W European Medicines Agency

Sissejuhatus tegevdirektorilt
Thomas L énngren

Ravimiameti tédprogrammi kujundavad mitmed suunad ning teaduslikud, paliitilised ja muud
arengud, mis on 2009. aastal ameti olustikus téhtsal kohal. Nimetatud arengud hdlmavad ka
hiljuti vastu vfetud ja tulevasi 6igusakte, milles antakse ametile uued kohustused, sealhulgas
uudsete ravimeetodite ravimite 6igusaktid, mudgilubade muutmisi kasitlev muudetud méérus
ja toidus sisalduvate veterinaarravimite jadkide piirnorme kasitlevad muudetud 6igusaktid.
Viimati nimetatud kahe valdkonna igusaktid joustuvad arvatavasti 2009. aastal .

Ravimiamet toimib globaalses regulatiivses keskkonnas, mida muude suundumuste hulgas
iseloomustab Uha kasvav hulk Kliinilis katseid, mida viiakse 18bi riikides, kus hea kliiniline
tavaei ole veel nii juurdunud kui Euroopa Liidus, Ameerika Uhendriikides ja teistes arenenud
riikides. 2008. aastal kogesime ka teatud kvaliteediprobleeme neil ravimitel, mille toimeained
olid toodetud véljaspool Euroopa Liitu. See omakorda majutab inspekteerimise téGkoormust
nii EMEASs kui ka litkmesriikide padevates asutustes ning annab EMEA rahvusvahelistele
kohustustele uue mdotme.

Jatkuvalt on kasvanud ameti t6Omaht mitmesugustes tegevusvaldkondades, sealhulgas
teadusndustamises, pediaatrilise kasutusega ravimite, epideemiliste loomahaiguste vastaste
vaktsiinide ning l&bipaistvuse ja rahvusvaheliste kohustuste valdkonnas, mis moodustavad
vaid osa kogu toost.

Ameti prioriteete sbnastades on neid jateisi 2009. aastal ametit méjutavaid tegureid arvesse
vOetud ning esikohal e asetuvad jérgmised teemad:

= ameti podhitegevuse efektiivsuse ja tbhususe edasine téaustamine, sealhulgas ameti
rahvusvahelise strateegia kindlustamine, pdorates téhelepanu Uleilmsetele probleemidel e;

= Eurooparavimivorgustiku tugevdamine;
= inim- javeterinaarravimite ohutuse jalgimise jatkuv taiustamine;

= uudsete ravimeetodite inimravimeid kasitlevate ja ka muude uute Gigusaktide
kohaldamine ja rakendamine;

= |&bipaistvuse, suhtluse ja teabepakkumise edendamine;
= inim- javeterinaarravimite parema kéttesaadavuse tagamine;
= uuendust stimuleeriva keskkonna arendamine.

Amet on aastate jooksul kohaldanud uusi ravimeid kasitlevate digusaktide mitmeid uusi osi.
Selle tulemusel on amet muutunud keeruliseks organisatsiooniks, olles suures soltuvuses
efektiivsest ja tbhusast info- ja sidetehnoloogiast. Sama ga on EMEA pddranud palju
téahelepanu oma IT-valdkonna arengu- ja hoolduse ressurssidele, et arendada ja toetada ELi
telemaatikasiisteeme. Paljude protsessitéiustamise algatuste, protsessianalliiside ja
personaliuuringute tulemused néitavad, et nild on vaja ametil hakata rohkem téhelepanu
p6drama oma I T-ressurssidele, téiustades organisatsiooni infoslisteeme, mis on samm edas
taisdigitaal se tookeskkonna loomise suunas. Seda kohustust kgjastab ka ameti tGdprogramm
ja eclarve. Peale selle kohaldab ravimiamet pérast asutusesisest ettevamistamist ja
ndupidamisi oma organisatsioonistruktuuri, et v@imaldada ametil oma missiooni
efektiivsemalt ja tbhusamalt ellu viia.

Kéesolevast tooprogrammist ndhtub, et tegevus hiljuti kohaldatud pediaatriliste ravimite
Oigusaktide vallas jddb keeruliseks ja dunaamiliseks. Amet keskendub edaspidigi nende
tegevuste Uhtlustamisele, sealhulgas pediaatriliste uuringute vorgustiku arendamisele.
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Euroopa ravimivorgustik on Ulimalt téhtis ameti suutlikkuse jaoks téita oma rahvatervise
missiooni ja Ulesandeid. Seetfttu on ameti mitmeaastane eesmérk pidevalt edendada ja
arendada nimetatud vorgustiku teadussuutlikkust. Kéesoleval aastal jatkab amet
vorgustikusisese ja vordiustegevuste! toetamist, samuti tehakse jdupingutusi vorgustiku
joudiuse tugevdamiseks. Moned neist eesmérkidest sisaldavad teadusressursside paremat
planeerimist, koolituse ja padevuse arendamise agatuste edendamist ning vorgusisese téhusa
suhtlemise tagamist.

Ravimiohutuse jalgimine on valdkond, mida pidevalt uuritakse, arendatakse ja tugevdatakse.
EMEA on koos oma partneritega to6tanud vélja ja rakendab Euroopa riskijuhtimisstrateegiat.
Riskijuhtimisstrateegia téhtsa osa moodustab Euroopa ravimiohutuse jarelevalve ja
farmakoepidemioloogia Euroopa  keskuste vorgustiku  (ENCePP)  rakendamine.
Ettevalmistustood algasid 2008. aastal ning 2009. aastal peaks amet olema vamis tellima
farmakoepidemioloogilis uuringuid. Teine tahtis projekt on tugevdada metodoloogiat,
millega hinnatakse inim- ja veterinaarravimite kasulikkust ja riski ravimi kogu kasutustsiikli
kestel. Seda t66d tehakse nii sisefoorumite kaudu kui ka uuenduslike ravimite algatuse
raames.

Ravimiamet on ette valmistanud uue teaduskomitee — uudsete ravimeetodite komitee —
moodustamise. Komitee kéivitub téiel madral 2009. aasta. Olles loonud vajaikud menetlused
uudsete ravimeetodite ravimitega seotud taotluste hindamiseks ja muude erinGuannete
pakkumiseks, hakkab ravimiamet neid menetlus niid rakendama, aga ka arendama uues
vastutusval dkonnas riskijuhtimist ja ravimijareleval vet.

Suhtluse, ladbipaistvuse ja teabepakkumise valdkondades tehakse mérkimisvaarseid
joupingutusi. Euroopa Ravimiametilt ndutakse Uha enam seda, et véliste sidusrihmade
vgjadusi rahuldatakse hOlpsasti leitava ja kasutatava veebiteabega. Seetfttu avaldab
ravimiamet 2009. aasta 16pu poole uuendatud veebilehe ning asub tédle selles suunas, et
ameti avalikud veebilened oleksid vélistele sidusrihmadele kergesti kasutatavad ja
kéttesaadavad. Amet tootab vélja labipaistvuspoliitika, et laiendada ja tugevdada koiki
| abipai stvusega seotud tegevusi. See lihtsustab ka ameti plaane pakkuda juurdepédsu ohutus-
jakliiniliste katsete teabele.

Ravimiamet on ja j&&b tihedalt kaasatuks tegevustesse, mis toetavad uuendus ja parandavad
ravimite kéttesaadavust. Uuenduste valdkonnas suunab Euroopa Ravimiamet oma
joupingutused ja ressursid uuenduslike ravimite algatusele ja Uleilmse loomatervise Euroopa
tehnoloogia platvormile. Mélema algatuse abil plltakse téiustada ravimite valjatootamise
protsesse, mistottu on algatused ametile téhtsad. Euroopa ja teiste riikide teadlased teevad
uurimusi  biomarkerite, translatsioonimeditsiini ja nanotehnoloogia ada ning Euroopa
Ravimiamet annab nendesse uudsetesse ravimiarenduse valdkondadesse oma teadusliku
panuse.

Euroopa Ravimiamet jdtkab ka veterinaarravimite kéttesaadavuse parandamist ning
keskendab sel eesmargil oma joupingutused kolmele pdhivaldkonnale. Esiteks hakkab amet
koos oma sidusrihmadega edendama ja lihtsustama loomade pohiliste episootiliste haiguste
(eelkBige linnugripi, lammaste katarraalse palaviku ja suu- ja sOrataudi) vastaste vaktsiinide
heakskiitmist tsentraliseeritud menetluse korras. See moodustab mérkimisvédrse osa ameti
panusest Uhenduse uude loomatervise strateegiasse ,, Haiguste ennetamine on parem kui ravi”.
Teiseks rakendab amet koostoos oma vorgustikuga algatusi, mille eesmark on muuta piiratud
turuga, seahulgas vaiksemas mahus kasutatavad ja véhemlevinud liikide veterinaarravimid
hdlpsamini kéttesaadavaks. Selleks voetakse kasutusele meetmed, mis aitavad ettevotteid
mulgiloa taotlemise menetlustes. Kolmandaks votab amet aktiivselt osa Euroopa Liidu
Komigoni, Uhenduse ametite ja riiklike padevate asutuste té0st, mis on seotud
mikroobivastaste veterinaarravimite kasutamisest inimtervisele tekkida voiva riski hindamise
ja vajaduse korral juhtimisega. Amet koordineerib oma teaduskomiteede ja vorgustiku
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tegevust, et tagada heal tasemel teadudik riskihindamine, milles vdetakse arvesse
antibiooti kumide kasutamist inimesel jaloomadel.
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