shoius kasutatavate ravimite mitigil oa e se hindamise
Uksuse juhatajaks.

Agneés Saint Raymond, harva kasutatavate ravimite ja teadusliku n6ustamise sektori
juhataja ja ravimite ohutuse ja efektiivsuse sektori juhataja kohusetéitja, stnd. 7.
septembril 1956, prantslane

Haridus: Ldpetanud Pariisi Ulikooli arsti erialal. Taenddppes omandatud kvalifikatsioon pediaatrias
jametoodikas.

Senineteenistuskéik: Dr Saint Raymond t66tas pediaatrina Pariisis Oppe-lastehai glas, segjard mitu
aastat mitmes farmaatsiafirmas. 1995. aastal asus ta td6le Prantsusmaa Ravimiametis farmako-
toksiko-kliinilise hindamise Uksuse juhatgjana. EMEA-s asus ta todle 2000. aasta jaanuaris ja 2001.
aasta detsembris méérati ta harva kasutatavate ravimite ja teadusliku ndustamise sektori juhatajaks. Ta
vastutab kalastel kasutatavate ravimitega seotud kilsimuste eest ja on alates 2004. aasta oktoobrist
ohutuse ja efektiivsuse sektori juhataja kohusetéitja.

Spiros Vamvakas, harva kasutatavate ravimite ja teadusliku ndustamise sektori
juhataja asetéitja kohusetaitja, siind. 4. septembril 1960, sakslane/kreeklane

Haridus: L&petanud Saksamaal Wiirzburgi Ulikooli arsti erialal. NGukogu poolt sertifitseeritud
spetsiaist farmakol oogia jatoksikoloogia aal (Baieri Arstide Koda). Wiirzburgi Ulikooli
farmakoloogia ja toksikol oogia abiprofessor.

Senineteenistuskéik: Alates 1984. aastast tootas prof Vamvakas Wiirzburgi Ulikooli farmakoloogia
jatoksikol oogia osakonnas ja Rochesteri Ulikooli (NY, USA) meditsiinikeskuse farmakol oogia
osakonnas. EMEA-s asus ta totle 1999. aastamaisjaviimastd aastatd onta EMEA-s pdhilisdt

tegel nud harva kasutatavate ravimite nimetamise ja protseduurilise abiga. Tategdeb ka Wirzburgi
Ulikoolis farmakoloogia ja toksikol oogia Gpetamisega. 2004. aasta oktoobris maérati ta
teadusndustamise ja harva kasutatavate ravimite sektori juhatg a asetéitja kohusetéitjaks.

John Purves, ravimite kvaliteedi sektori juhataja, stind. 22. aprillil 1945, britt
Haridus: Ldpetanud Edinburghi Heriot-Watti Ulikooli farmatseudina. PhD farmatseutilise
mikrobioloogia alal Glasgow Strathclydei Ulikoolist.
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Senineteenistuskaik: Aastail 1972-1974 to6tas dr Purves farmaatsiatbdstuses. Aastall 1974-1996
tootas ta Uhendkuningriigi Ravimiametis ja Ravimite Kontrolli Ametis, seal hulgas farmaatsiatoodete
tootmise inspektorina, miligil oataotluste | &bivaatajana ja biotehnol cogia ja biol oogia Uksuse
juhatajana. Taoli Uhendkuningriigi esindaja biotehnol cogia toorihmas ja tegd es paljude suuniste
vdjattdtamisega biotehnol oogia ja bioloogiliste toodete kohta. 1996. aasta augustis asus ta toole
EMEA-s biotehnoloogia ja bioloogiliste ai nete sektori juhatgjana 2001. aasta jaanuaris méarati ta
ravimite kvaliteedi sektori juhatajaks.

Marisa Papaluca Amati, ravimite ohutuse ja efektiivsuse sektori juhataja asetéitja,
stind. 12. oktoobril 1954, itaallane

Haridus; Omandas arsti kutse Roomas 1978. aasta juulis. Siseha guste spetsialist.

Taenddpe kardioloogiaja endokrinoloogiadal.

Senineteenistuskéik: 1978-1983 teadur Rooma Riiklikus Ulikoolis, tegeldes kliinilise

immunol oogia, onkol cogia ja rakuimmunol oogia alaste projektidega. Aastail 1984-1994 tbotas ta
Itaalia Tervishoiuministeeriumi farmaatsiaosakonna meditsiinidirektorina, mil talle allus Euroopa
Uhenduse menetluste operatiivkeskus, ning ta oli endise ravimpreparagati de komitee Itaalia-poolne
liige, kes osales ka ICH tegevustes. EMEA-s asus ta tddle 1994. aasta oktoobris. Kuni 2000. aasta
detsembrini too6tas ta biotehnol oogia téorihma teadussekretérina. 2001. aasta jaanuaris méarati ta
ravimite ohutuse ja efektiivsuse sektori juhataja asetéitjaks ja alates sdlest gjast on ta vastutanud
EMEA tegevuste eest, mis on seotud innovatsi ooni, uute ravimeetodite ja tehnol oogiate ja teadusal ase
koolituse koordineerimisega.
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Inimtervishoius kasutatavate ravimite mitgiloa jargse hindamise tksus

Noél Wathion, Uksuse juhataja, stind. 11. septembril 1956, belglane

Haridus: Ldpetanud Briissdli Vaba Ulikooli farmatseudina.

Senineteenistuskaik: Hr Wathion td6tas farmatseudi na algul farmaatsiatoodete jaemiitigi alal. Hiljem
méérati ta Brussdis Sotsiaal- ja Tervishoi uministeeriumi farmaatsiatoodete i nspektsi ooni
peainspektoriks jata tootas Belgia Ravimikomisjoni sekretérina. Ta on ravimpreparaatide komiteeja
veterinaarravimite komitee endine Bd gia-poolne liige ja esindgja farmaatsiakomitees, alalises
komitees jataotl g atel e teatami se todriihmas. EMEA-s asus ta toole 1996. aasta augustis
regulatiivkisimuste ja ravimiohutuse j&rd evalve sektori juhatajana ja 2000. aasta septembris méérati
tainimtervishai us kasutatavate ravimite hindamise Uksuse juhatgaks. Pérast inimtervishoius
kasutatavate ravimite hindamise Uksuse restruktureerimist 2001. aastal méérati ta inimtervishoius
kasutatavate ravimite milgil oa jargse hindamise Uksuse juhatajaks.

Tony Humphreys, regulatiivklisimuste ja organisatoorse abi sektori juhataja,
stind. 12. detsembril 1961, iirlane

Haridus: L8petanud Dublinis Trinity KolledZi farmatseudi na, omandanud BSc (Pharm) kraadi ja
magistrikraadi farmaatsia alal mikrokapsd damise teemal.

Senineteenistuskaik: Pérast |Opetamist 1983. aastal t66tas hr Humphreys siseriikliku kaubamérgi al
geneerilisi ravimeid tootvas firmas ja rahvusvahdises uurimis- ja arendusfirmas farmaatsiatoodete
vdjatootamise alal. 1991. aasta asus ta todle Glaxo Group Research Limited rahvusvaheliste
regulatiivkisi muste osakonda, kus ta vastutas mitmete rahvusvahdiste registreerimi staotl uste
koostamise ja esitamise eest mitmes ravivaldkonnas. Ta asus EMEA-s to6le 1996. aastamais ja
méérati 2001. aasta jaanuaris regul atiivkisimuste ja organisatoorse abi sektori juhatajaks.

Panos Tsintis, ravimiohutuse jarelevalve ja ravimite miigiloa jargse ohutuse ja
efektiivsuse sektori juhataja, siind. 18. septembril 1956, britt

Haridus: Ldpetanud Sheffie di Ulikooli 1983. aastal meditsiini eridd. Taienddpe sisehai guste
(FRCP) jafarmatseutilise meditsiini (FFPM) alal.

Senineteenistuskéik: Kuus aastat kogemusi Kliinilisest t6ost Uhendkuningriigi haiglates, 5 aastat
firma Astra Pharmaceuti cal s direktorina ravimiohutuse jard evalve ja regul atiivkisimuste al al
Uhendkuningriigis ja kokku 7 aastat Uhendkuningriigi Ravimite Kontrolli Ametis. Enne tema
méaaramist ravimi ohutuse jarel eval ve Uksuse juhatajaks oli tamitme ametikoha nii miligiloa eelses
kui kajargses tegevuses ja ka Uhendkuningriigi del egaat ravimpreparaati de komitee ravimiohutuse
jardevalve toorihmas. Dr Tsintis asus EMEA-s td6le 2002. aasta mértsis ravimiohutuse jérdevalve ja
ravi mite mitgijargse ohutuse ja efektiivsuse sektori juhatajana.

Sabine Brosch, ravimiohutuse jarelevalve ja ravimite miugijargse ohutuse ja
efektiivsuse sektori juhataja asetéitja, siind. 17. augustil 1963, austerlane

Haridus: Magistrikraad farmaatsia da jaloodusteaduste doktori kraad farmakoloogia ala Viini
Ulikoolist. Farmakol oogiaalane t4 enddpe Mdbournei ja Aucklandi Ulikoolis.

Senineteenistuskéik: Aastail 1988-1992 tddtas dr Brosch dotsendina Viini Ulikooli farmakoloogiaja
toksikoloogia osakonnas, kus taoli spetsialiseerunud eektrofiisioloogiale. 1992. aastal asustattdle
Austria Tervishoi uministeeriumi ravimiohutuse jérel evalve osakonnas ja 1995. aastal |&bis ta Euroopa
Komisjoni farmaatsiatoodete tiksuse 6-kuulise regul atsioonialase praktika. EMEA-s asus ta todle
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1996. aasta novembris ja 2001. aastajaanuaris maédrati ta ravimiohutuse jardevalve jaravimite
mUtgijargse ohutuse ja efektiivsuse sektori juhataja asetéitjaks.

Isabelle Moulon, meditsiiniteabe sektori juhataja, sind. 9. martsil 1958, prantslane

Haridus: Ldpetanud Prantsusmaa Grenobl €i Ulikooli arti erialal. Spetsialist endokrinoloogiaja
ainevahetushaiguste alal. Taienddpe toitumise, statistika ja metoodika alal.

Senineteenistuskaik: Tootas kuni 1987. aastani Prantsusmaal haiglas kliinilise endokrinolooginaja
asus siis toole Prantsusmaa Tervishoi uministeeriumi farmaatsia direktoraati. Aastail 1992—1995 t6dtas
ta farmaatsiatdostuses, kuni asus t66le EMEA-s 1995. aasta juulis. Kuni 2000. aasta detsembrini
vastutas ta teadusliku nbustamise eest. 2001. aastajaanuaris méérati ta ravimite ohutuse ja efektiivsuse
sektori juhatgjaks. Alates 2004. aasta oktoobrist on ta vastutanud uue meditsiiniteabe sektori
moodustamise eest.
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Veterinaarravimite ja kontrolli Uksus

Peter Jones, Uksuse juhataja, siind. 9. augustil 1947, britt

Haridus: Ldpetanud Liverpooli Ulikooli veterinaariateaduskonna veterinaarmeditsiini erialal jaon
Uhendkuningriigi Veterinaararstide K uningliku KolledZi liige.

Senineteenistuskéik: Parast mitmeaastast to6d il dveterinaararstina Uhendkuningriigis ja K anadas
asus dr Jones t60l e farmaatsi atdostuse |l oomatervise sektorisse. Ta on toétanud mitme teadusalase ja
regul eeri misega seotud ametikoha nii Uhendkuningriigis kui ka valisriikides asuvates
rahvusvahdistes firmades. EMEA-s asus ta toole 1995. aasta juunis ja madrati sama aasta detsembris
veterinaariallksuse juhatgjaks ning asus vastutama kontrolli sektori eest 2002. aasta jaanuaris.

Jill Ashley-Smith, veterinaarravimite midigilubade korra sektori juhataja, siind. 18.
detsembril 1962, britt

Haridus: Ldpetanud Londoni Ulikooli Kings Collegei farmakoloogia erialal. Uhendkuningriigi
Veterinaararstide Kuningliku KolledZi liige.

Senineteenistuskaik: Aastail 1987—1994 t66tas dr Ashley-Smith veterinaarfarmaatsi atdstuses, algul
tehnilise nbustajanaja hiljem registreerimisjuhina. 1994. aastal asus tatdéle Uhendkuningriigi
Veterinaarravimite Direktoraadi veteri naarravi mite vanemhindgjana farmaatsiatoodete ja
toidulisandite rithmas. Ta osales Uhendkuningriigi liikmena veterinaarravimite komitees alates 1996.
aastast kuni to6leasumiseni EMEA-s 1997. aastajuulis.

Melanie Leivers, veterinaarravimite mitgilubade korra sektori juhataja asetéitja, sind.
1. detsembril 1958, britt

Haridus: Ldpetanud Leedsi Ulikooli biokeemiajafarmakol oogia aal. Taenddppe diplom Euroopa
Uhenduse diguse alal Londoni King's College'ist.

Senineteenistuskéik: Pr Leverstootas 5 aastat InglismaajaWalesi Piimaturustusndukogus (MMB)
kontaktkeemikuna enne tema maaramist Brisselis asuva MMB/PBllumajanduskooperatiivide
Foderatsiooni biroo direktori abiks; blroo esindab kdiki pollumajandusliku koostdt sektoreid
Euroopa institutsioonides. Segjérd tdotas taliihigalise |epinguga Euroopa Komisjonis (XI
peadirektoraat) ja segjarel firmas Pfizer (endine SmithKline Beecham Animal Hedlth) direktorina
regulatiivkisimuste da. Pr Leivers asus to6le EMEA-s 1996. aasta veebruaris ja méérati 2001. aasta
juunis sektori juhataja asetéitjaks.

Kornelia Grein, veterinaarravimite ohutuse sektori juhataja, siind. 24. juulil 1952,
sakslane

Haridus: Lépetanud Berliini Vaba Ulikooli keemiku jafarmatseudina. PhD Berliini Vabast Ulikoolist
orgaanilise keemiaad.

Senineteenistuskéik: Aastail 1976-1981 tdétas dr Grein Saksamaal Berliini Vabas Ulikoolis 6ppejdu
jateadurina. Segjéredl tottas ta farmatseudina. 1987. aastal asus ta td6le Saksamaa K eskkonnaametisse
teadusadministraatorina, kes tegd es toostuslike kemikaalide riskiana lilisiga. 1992. aastd 1dhetati ta
Euroopa K omisjoni, kus ta tegel es ol emasol evaid kemikaal e regul eerivate EL 6igusaktide
rakendamisega ja koordineeris EL 18henemisviis valjatdotamist kemikadide riskianallilsi suhtes. Ta
tegd es ka sdlleteemaliste rahvusvahdiste thtlustamistegevustega. 1995. poordus ta Saksamaal e tagesi
jaasus tdole K eskkonnaministeeriumis teadusadmi ni straatorina. EMEA -s asus ta todle 1996. aasta

aprillis.
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Emer Cooke, kontrollisektori juhataja, stind. 9. aprillil 1961, iirlane

Haridus: Ldpetanud Dublinis Trinity Kolledzi farmatseudi na magistrikraadi dega farmatseutilise
keemiaja&ijuhtimiseala (MBA). liri Farmaatsiaiihingu liige.

Senineteenistuskaik: Pr Cooke té6tas mitmel ametikoha lirimaa farmaatsi atbdstuses enne
t6dleasumist liri Ravimiametis farmaatsiatoodete hindajana 1988. aastal. Parast MBA kraadi
omandamist 1991. aastd asus tattdle Euroopa Farmaatsiattdstuse Assotsiatsiooni (EFPIA) teadus- ja
regulatiivkisimuste juhina. Tema llesannete hulka kuulus Euroopa menetluste regul atiivsaspektide ja
Rahvusvahdise Uhtlustamiskonverentsi (ICH) tegevuste koordineerimine. Pérast kol meaastast
viibimist TSehhi Vabariigis Prahas, kus ta to6tas konsul tandina Euroopa farmaatsi akiisimuste dd,
jéatkates t66d ka EFPIA-s, asus ta 1998. aasta septembris td6le Euroopa Komisjoni farmaatsiatoodete
Uksuses. Tema vastutusalasse kuulus |CH tegevuste koordineerimine, suhted USA Toidu- ja

Ravi miameti ga, vastastikuse tunnustami se | epingute farmaatsi aal ased aspektid, hea tootmistava ja
kontrollimise kiisimused, harva kasutatavad ravimid, pediaatriliste ravimite mééruse etteval mistamine
jaEL laienemisega seotud kiis mused. 2002. aasta juulis asus ta EMEA-s td6le sektori juhatgjana.
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Kommunikatsiooni ja vBrgustiku Gksus

Hans-Georg Wagner, Uksuse juhataja, siind. 29. novembril 1948, sakslane

Haridus: Doktorikraad | codusteaduste (rakendusfiilisika ja materjaliteadus) dal Saarbriickeni
Ulikoolist, diplom fiiisika alal Tubingeni Ulikoolist, magistrikraad (matemaatika) Uhendkuningriigi
Cambridgei Ulikoolist.

Senineteenistuskéik: Dr Wagner oli aastail 1976-1981 Saarbriickeni Ulikoolis teadus- ja dppettd
assistent. Hiljem t6tas ta samas Ulikoolis lektori ja vaneml ektorina, kuni asus 1986. aastajaanuaris
t66l e Luksemburgis Euroopa Komisjonis. Seal vastutas ta mitme rilhma eest Euratomi kaitsemeetmete
direktoraadi tehnilisetoe divigonis. Dr Wagner méérati 1993. aastd samatalituse IT sektori
juhatajaks. EMEA-s asus tatddle 1. mail 2002.

Beatrice Fayl, dokumendihalduse ja kirjastamise sektori juhataja, stind. 9. oktoobril
1959, taanlane

Haridus: East Anglia Ulikooli bakalaureusekraad kedte jaked eteaduse ada ja raamatukogunduse ja
informaatika kraad Walesi Ulikoolist.

Senineteenistuskéaik: Pr Fayl to6tas mitmes Euroopa riigis dokumentide hoi dja ametikohtadd,
viimati 1988-1995 Euroopa Komisjoni Delegats oonis Norras dokumentatsi oonitalituse
moodustamisd ja kéigushoidmisd. Pr Fayl asus EMEA-s t66le 1995. aasta gprillis.

Sylvie Bénéfice, koosolekute halduse ja konverentside sektori juhataja, siind. 28.
detsembril 1954, prantslane

Haridus: Teaduste doktori kraad fulsikateaduse aal; uurimistegevuse juhtimise kvaifikatsioon; PhD
fllsi kalise orgaanilise keemia alal; magistrikraad flilisikalise orgaanilise keemia dal; kraad biokeemia
aal.

Senineteenistuskéik: Aastail 1982—1986 tottas dr Bénéfice teaduri na Prantsusmaa Montpd lier
Ulikoolis. 1986. aastal asus tatddle Prantsusmaa Riikliku Teadusliku Uurimistdo K eskuses (CNRS)
Chargé de recherche 1% Class ametikohal ja 1991. aastal Euroopa asjade ametikohal. Aastaiks 1993~
1997 lahetati ta todle Euroopa Komisgoni (X1 peadirektoraat) teadussekretéring, e tegelda COST
meetmetega keemia alal; tema Ulesandeks oli uurimisvérgustike tegevuse koordineerimine ning
teaduskonverentsi de ja seminari de korra damine Euroopas. EMEA-s asus ta totle 1997. aasta
septembris.

Tim Buxton, projektijuhtimise sektori juhataja, siind. 27. veebruaril 1959, britt

Haridus: Bakalaureusekraad Birminghami Ulikoolist Gigusteaduse alal, Inglismaaja Walesi
Audiitorite Instituudi liige.

Senineteenistuskéik: Tim Buxton oli 1987. aastal praktika Londonis firmas Touche Ross & Co.
Pérast Uheaastast t66tamist &ripanganduses oli ta aastail 1988-1995 erafirmas finantsdirektor. Kuni
EMEA-sse t66leasumiseni 1997. aasta jaanuaris tegi tapikagjalis toid juhti miskonsultandina. 1. mail
2002 méarati ta sektori juhatajaks.
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David Drakeford, infotehnoloogia sektori juhataja, siind. 4. detsembril 1957, iirlane

Haridus: Ldpetanud kiitusega Dublinis Trinity KolledZi kraadiga eksperimentaalfiilisikaaa jaMSc
kraadiga el ektroonika aal.

Senineteenistuskaik: David Drakeford té6tas Telecom Eireannis, kus ta juhtis siseriikliku

andmesi devorgustiku rakendamist. 1987. aasta asus tatdodle firmas Coopers & Lybrand

vanem; uhti mi skonsultandina, olles spetsiaiseerunud suurte, eelkdige I T-ga seotud projektide
juntimisd e ja finantskontrollile Tategd es ka mitmete rahvusvahdiste projektijuhti mise ja &riand Glsi
Ul esannetega, sealhulgas Ulemaail mse kliiniliste uuringute i nfohal dussiisteemi rakendamise
juhtimisega Sveitsi farmaatsiafirmale. EMEA-s asus ta toole 1997. aasta veebruaris.

Riccardo Ettore, infotehnoloogia sektori juhataja asetéitja, siind. 8. aprillil 1953,
itaallane

Haridus: Milano Scuola Superiore per Interpreti diplom konverentsitlke jakirjaliku tolke alal.
Senineteenistuskaik: Hr Ettore asus 1976. aastal t66le Euroopa K omisjonis konverentsitdlgina.
1980-ndatel aastatel todtas ta vélja arvutisisteemi , et |ahendadaEuroopa K omisjoni tdlkide

koosol ekutel e magramise toi metamine ja haldamine. 1987. aastaks oli ta léainud jark-jargult tle

téi skohaga tolgitoolt téiskohaga tarkvaraarendusd e. Tema ava datud tédde seas on kiimneid artikleid
arvutigj akirjades 1980-ndatd aastatel ja mitu popul aarset tarkvarapaketti. Ta asus EMEA-s to6le 1995.
aastamais jamaarati 2003. aasta juulis sektori juhataja asetéitjaks

EMEA 2005. aasta téoplaan
EXT/121571/2005/et/I5plik Lk 83/85



Haldusiksus
Andreas Pott, Uksuse juhataja, stind. 14. aprillil 1949, sakslane

Haridus: Hamburgi Ulikooli magistrikraad politoloogia, gaoo jainglise kedeaal. Certificat de
Hautes Etudes Européennes (majandusteadus) Briigge Euroopa K olledzist.

Senineteenistuskaik: Aastail 1972-1989 td6tas hr Pott mitmel dppegdu jateaduri ametikohal,

seal hul gas teadurina Hamburgi Ulikooli Rahu-uuringute ja Jul geol ekupoliitika I nstituudis. 1989. aastal
asus ta toole Euroopa Parlamendi sekretariaati, tottades teaduse, tehnoloogia arendamiseja energia
komitee ja edarvekomitee sekretariaatides ja viimati parlamendi blroo ja presidenti de konverentsi
sekretariaatides. 1999. aastal asus ta tdtle Euroopa Liidu Asutuste Tl kekeskuses
institutsioonidevahelise koost6d asakonna juhatgjana. EMEA-s asus ta téole 2000. aasta mais.

Frances Nuttall, personali- ja eelarve sektori juhataja, siind. 11. novembril 1958, iirlane

Haridus. mg andusteaduste magistrikraad ja avaliku hal duse bakalaureusekraad Dublini Trinity
Kolledzist.

Senineteenistuskaik: Pr Nuttall to6tas mitmel ametikohal liri tsiviilteenistuses, nimdt

Tervishoi uministeeriumis, Rahandusmi nisteeriumis ja Kommunaalametis. Segérd tootas pr Nuttal|
aastall 1990-1995 URO Toidu- ja Pollumajandusorganisatsioonis. EMEA-s asus ta todle 1995. aasta
mais.

Sara Mendosa, infrastruktuuriteenuste sektori juhataja, stind. 23. jaanuaril 1950, britt

Haridus: Oppinud &rijuhtimist ja kedli Loughborough Pol iitehnikumis

Senineteenistuskaik: Aastail 1975-1990 tdttas pr Mendosa mitmel ametikohal Luksemburgis
Euroopa K omigjonis, sed hulgas konverentsitalituses, ametlike véljaannete talituses ja
statistikatalituses. 1991. aastal viidi pr Mendosa iile Euroopa K omisjoni Uhendkuningriigi esinduse
Londoni biroosse. EMEA-s asus ta totle 1994. aasta novembris ja 2002. aasta novembris nimetati ta
sektori juhatgjaks.

Gerard O’'Malley, raamatupidamissektori juhataja, stind. 14. oktoobril 1950, iirlane

Haridus: Dublini Ulikooli KolledZi bakalaureusekraad kaubanduse alal. lirimaa Audiitorite I nstituudi
liige. Censor Jurado de Cuentas ja Registro Oficial de Auditores de Cuentas liige Hispaanias.
Senineteenistuskéik: Aastail 1971-1974 oli O'Malley praktikal Dublinis. Aastail 1974-1985 td6tas
ta Hispaanias firmas Ernst and Y oung auditijuhina ja aastail 1985—1995 finantskontrol 6rina firmas
Johnson Wax Espafiola. EMEA-s asus ta tdtle 1995. aasta aprillis.
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Tegevdirektori talitused

Martin Harvey Allchurch, taitevtugi talituse juhataja, siind. 20. oktoobril 1966, britt

Haridus: Oigusteaduse kraad Uhendkuningriigi Dundee Ulikoolist. Magistrikraad Euroopa ja
rahvusvaheise diguse alal — Belgia Briissdi Vabast Ulikoolist.

Senineteenistuskéik: Pérast praktikat Euroopa Komisjonis aastail 1991-92 tédtas Martin Harvey
Allchurch aastail 1992—1995 Brissdlis Euroopa asjade konsultandina. Samal gjd todtas ta ka Uhe
Euroopa asju kasitleva véljaande kaastoi metgjana ja Uhe Ameerika farmaatsi agjakirja Brissdli
korrespondendina. EMEA -s asus ta tdole 1995. aasta septembris. 2001. aasta septembris méérati ta
pressiametnikuks ja 2004. aasta jaanuaris tegevdirektori abi talituse juhatg aks.

Vincenzo Salvatore, diguskisimuste sektori juhataja, slind. 8. augustil 1963, itaallane

Haridus: Oigusteaduse kraad Itaalia Pavia Ulikoolist, PhD Euroopa diguse alal Euroopa Ulikooli
Firenze Ingtituudist Itaalias, Avwocato, rahvusvahdise 6iguse dppetoali professor.
Senineteenistuskéik: Hr Salvatord oli aastail 1991-2004 advokaadina erapraksis jatategeles
arbitraaZi- ja kohtuvai dlustega pohilisdt avalike hangete, konkurentsi, rahvusvahdise kaubanduse ja
lepingute kiisimustes. Tatodtas ka aastail 1992—1999 Pavia Ulikoolis rahvusvahdise 6iguse
uurimisassistendina, Insubria Ulikoolis (Varese) aastail 19992003 rahvusvahelise iguse
abiprofessorinaja dates 2004. aastast sama Ulikooli rahvusvaheise diguse dppetooli professorina.
EMEA-s asus ta toole 2004. aasta novembris 6igussektori juhatgjana.

Marijke Korteweg, integreeritud kvaliteedijuhtimise ndunik, siind. 29. mail 1947,
belglane

Haridus: PhD (keemia) ja PhD (biokeemia), Ghenti Ulikool, Belgia. Uhendkuningriigi Kvaiteedi
Tagamise Instituudi liige

Senine teenistuskéik: Pérast 10 aastaid a usuuringuid prostaglandiini teemal asusta 1981. asstd toole
farmaatsi atbostusesse kliiniliste uuringute 18biviijana. 1984. aastal moodustas dr K orteweg firmas Bristol -
Myers Squibb Euroopa farmaats aoodete uurimis- ja arendusdivig onis 6igusakti de téitmiseja kvaliteedi
tagami se auditite osakonna ning hiljem sa temast asedirektor Ul emaailmsete 6igusaktide téitmise ald
(auditid). Tatoimetas aates 1992. aasta vecbruarist ICH heakliinilisetavasuunist kuni sdle
vastuvBtmiseni 1996. aasta mais. Dr Korteweg asus EMEA-st66le 1997. aasta augustisja on olnud aaes
1998. aastajuulist EMEA kvaliteedijuht. Alates 1999. aasta novembrigt on tajuhtinud ameti integreeritud
kvaliteedijuhti misslisteemi ja siseauditististeemi. 2004. aasta jaanuaris méérati taintegreeritud

kvaiteedij uhti mise nBunikuks.
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