EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

1. marts 2023
EMA/338312/2016 Rev. 4
Euroopa Ravimiamet

Tutvustus

Selles dokumendis on esitatud Euroopa Ravimiameti (EMA) pohillesannete llevaade. See pdhineb EMA
veebilehe ametit tutvustaval jaotisel.

Dokument sisaldab linke EMA veebilehe jaotistele, millest osa on ainult inglise keeles.

Official address Domenico Scarlattilaan 6 e 1083 HS Amsterdam e The Netherlands
Address for visits and deliveries Refer to www.ema.europa.eu/how-to-find-us
Send us a question Go to www.ema.europa.eu/contact Telephone +31 (0)88 781 6000 An agency of the European Union

© European Medicines Agency, 2023. Reproduction is authorised provided the source is acknowledged.



Sisukord

LS 107283 o 3
1. Meie tegeVUS ...cciiiieii i s 3
Ravimite arendamise ja kattesaadavuse hdlbustamine..........ccooiiiiiiiiiiiiiic i 3
MUtgiloa taotluste hiNAamine ... e n e e e aeaaens 4
Ravimite ohutuse jarelevalve nende olelusringi jJOOKSUl.......ccoiiiiiiiiiiiii 5
Tervishoiutdotajate ja patsientide teavitamine ... ..o 5
1T b= I g U= = == P 5
2. Ravimite miiligiload.......ccoicciiiiimi i i s s s s s s s s r s r s rnnnnnnas 6
Mugiloa tsentraliseeritud MENELIUS ...t e 6
Eelised Euroopa Liidu KodaniKele ..o e 6
Mutgiloa tsentraliseeritud menetluse kohaldatavus ... 6
Ravimite kadttesaadavus patsientidele — kes otsustab? ......c.coiiiiiiiiiiiii 7
Kuidas tagatakse ravimi ohutus parast turule joudmist? ......ccoiiiiiiiiiiiiiii e 8
MUOUGIH0A FiKIK MENETIUS ittt i e e et r e a e aaneaanea 8
3. Kriisivalmidus ja -0hje....cciiciiiiiiiiin i s s sra s s s ssa s snassnannnnnnns 9
Esmatdhtsate ravimite ja meditsiiniseadmete NapPUS .....cvviiii i e 9
Ravimite arendamine, heakskiitmine ja jarelevalve ..o 10
Eksperdinduanded korge riskitasemega meditsiiniseadmete kohta .........cccoviiiiiiiiinnnn. 11
4. Kuidas EMA hindab inimravimeid? .....ccciiciiimmmmmsssmsssssssssssasssasssnsssnsns 11
Taotluse ettevalmistaming ... s 11
Hindamismenetlus ... e 13
Kaasatavad lisaeksperdid .......oeiiiiiiiiiiiiii i e e e 15
L0 = ¢ 10 = PP 17
5. Kes Me 0leme? ....cccicimiummimmsmmsmmsmmsessmsessnssnssassassnssnssnssnssnssnssnssnssnssnssnsnns 18
[ =T U T o o U] o T U PP 18
JLIE=Te LY e 11 =1 o ] TR 18
PN g gL o oY) = = [ PP 18
L= Lo [ 1 e 1= =T PP 18
6. HaldusSnNOUKOQU.....ccuieiimietieriesr i ssessessassassassassassassassnssnssnssnssnssnsnnsnnnnns 19
0 10 17T 19
7. Kuidas me to0tame? ...cciiiiemiiemmnmmanmssmsesmsnssanssasssnsssnsssnssnnssnnsnnnsnnsnnnnnnns 20
8. Euroopa ravimiametite vorgustik ........c.ciciiiiminninsirs s s s nas 20
Vorgustiku eelised Euroopa Liidu KodanikKele.......oiiiiiiiiii i 21
Eriteadmiste KOONAamine . . ..ottt e e e e e e e e e e a e e e rans 21
Rahvusvahelised hindamisrlhmad.........cooiiiiiii e e 21
BT Tol e o] gL k=1 0 11 1= PP 21
9. Konkureerivate huvide kasitlemine .......cccvicvimmnmsesmiesms s s ssasssnsssnsnns 22
BT Lo (U EY=1 ] s 1= e | PP 22
Usalduse kuritarvitamise mMenetlus ... ...ceviriiiiii e ea s 23
10T 1= ) = Lo 1 23
HaldusnOUKOGU THKMEA ... .. et e e e e e e e e e ns 23

Soltumatuse pohimotete iga-aastane Ulevaatus ......c.ooviiiiiiiiii i 24



Tutvustus

EMA on Euroopa Liidu (EL) detsentraliseeritud asutus asukohaga Amsterdamis. EMA alustas
tegevust 1995. aastal. Amet vastutab selliste ravimite teadusliku hindamise, jarelevalve ja
ohutuse jilgimise eest, mille ravimiettevotted on vilja téoo6tanud kasutamiseks ELis.

EMA kaitseb rahva- ja loomatervist ELi liikmesriikides ja Euroopa Majanduspiirkonna (EMP) riikides,

tagades, et kdik ELis turustatavad ravimid on ohutud, efektiivsed ja kvaliteetsed.

1. Meie tegevus

EMA missioon on edendada teaduslikke eriteadmisi ravimite hindamisel ja jarelevalves inim-
ja loomatervise kaitseks Euroopa Liidus.

Ravimite arendamise ja kittesaadavuse holbustamine

EMA tagab uute ravimite digeaegse kdttesaadavuse patsientidele ja ametil on oluline roll
patsientidele kasulike ravimite vdljatd6tamise toetamisel.

Amet kasutab nende eesmarkide saavutamiseks mitmesuguseid regulatiivmehhanisme, mida
vaadatakse pidevalt labi ja taiustatakse. Lisateave:

e varajase juurdepdasu toetamine;

e teadusndustamine ja menetlusabi;

e pediaatriliste ravimite menetlused;

e uudsete ravimite valjatédtamise teadustugi;

e harvikravimid (harva esinevate haiguste ravimid);

e ravimite kvaliteedi-, ohutus- ja efektiivsusuuringute nduete teaduslikud suunised;

e innovatsiooni rakkeriihm - taotlejatega varajase dialoogi pidamise foorum.

EMA-I on oluline roll ka innovatsiooni ja teadusuuringute toetamisel ravimisektoris ning amet edendab
uute ravimite innovatsiooni ja vdljatd6tamist Euroopa mikro-, vdike- ja keskmise suurusega
ettevotetes.

Kes teeb ravimite esmased uuringud?

Ravimite esmaseid uuringuid korraldavad enamasti biotehnoloogia- ja ravimiettevotted. Mdned
suurettevotted arendavad suurt hulka ravimeid, samas kui vdikeettevotted voivad keskenduda vaid
lihe vOi kahe arendamisele.

Teadusuuringuid teevad ka arstid ja teadlased, kes vdivad koostdds arendada uusi ravimeid voi
uurida olemasolevate ravimite uusi kasutusviise. Sellised avalikes asutustes v0i eraettevotetes
tootavad teadurid uurivad igal aastal paljude ainete potentsiaali ravimitena.

Vaid véike osa uuritavatest (ihenditest on piisavalt paljutdotavad, et jatkata edasist arendamist.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-early-access
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-guidelines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/support-research
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/support-smes

Kas teate, et ...

Innovatsiooni rakkeriihmas saavad uudsete ravimite arendajad arutada EMA-ga
juba varases arendusetapis ravimiga seotud teadus-, digus- ja regulatiivklisimusi.
2018. aastal esitatud 22 varase arutelu taotlusest 9 taotlust esitasid Ulikoolide
toorithmad voi muud akadeemilised tooriihmad.

Kuidas toimuvad uute voimalike ravimite uuringud?

Koigepealt uuritakse potentsiaalseid uusi ravimeid laboris ja seejérel vabatahtlikel inimestel kliinilistes
uuringutes. Need uuringud aitavad mdoista ravimite toimet ning hinnata nende kasulikkust ja
korvaltoimeid.

Ravimiarendajad, kes soovivad korraldada ELis kliinilisi uuringuid, peavad esitama taotlused selle riigi
pddevatele asutustele, kus soovitakse uuringuid korraldada.

EMA ei osale ELis kavandatavate kliiniliste uuringute heakskiitmisel, selle eest vastutavad liikmesriikide
pddevad asutused.

Koostdds ELi liikmesriikidega on EMA-I siiski oluline roll tagada, et ravimiarendajad jargiksid ELi ja
rahvusvahelisi standardeid.

Olenemata sellest, kas uuringud toimuvad ELis vdi mujal, peavad ravimiarendajad, kes teevad
uuringuid ELis ravimi muiugiloa taotlemise toetuseks, jargima rangeid eeskirju. Neid eeskirju
nimetatakse heaks kliiniliseks tavaks ning need reguleerivad uuringute ulesehitust, tulemuste
dokumenteerimist ja neist teatamist. Eeskirjad on kehtestatud selleks, et uuringud oleksid teaduslikult
usaldusvaarsed ja eetilised.

Kas EMA saab ravimiarendust mojutada?

EMA ei tohi olla ravimite sponsor ega rahastada konkreetse ravimi uuringuid, samuti ei saa
EMA sundida ettevotteid uurima teatud haigusseisundi jaoks konkreetseid ravimeid voi raviviise.

Ravimivaldkonda reguleeriva asutusena peab EMA olema neutraalne ning ametil ei tohi olla tGhegi
arendatava ravimiga seoses finants- ega muid huve.

Samas vOib EMA suurendada - ja suurendabki — teadlikkust valdkondadest, kus on vaja uusi ravimeid,
nt uusi antibiootikume, et innustada huvitatud isikuid neid uurima. Lisaks on ELi Gigusaktides
satestatud meetmed, millega motiveeritakse ettevdtteid arendama harvikhaiguste ravimeid. Uks
meede on naiteks EMA teaduslike nduannete 16ivu védhendamine.

ELi Oigusaktides on satestatud ka kohustuste, hiivede ja stiimulite stisteem, et innustada tootjaid
uurima ja arendama lastele ettenahtud ravimeid.

Miiiigiloa taotluste hindamine

EMA teaduskomiteed annavad andmete igakiilgsele teaduslikule hindamisele tuginedes
sOltumatuid soovitusi inim- ja veterinaarravimite kasutamise kohta.

Amet hindab tsentraliseeritud menetluse kaudu esitatud mutgilubade taotlusi, mille pohjal antakse
Euroopas ravimite muiugiload.



https://www.ema.europa.eu/en/veterinary-regulatory/research-development/innovation-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/documents/annual-report/2018-annual-report-european-medicines-agency_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/paediatric-medicines-overview
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/authorisation-medicines

Hinnangute pdhjal tehakse ka olulisi otsuseid Euroopas turustatavate ravimite kohta, mida EMA
menetleb esildismenetluse kaudu. EMA koordineerib kontrolle, mida korraldatakse seoses mulgilubade
taotluste voi EMA komiteedele tehtud esildiste hindamisega.

Ravimite ohutuse jarelevalve nende olelusringi jooksul

EMA jalgib pidevalt ELis miligiloa saanud ravimite ohutust, tagamaks, et nende kasulikkus oleks
riskidest suurem. Amet teeb selleks jargmist:

e koostab suuniseid ja kehtestab standardeid;
e koordineerib selle jarelevalvet, kas ravimiettevotted tdidavad ravimiohutuse jarelevalve kohustusi;
e osaleb ravimiohutuse rahvusvahelises jarelevalves koos kolmandate riikide ametiasutustega;

e teavitab Uldsust ravimite ohutusest ja teeb koost66d véliste osapooltega, eelkbige patsientide ja
tervishoiutoétajate esindajatega.

Lisateave: ravimiohutuse jarelevalve.

Tervishoiutootajate ja patsientide teavitamine

Amet avaldab selget ja erapooletut teavet ravimite ja nende heakskiidetud kasutusviiside kohta.
Muu hulgas avaldab amet teadusliku hindamise aruandeid ja tavainimesele mdistetavaid kokkuvotteid.

Lisateave:

e |abipaistvus

e inimravimite otsing

e veterinaarravimite otsing

Mida me ei tee

Koik ravimite Euroopa Liidus reguleerimise aspektid ei kuulu EMA padevusse. EMA llesanded ei hdlma
jargmist:

o KOigi ravimite esmase miiligiloa taotluse hindamine ELis. Enamik ELis mildavaid ravimeid
on saanud riikliku muugiloa. Euroopa Liidus ravimite mudlgiloa andmise lisateave on dokumendi
2. peatukis ,,Ravimite mudgiload".

¢ Kiliiniliste uuringute taotluste hindamine. Kiliinilise uuringu tegemiseks antakse luba
lilkmesriigi tasandil, ent ametil on keskne roll tagada koostd0s liikmesriikidega, et kohaldatakse
heade kliiniliste tavade ndudeid. Amet haldab ka ELis toimuvate kliiniliste uuringute andmebaasi.

¢ Maeditsiiniseadmete hindamine. Meditsiiniseadmete kasutamist reguleerivad Euroopas riikide
padevad asutused. EMA osaleb ainult teatud kategooriatesse kuuluvate meditsiiniseadmete
hindamisel. Lisateave: meditsiiniseadmed.

e Teadusuuringute tegemine voi ravimite vialjatootamine. Ravimeid uurivad ja to6tavad valja
ravimiettevotted ja teised ravimiarendajad, kes esitavad oma toodete uuringutulemused ja
jareldused ametile hindamiseks.

¢ Ravimite hinna voi kdttesaadavuse otsustamine. Ravimi hind ja hlivitamiskord otsustatakse
igas lilkmesriigis eraldi. Seejuures arvestatakse ravimi vdimalikku rolli ja kasutust riigi
tervishoiuslisteemis. Lisateave: tervisetehnoloogia hindamise asutused.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/referral-procedures
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/governance-documents/policies-procedures/inspection-activities/inspections
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/transparency
https://www.ema.europa.eu/en/search/search/field_ema_web_categories%253Aname_field/Human
https://www.ema.europa.eu/en/search/search/field_ema_web_categories%253Aname_field/Veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/health-technology-assessment-bodies

¢ Ravimite reklaami kontrollimine. Kasimuigiravimite reklaami kontrollimine toimib ELis

peamiselt kutseorganisatsioonide eneseregulatsiooni toel, mida toetab liikmesriikides reguleerivate

asutuste seadusjdrgne osalus.

¢ Ravimite patentide kontroll ja teave. Enamikus Euroopa riikides kehtivaid patente saadakse
riigi tasandil riigi patendiametist voi tsentraliseeritud protsessi kaudu Euroopa Patendiametist.

e Ravisuuniste koostamine. Euroopa Liidu liikmesriikide valitsus- voi tervishoiuasutused
koostavad ravi- ehk kliinilised suunised, mille alusel toimuvad konkreetsetes
tervishoiuvaldkondades diagnostika, ravikorraldus ja ravi.

e Maeditsiinilise n6u andmine. Tervishoiuté6tajad annavad patsientidele meditsiinilist ndu nende
terviseseisundi, ravimeetodite voi ravimite kdrvaltoimete kohta.

e Ravimiodigusaktide viljatootamine. Euroopa Komisjon té6tab vélja Euroopa Liidu
ravimidigusaktid ning Euroopa Parlament koos Euroopa Liidu Noukoguga vétavad need
vastu. Euroopa Komisjon téo6tab vdlja ka ELi poliitikameetmed inim- ja veterinaarravimite ning
rahvatervise valdkonnas. Lisateave: Euroopa Komisjon: inimtervishoius kasutatavad ravimid.

¢ Miiligilubade véljastamine. Iga ravimi miiligiloa andmise, peatamise voi tihistamise digusliku
otsuse padevus on tsentraliseeritud menetluses Euroopa Komisjonil ja riiklikus menetluses ELi
lilkmesriigi padeval asutusel.

2. Ravimite miugiload

Koik ravimid peavad saama enne turustamist ja patsientidele kdttesaadavaks tegemist
miiiigiloa. Euroopa Liidus antakse ravimite miiiigilube kahel viisil: tsentraliseeritud ja
riikliku menetlusega.

Miiiigiloa tsentraliseeritud menetlus

Tsentraliseeritud menetluses esitavad ravimiettevotted EMA-le iihtse miiligiloa taotluse.

See vOimaldab miilgiloa hoidjal ravimit turustada ja teha see kattesaadavaks patsientidele ja
tervishoiuto6tajatele kogu Euroopa Liidus Ghtse miligiloa alusel.

EMA inimravimite komitee v0i veterinaarravimite komitee esitab taotluse teadusliku hinnangu ja
soovituse, kas ravimit turustada voi mitte.

Kui Euroopa Komisjon on tsentraliseeritud mutgiloa andnud, kehtib see kodigis Euroopa Liidu
lilkmesriikides ning Euroopa Majanduspiirkonna riikides Islandil, Liechtensteinis ja Norras.

Eelised Euroopa Liidu kodanikele

e Ravimid saavad milgiloa korraga kdigi liidu kodanike jaoks.
e Euroopa eksperdid hindavad ravimit Uhe korra.

e Ravimiteave avaldatakse korraga kdigis Euroopa Liidu keeltes.

Miiiigiloa tsentraliseeritud menetluse kohaldatavus

Tsentraliseeritud menetlus on kohustuslik jargmistel juhtudel:

e inimravimid, mis sisaldavad uut toimeainet jargmiste haiguste raviks:


https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.epo.org/index.html
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://commission.europa.eu/index_en
http://www.europarl.europa.eu/portal/
https://www.consilium.europa.eu/en/council-eu/
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
https://health.ec.europa.eu/medicinal-products/legal-framework-governing-medicinal-products-human-use-eu_en
http://ec.europa.eu/index_en.htm
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
http://ec.europa.eu/index_en.htm

— inimese immuunpuudulikkuse viirus (HIV) v8i omandatud immuunpuudulikkuse siindroom
(AIDS),

- vahk;
— diabeet,

— neurodegeneratiivsed haigused;

— autoimmuunhaigused ja muud immuunsushaired;

— viirushaigused;
e biotehnoloogiaprotsesside, nt geenitehnoloogiaga toodetavad ravimid;
e uudsed ravimid, nt geeniteraapia, somaatilise rakuteraapia voi koetehnoloogilised ravimid;
e harvikravimid (harva esinevate haiguste ravimid);
e veterinaarravimid, mida kasutatakse kasvu vdi toodangu suurendamiseks.
See on vabatahtlik muude ravimite korral,
e mis sisaldavad uut toimeainet muude ndidustuste raviks peale eespool nimetatute;
e mis on terapeutilises, teaduslikus vdi tehnilises mdttes oluliselt uuenduslikud;
e mille midgiloa andmine on ELi tasandil inim- v3i loomatervise kaitse huvides.
Praegu kasutatakse enamiku uute uuenduslike ravimite turustamiseks ELis muulgiloa
tsentraliseeritud menetlust.

Ravimite kittesaadavus patsientidele - kes otsustab?

Kui Euroopa Komisjon on andnud ravimi midgiloa, tohib seda ravimit turustada kogu ELis.

Enne ravimi kattesaadavaks tegemist teatud ELi liikmesriigi patsientidele riiklikul ja piirkondlikul
tasandil otsustatakse veel ravimi hinnakujundus ja hiivitamine, vottes arvesse riigi
tervishoiuslisteemi eripara.

EMA ei osale ravimite hinnakujunduse ja hivitamise Ule otsustamises. Sellegipoolest teeb EMA nende
protsesside hdlbustamiseks koostddd tervisetehnoloogia hindamise asutustega, kes hindavad uue
ravimi suhtelist efektiivsust vorreldes olemasolevate ravimitega, ning ELi tervishoiuteenuste
rahastajatega, kes votavad arvesse ravimi kulutdhusust, mdju tervishoiueelarvele ja haiguse raskust.

Koostd6 eesmark on aidata ravimiarendajatel esitada ravimite reguleerimisasutuste ning
tervisetehnoloogia hindamise asutuste ja ELi tervishoiuteenuste rahastajate ndutavad andmed juba
ravimi arendamise ajal, et parast ravimi heakskiitmist ei oleks vaja genereerida uusi andmeid. Kui
ravimi varajases arendusetapis on voimalik luua kdikide nende riihmade ndudmistele vastav tdendite
kogum, peaks ravimi hinnakujunduse ja hiivitamise otsuste tegemine riigi tasandil olema sellevdrra
kiirem ja holpsam.

Selleks pakub EMA koos Euroopa tervisetehnoloogia hindamise vorgustikuga ravimiarendajatele
vOimalust taotleda oma arenduskavade jaoks samaaegset koordineeritud ndustamist.

Neisse konsultatsioonidesse kaasatakse korraparaselt patsientide esindajaid, et arvestada aruteludes
patsientide arvamuste ja kogemustega.


https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/hiv-aids
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/cancer
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/diabetes
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/neurodegenerative-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/immune-system-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/news-events/therapeutic-areas-latest-updates/viral-diseases
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/advanced-therapy-medicinal-products-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/orphan-designation-overview
https://www.eunethta.eu/
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/scientific-advice-protocol-assistance/parallel-consultation-regulators-health-technology-assessment-bodies

Kas teate, et ...

2019. aastal pakkusid EMA ja tervisetehnoloogia hindamise asutused taotluse alusel
samaaegset ndustamist 27 ravimi valjatootamisel. Patsiendid osalesid kahel
kolmandikul nendest menetlustest.

Kuidas tagatakse ravimi ohutus parast turule joudmist?

EMA ja ELi liikkmesriigid jdlgivad pidevalt pdrast ravimi ELis kasutamiseks heakskiitmist selle ohutust
ning votavad meetmeid, kui uue teabe pdhjal selgub, et ravim ei ole enam nii ohutu ja efektiivhe, kui
varem arvati.

e Ravimiohutuse jarelevalve hdlmab mitmeid korrapdraseid meetmeid, sh
e ravimiga seotud riskide halduse ja jarelevalve hindamine parast miigiloa andmist;

e patsientide ja tervishoiutootajate teatatud, uutes kliiniliste uuringutes tuvastatud voi
teadusvaljaannetes kirjeldatud vdimalike korvaltoimete pidev jarelevalve;

e miudgiluba hoidva ettevodtte esitatud korrapdrase hindamise aruanded ravimi kasulikkuse ja riski
tasakaalu kohta tegelikus kasutuses;

e miudgiloa taotlemise ajal ndutud miiligiloajédrgsete ohutusuuringute kavandamise ja tulemuste
hindamine.

Samuti voib EMA liikmesriigi voi Euroopa Komisjoni taotlusel korraldada teatud ravimi voi ravimirihma
labivaatamise. Seda nimetatakse ELi esildismenetluseks, mis algatatakse tavaliselt siis, kui ravimi
ohutuse, riskivahendusmeetmete tulemuslikkuse voi ravimi kasulikkuse ja riski tasakaalu suhtes on
tekkinud kahtlusi.

EMA-| on ravimite ohutuse hindamise ja jarelevalve komitee - ravimiohutuse riskihindamise komitee.
Nii saavad EMA ja ELi liikmesriigid probleemide avastamisel vaga kiiresti tegutseda ning votta
patsientide kaitseks digel ajal vajalikke meetmeid, nt muuta patsientidele ja tervishoiutdétajatele
kattesaadavat teavet, piirata ravimi kasutamist voi peatada ravimi kasutamine.

Lisateave: ravimiohutuse jarelevalve: llevaade.

Miiiigiloa riiklik menetlus

Enamik Euroopa Liidus turustatavaid ravimeid on saanud miuugiloa riikliku menetlusega, sest
miugiluba anti enne EMA asutamist voi ravimi jaoks ei pidanud kasutama tsentraliseeritud menetlust.

ELi iga lilkkmesriik on kehtestanud miudgiloa riikliku menetluse. Riiklike menetluste teave on tavaliselt
riiklike padevate asutuste veebilehtedel:

e riikide paddevad asutused (inimravimid)

e riikide padevad asutused (veterinaarravimid)

Kui ettevote soovib taotleda mitmes ELi lilkkmesriigis ravimi matgiluba, mille jaoks ei ole vaja kasutada
tsentraliseeritud menetlust, voib ettevote kasutada Uiht kahest vdoimalusest:


https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/pharmacovigilance-overview
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary

vastastikuse tunnustamise menetlus - (hes liikmesriigis antud mudlgiluba saab tunnustada
teistes ELi liikkmesriikides;

detsentraliseeritud menetlus - ELi muigiloata ravim voib saada miilgiloa korraga mitmes ELi
lilkmesriigis.

Lisateave:

inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste koordineerimisrihm

veterinaarravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koordineerimisrihm

Ravimi migiloa jaoks vajalikud andmenéuded ja muud standardid on ELis samad, olenemata
mudgiloa menetlusest.

3. Kriisivalmidus ja -ohje

1. martsil 2023 joustunud digusakti kohaselt on Euroopa Ravimiametil (EMA) ametlik roll
ravimite ja meditsiiniseadmete Euroopa Liidu (ELi) lihtset turgu kahjustavateks
kriisiolukordadeks valmistumisel ja nende ohjamisel.

Maaruse (EL) 2022/123 eesmark on volitada ELi reageerima tervisekriisidele kiiresti, tohusalt ja

koordineeritult. Sellega formaliseeritakse méned COVID-19 pandeemia ajal EMA loodud struktuurid ja
protsessid ning maaratakse EMA uued lilesanded jargmistes valdkondades.

Esmatahtsate ravimite ja meditsiiniseadmete vdimaliku voi tegeliku nappuse seire ja leevendamine

Rahvatervise hadaolukordades kvaliteetsete, ohutute ja efektiivsete ravimite digeaegse arendamise
teaduslik toetamine

Korge riskitasemega meditsiiniseadmete ja hindamise ning kriisivalmiduse ja -ohje ndustamise
eksperdirihmade torgeteta toimimise tagamine

Maarust kohaldatakse alates 1. martsist 2022. Esmatahtsate meditsiiniseadmete nappust
kasitlevaid satteid kohaldatakse siiski alates 2. veebruarist 2023.

See on novembris 2020 Euroopa Komisjoni esitatud Euroopa terviseliidu paketi osa ja on kooskdlas
Euroopa ravimiametite vorgustiku prioriteetidega.

EMA teeb maaruse rakendamisel koost66d komisjoni ja teiste ELi partneritega.

Esmatdhtsate ravimite ja meditsiiniseadmete nappus

Vastavalt maarusele (EL) 2022/123 on EMA kohustused ravimite ja meditsiiniseadmete
nappuse seires ja leevendamisel jargmised.

Selliste siindmuste, sh raviminappuse seire, mis vdivad pdhjustada kriisiolukorra (rahvatervise
hadaolukord voi ulatuslikud siindmused), tuginedes EMA kehtestatud struktuuridele ja
protsessidele, sh kontaktpunktide vorgustikule (SPOC) ja tédstuse kontaktpunktide vorgustikule
(iSPOC)

Nappusest teatamine ja ELi liikkmesriikide reageerimise koordineerimine esmatahtsate ravimite
nappusele kriisi ajal


https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-domains/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-human-cmdh
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32022R0123
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://ec.europa.eu/info/strategy/priorities-2019-2024/promoting-our-european-way-life/european-health-union_en
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines#medicine-shortages-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/availability-medicines#eu-level-coordination-on-medicines-availability-section

Rahvatervise hadaolukordade ajal sindmuste seire, nappusest teatamine ja ELi liikmesriikide
nappusele reageerimise koordineerimine (alates 2. veebruarist 2023) seoses
esmatahtsate meditsiiniseadmete ja in vitro diagnostika meditsiiniseadmetega

Euroopa nappuseseire platvormi loomine ja hooldamine, et hdlbustada nappuse, ravimite
pakkumise ja noudluse teabe, sh milgiloahoidjatelt teabe kogumist (hiljemalt 2025. aasta
alguseks)

Kahe juhtrihma - raviminappuse ja -ohutuse juhtrihma ning meditsiiniseadmete nappuse
juhtriihma - loomine, et koordineerida ELi tegevust ravimite ja meditsiiniseadmete tarneraskuste
leevendamisel. Raviminappuse ja -ohutuse juhtriihm vastutab ka ravimite ohutuse, kvaliteedi ja
efektiivsusega seotud meetmete hindamise ning koordineerimise eest kriisiolukordades.

EMA eelised nende kohustuste taitmisel on muu hulgas jargmised.

ELis raviminappuse ja meditsiinissadmete nappuse ennetamise ja leevendamise parem
koordineerimine

Raviminappusest teatamise, selle seire, ennetamise ja ohjamise ELi tsentraliseeritud platvormi
pakkumine

Ravimite arendamine, heakskiitmine ja jarelevalve

Vastavalt maarusele (EL) 2022/123 on EMA kohustused ravimite arendamisel, heakskiitmisel ja
jarelevalvel rahvatervise hdadaolukorraks valmistumisel ja selle ajal jargmised.

Hadaolukordade rakkeriihma loomine, et anda teadusnduandeid ja vaadata labi tdendeid
rahvatervise olukorra lahendamise potentsiaaliga ravimite kohta, pakkuda teadustuge, et
hdlbustada kliinilisi uuringuid ning toetada EMA teaduskomiteesid seoses ravimite mitgilubade
andmise, ravimiohutuse jarelevalve ja nGuannetega milgiloa saamise eelse ravimite kasutamise
kohta. Hadaolukordade rakkeriihm tugineb kogemustele, mis on saadud COVID-19 pandeemia
rakkeriihma kaudu, mille EMA [6i COVID-19 pandeemia ajal.

Rahvatervise hadaolukordadega seotud ravimite kasutamise, efektiivsuse ja ohutuse
sdltumatute uuringute, sealhulgas vaktsiinide efektiivsuse ja ohutuse uuringute koordineerimine
koos Haiguste Ennetamise ja Torje Euroopa Keskusega (ECDC)

Investeerimine reaalmaailma toenditesse ja nende vGimendamine, et toetada kriisivalmidust ja
kriisile reageerimist, sealhulgas vorgustiku DARWIN EU kaudu, et pakkuda juurdepééasu
terviseandmebaaside toenditele kogu ELis

EMA eelised nende kohustuste taitmisel on muu hulgas jargmised.

Kiirendatud hindamine ja juurdepaas ohututele ja efektiivsetele ravimitele, mis ravivad voi
ennetavad haigusi, mis pohjustavad vGi vdivad tdendoliselt pdhjustada rahvatervise hdadaolukorra

Parem andmekvaliteet ja vahendite kasutamine ELi tasandi suurema toetuse kaudu, mis on
suunatud kliiniliste uuringute tegemisele rahvatervise hadaolukorraks valmistumisel ja selle ajal,
ning Uhtlustatud teadusndustamise kaudu

Rahvatervise hadaolukorraks valmistumisel ja selle ajal vajalike regulatiivtegevuste parem
koordineerimine ja tUhtlustamine ELi tasandil


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices
https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/emergency-task-force-etf
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/public-health-threats/coronavirus-disease-covid-19
https://www.ecdc.europa.eu/en
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/big-data/data-analysis-real-world-interrogation-network-darwin-eu

Eksperdinduanded korge riskitasemega meditsiiniseadmete kohta

Vastavalt maarusele (EL) 2022/123, vastutab EMA teatavate kdrge riskitasemega
meditsiiniseadmete ELi eksperdirihmade tdrgeteta toimimise tagamise eest. Lisateave:

e Kkorge riskitasemega meditsiiniseadmed

EMA vbttis Euroopa Komisjoni Teadusuuringute Uhiskeskuselt (ile nende eksperdiriihmade
koordineerimise.

EMA eelised selle kohustuse tditmisel on muu hulgas jargmised.
e Eksperdirihmade kestlik tegevus pikas perspektiivis

e Parem koostdd hddaolukordade rakkeriihma ja eksperdirihmade vahel rahvatervise
hadaolukordade ajal

4. Kuidas EMA hindab inimravimeid?

Euroopa Ravimiameti lilesanne on hinnata teaduslikult ELis esitatud tsentraliseeritud
miiiigilubade taotlusi. Tsentraliseeritud menetlus voimaldab ravimiettevotetel ravimit
turustada ning teha see kittesaadavaks patsientidele ja tervishoiutootajatele terves
Euroopa Majanduspiirkonnas iihtse miiiigiloa alusel.

Taotluse ettevalmistamine
Mis toimub enne ravimi hindamise algust?

Moni kuu enne hindamise algust esitab EMA ravimiarendajatele suunised tagamaks, et muiigiloa
taotlused vastaksid Oiguslikele ja regulatiivnduetele ning et protsessis ei tekiks tarbetuid viivitusi.

Mulgiloa saamiseks peavad ravimiarendajad esitama oma ravimi kohta teatud andmeid. Seejdrel
hindab EMA neid andmeid pdhjalikult, et otsustada, kas ravim on ohutu, efektiivhe ja kvaliteetne ning
seega sobib patsientidele kasutamiseks.

EMA esitab ettevotetele suunised miligiloa taotlusse lisatava teabe kohta.

Ligikaudu 6-7 kuud enne taotluse esitamist on ravimiarendajatel voimalus EMA-ga kohtuda ja
veenduda, et nende taotlus vastab diguslikele ja regulatiivnduetele. See tahendab, et taotlus hdlmab
koiki eri aspekte, mis on ette nahtud ELi digusaktidega ja tdendavad, et ravim toimib kavandatud viisil.

Nendel kohtumistel osalevad EMA td6tajad, kes vastutavad eri valdkondade, sh nt kvaliteedi, ohutuse
ja efektiivsuse, riskijuhtimise vGi lastel kasutamise eest ning jalgivad taotlust kogu hindamise jooksul.

EMA julgustab kdiki arendajaid taotlema esitamiseelset kohtumist, et parandada taotluste kvaliteeti ja
valtida tarbetuid viivitusi.

Kes katab ravimi hindamise kulud?

Euroopa Oigusaktide kohaselt peavad ravimiettevotted panustama ravimivaldkonna reguleerimise
kuludesse. Kuivord ettevotted teenivad ravimite mudgist tulu, on diglane, et nemad kannavad
reguleerimistegevuse kulude suurema osa. See tahendab, et ravimite ohutuse ja efektiivsuse
tagamisele ei kulutata Uksnes ELi maksumaksjate raha.

Enne ravimi hindamist EMA-s maksavad ettevotted haldusldivu. Iga menetluse eest makstav haldusldiv
on satestatud ELi digusaktides.


https://ec.europa.eu/health/medical-devices-expert-panels/overview_en
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/overview/medical-devices#high-risk-medical-devices-section
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/pre-authorisation-guidance
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation-application
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/eudralex/vol-1/dir_2001_83_consol_2012/dir_2001_83_cons_2012_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/efficacy

Mis teavet peab miiiigiloa taotlus sisaldama?

Ravimiarendajate esitatud andmed miuitgiloa taotlustes peavad olema kooskdlas ELi digusaktidega ja
sisaldama jargmist teavet:

e patsiendiriihm, kelle raviks on ravim ette ndhtud, ja asjaolu, kas ravimiga kdrvaldatakse taitmata
ravivajadus;

e ravimi kvaliteet, sh selle fllsikalis-keemilised omadused, nt stabiilsus, puhtus ja bioloogiline
aktiivsus;

e vastavus laborikatsete, ravimitootmise ja kliiniliste uuringute tegemise rahvusvahelistele nduetele
(st vastavus heale laboritavale, heale kliinilisele tavale ja heale tootmistavale);

e ravimi toimemehhanism laboriuuringute pdhjal;

e ravimi jaotumine organismis ja organismist valjutamine;

e kasulikkus patsiendirihmas, kellele ravim on suunatud;

e ravimi kdrvalnahud patsientidel, sh patsientide erirlhmades, nt lastel vdi eakatel;
e kavandatav riskijuhtimine ja -jarelevalve parast muugiloa saamist;

e mulgiloa saamise jargsete uuringutega kogutavad andmed.

Riskijuhtimiskavas esitatakse iiksikasjalik teave ravimi teadaolevate vdi vGimalike ohutusprobleemide,
muugiloa saamise jargse riskijuhtimise ja -jarelevalve ning selle kohta, mis andmeid on kavas koguda
muugiloa saamise jargsete uuringutega. Riskijuhtimiskava hindab EMA-s ohutusklisimuste eest
vastutav ravimiohutuse riskihindamise komitee, kes veendub kava sobivuses.

Arendaja peab esitama ka patsientidele ja tervishoiutddtajatele suunatud teabe (s.o ravimi omaduste
kokkuvotte, méargistuse ja pakendi infolehe). Inimravimite komitee vaatab selle teabe I1&bi ja kiidab
heaks.

Kust pédrinevad koos ravimiga esitatavad andmed?

Enamik ravimi kohta arendusetapis kogutud tdenditest périneb ravimiarendaja rahastatud
uuringutest. Taotleja peab hindamiseks esitama kdik muud ravimi kohta kattesaadavad andmed (nt
meditsiinikirjanduses avaldatud andmed varem tehtud uuringutest).

Ravimi mudgiloa taotlust toetavad uuringud peavad vastama rangetele eeskirjadele ning need tehakse
reguleeritud tingimustes. Uuringu Ulesehituse, registreerimise ja tulemustest teatamist reguleerivad
rahvusvahelised standardid, s.o hea kliiniline tava, et tagada uuringute teaduslik usaldusvaarsus ja
eetilisus. Ravimi kasulikkuse ja riskide tdendamiseks ndutavad andmed on satestatud ELi digusaktides,
mida ravimiarendajad peavad jargima. Nende standardite jargimise kontrollimiseks v6ib EMA nduda
inspektsioone.

EMA toetab kvaliteetsete uuringute tegemist selliste algatuste kaudu nagu Euroopa pediaatriliste
teadusuuringute vdrgustik Euroopa Ravimiameti juures ning farmakoepidemioloogia ja ravimiohutuse
jarelevalve keskuste Euroopa vorgustik, mis koondavad sdltumatute akadeemiliste keskuste
oskusteavet kogu Euroopas. Tanu nendele algatustele on ravimiarendajate esitatud tdendeid vdimalik
tdiendada muudest allikatest parit tdenditega, eelkdige arvestades ravimi ohutuse pidevat jarelevalvet
pdrast muiugiloa saamist.


https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/clinical-trial
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-laboratory-practice-compliance
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/risk-management-plan-rmp-questions-answers
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/prac
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/labelling
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/package-leaflet
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/chmp
https://www.ema.europa.eu/en/glossary/marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-paediatric-research-european-medicines-agency-enpr-ema
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-paediatric-research-european-medicines-agency-enpr-ema
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-centres-pharmacoepidemiology-pharmacovigilance-encepp
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/networks/european-network-centres-pharmacoepidemiology-pharmacovigilance-encepp

Hindamismenetlus

Mis on ravimi hindamise aluspéhimote?

Ravimi hindamisel juhindutakse ravimi kasulikkuse ja riski tasakaalust. Ravimi muugiloa tohib anda
Uksnes siis, kui ravimi kasulikkus on suurem kui sellega kaasnevad riskid.

Kdikidel ravimitel on nii kasulikud omadused kui ka riskid. Ravimi kohta kogutud tdendite hindamisel
otsustab EMA, kas ravimi kasulikkus ravitavas patsiendiriihmas on suurem kui riskid.

Kuna esmase miuigiloa andmise ajal ei ole veel teada kdik ravimi ohutusaspektid, hinnatakse
menetluse kdigus ka seda, kuidas riske parast ravimi laiemasse kasutusse joudmist minimeeritakse,
juhitakse ja seiratakse, ning selles lepitakse kokku miuigiloa andmise ajal.

Ehkki ravimi midgiluba pohineb ravimi kasulikkuse ja riskide lildisel positiivsel tasakaalul
populatsiooni tasandil, on iga patsient erinev ja enne ravimi kasutamist peab arst koos patsiendiga
hindama, kas ravimi kohta kattesaadavat teavet ja patsiendi konkreetset olukorda arvestades on
tegemist dige ravivalikuga.

Kas teate, et ...

Monel juhul, néditeks kui ravim on ndidustatud rahuldavate ravimeetoditeta eluohtliku
haiguse voi vaga harva esineva haiguse raviks, vdib EMA soovitada anda ravimi
mudgiloa piiratud voi mittetaielike tdendite alusel, kui taotleja esitab hilisemas etapis
lisaandmeid.

L
wr

Nagu koikide midgilubade korral, tuleb ka sel juhul tdendada, et ravimi kasulikkus on suurem kui
sellega kaasnevad riskid.

Lisateave:

e tingimuslik midgiluba
e erandlikel asjaoludel mudgiloa taotlemise menetluste suunis

Kes osaleb miiiigiloa taotluste hindamisel?

Taotlusi hindab ekspertide komitee, milles iga eksperti toetab hindajate rihm.

EMA inimravimite komitee hindab ravimiarendajate esitatud taotlusi ja esitab soovituse, kas anda
ravimi madgiluba. Komitee koosseisu kuulub Uks liige ja asendusliige igast ELi liikkmesiigist ning
Islandilt ja Norrast. Samuti osaleb komitee t66s kuni viis asjakohaste valdkondade (nt ravimite
kvaliteet ja statistika) eksperti, kelle nimetab Euroopa Komisjon.

Hindamisel on igale inimravimite komitee liikmele abiks riiklike asutuste erisuguste oskusteabega
hindajad, kes keskenduvad ravimi mitmesugustele aspektidele, nditeks ohutusele, kvaliteedile ja
toimele.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/conditional-marketing-authorisation
https://www.ema.europa.eu/documents/scientific-guideline/guideline-good-pharmacovigilance-practices-module-v-risk-management-systems-rev-2_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-medicinal-products-human-use-chmp

Samuti teeb inimravimite komitee hindamisel koost66d EMA teiste komiteedega. Need on muu hulgas
jargmised:

e uudsete ravimite komitee, mis juhib uudsete ravimeetoditega ravimite (geeniteraapia,
koetehnoloogia ja rakupdhiste ravimite) hindamist;

e ravimiohutuse riskihindamise komitee, mis kasitleb ravimite ohutuse ja riskide haldamise aspekte;

e pediaatriakomitee, mis kasitleb laste ravimite aspekte;

e harva kasutatavate ravimite komitee harvikravimiks nimetatavate ravimite jaoks.

Kuidas inimravimite komitee tootab?

Inimravimite komitee hindamistes on kesksel kohal vastastikune hindamine ja kollegiaalsed
otsused.

Iga uue ravimi muidgiloa taotluse jaoks maaratakse hindamist juhtima kaks komitee liiget (eri
riikidest), keda nimetatakse hindajaks ja kaashindajaks (geneerilistele ravimitele mddratakse ainult
Uks hindaja). Nad nimetatakse objektiivsete kriteeriumide alusel, et kasutada ELis saadaolevat
oskusteavet parimal voimalikul viisil.

Hindaja ja kaashindaja llesanne on juhtida ravimi teaduslikku hindamist teineteisest soltumata.
Kumbki moodustab hindamisriihma, milles osalevad hindajad tema riigi asutusest vdi teatud juhul
teiste riikide asutustest.

Oma hindamisaruannetes votab kumbki rihm kokku taotluse andmed, esitab jareldusi ravimi toime
kohta ning seisukohad andmetega seotud ebakindluste ja piirangute kohta. Samuti sGnastatakse
klisimused, millele taotleja peab vastama. Kahes eraldi hindamismenetluses voetakse arvesse
regulatiivnoudeid, asjaomaseid teaduslikke suuniseid ja sarnaste ravimite hindamisel saadud
kogemusi.

Lisaks hindajale ja kaashindajale maarab inimravimite komitee oma lilkmete seast ka tihe voi mitu
eksperdihinnangu andjat. Nende llesanne on anallilsida kahe hindamismenetluse labiviimist ja
veenduda, et teaduslikud pohjendused on usaldusvaarsed, selged ja kindlad.

Hindamismenetluses osalevad aktiivselt kdik inimravimite komitee liikmed, arutades klisimusi
kolleegide ja ekspertidega oma riiklikest asutustest. Nad vaatavad labi hindajate koostatud hinnangud,
kommenteerivad ja sOnastavad lisaklisimused, millele taotleja peab vastama. Seejarel arutatakse
inimravimite komitee taiskogu istungil esialgseid hindamistulemusi ning vastastikuse eksperdihinnangu
andjate ja teiste komitee liikmete kommentaare.

Arutelude tulemusel ja hindamise jooksul teistelt ekspertidelt v0i taotleja esitatud selgitustest saadud
uue teabe pdhjal taiendatakse teaduslikke pdhjendusi, et koostada 10plik soovitus, mis kajastab
komitee anallitsi ja arvamust andmete kohta. Selle tulemusena vdib nditeks komitee arvamus ravimi
kasulikkuse ja riski kohta mdnikord hindamisel muutuda ja erineda hindajate esmastest
hindamistulemustest.

Kas inimravimite komitee saab hindamise jooksul kiisida lisateavet?

Hindamise jooksul esitab inimravimite komitee taotluses sisalduvate tdéendite kohta klisimusi ning
palub taotlejal esitada nende lahendamiseks selgitused voi lisaanaliiiis. Vastused tuleb esitada
kokkulepitud tahtaja jooksul.

Inimravimite komitee vdib esitada vastuvaiteid voi valjendada kahtlusi ravimi mis tahes aspekti suhtes.
Kui olulised vastuvdited jaavad lahendamata, on miiiigiloa andmine valistatud.


https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-advanced-therapies-cat
https://www.ema.europa.eu/en/committees/pharmacovigilance-risk-assessment-committee-prac
https://www.ema.europa.eu/en/committees/paediatric-committee-pdco
https://www.ema.europa.eu/en/committees/committee-orphan-medicinal-products-comp

Olulised vastuvaited voivad olla seotud naiteks ravimi uurimise viisi, tootmisviisi voi patsientidel
taheldatud toimetega, naiteks kasulikkuse ulatuse vdi korvaltoimete raskusega.

Kaasatavad lisaeksperdid

Mis tdiendavatele eksperditeadmistele tugineb inimravimite komitee?

Hindamise ajal konsulteeritakse teaduslike arutelude mitmekesistamiseks sageli ekspertidega, kellel on
konkreetsed teaduslikud erialateadmised vai kliinilised kogemused.

Inimravimite komitee vdib paluda hindamise mis tahes etapis lisaekspertidelt hindamisel tdstatatud
kisimustes nduandeid.

Kas teate, et ...

Uute ravimite (v.a geneeriliste ravimite) hindamise menetlustest ligikaudu veerandi
korral konsulteeritakse vdlisekspertidega.

=
S

Inimravimite komitee saab paluda abi ja kisida konkreetseid kisimusi td6riihmadelt, kellel on vastava
eriala (nt biostatistika) voi ravivaldkonna (nt vahi) oskusteadmised. EMA té6riihmade lilkmed on
pohjalikult kursis oma erialavaldkonna teaduslike arengutega.

Samuti saab komitee kasutada valisekspertide abi teadusnduanderiihmade voi ajutiste
eksperdirihmade kaudu. Neisse rihmadesse kuuluvad muu hulgas tervishoiutéétajad ja patsiendid
ning neilt kisitakse konkreetseid kiisimusi ravimi vdimaliku kasutamise ja vaartuse kohta kliinilises
praktikas.

Kas teate, et ...

EMA vahetab hinnatavate ravimite kohta korraparaselt arvamusi muude
reguleerimisasutustega, nt USA Toidu- ja Ravimiameti, asutuse Health Canada ja

=
WS

Jaapani requleerivate asutustega. Need arutelud vdivad olla seotud naiteks kliiniliste
ja statistiliste kisimuste, riskijuhtimisstrateegiate ja mitgiloa saamise jargsete

uuringutega.
Lisateave:

e Kklastri tegevused.



https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/united-states
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/canada
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/bilateral-interactions-non-eu-regulators/japan
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/international-activities/cluster-activities

Kuidas kaasatakse patsiente ja tervishoiutootajaid?

Patsiente ja tervishoiutddtajaid kaasatakse ekspertidena ja nad avaldavad arvamust, kas ravim
vastaks nende vajadustele.

Patsiente ja tervishoiutddtajaid kutsutakse osalema ekspertidena teadusnduanderiihmades voi
ajutistes eksperdiriihmades. Patsiendid osalevad aruteludes, kus nad raagivad naiteks oma
kogemustest haigusega, oma vajadustest ja riskidest, mida nad peavad eeldatavat kasulikkust
silmas pidades vastuvdetavaks. Tervishoiutddtajad vdivad anda ndu taditmata ravivajadusega
patsiendirihmade v&i vGimalike meetmete kohta, millega véhendada ravimiga kaasnevaid riske
kliinilises praktikas.

Peale selle voidakse Uksikpatsiente kutsuda osalema inimravimite komitee Gldkoosolekutel (kas
kohapeal vdi videokonverentsi teel) vdi konsulteerida nendega kirjalikult (katseprojekti tulemuste
aruanne).

Kas teate, et ...

2018. aastal osalesid patsiendid ja tervishoiutdoétajad ligikaudu iga neljanda uue
ravimi (v.a geneerilised ravimid) hindamise menetluses.

Kuidas kaitstakse ekspertide soltumatust?

Sdltumatuse kindlustamiseks tagatakse maksimaalne labipaistvus ning kohaldatakse piiranguid, kui
selgub, et teatud huvid voivad kahjustada erapooletust.

EMA on kehtestanud konkureerivate huvide késitlemise pohimdtted, et piirata voimalike konkureerivate
huvidega liikmete, ekspertide ja tootajate osalust ameti t66s, tagades seejuures, et EMA-le on
jatkuvalt kattesaadav parim vdimalik oskusteave.

Komiteede, tédriihmade ja teadusnduanderiihmade voi ajutiste eksperdiriihmade liikmed ja eksperdid
peavad esitama huvide deklaratsiooni, enne kui nad saavad osaleda EMA tegevuses.

Amet maarab igale huvide deklaratsioonile riskitaseme selle pdhjal, kas eksperdil on otseseid vdi
kaudseid (finants- v6i muid) huve, mis voiksid kahjustada tema erapooletust. EMA vaatab huvide
deklaratsiooni |abi enne eksperdi konkreetsesse tegevusse kaasamist. Kui avastatakse konkureeriv
huvi, on vastaval lilkkmel vdi eksperdil piiratud digused.

Piirata voidakse naiteks digust osaleda konkreetse teema aruteludel voi seotud haaletusel. Liikmete ja
ekspertide huvide deklaratsioonid ning teave teaduskomitee koosolekutel kohaldatud piirangute kohta
on avalikkusele kattesaadav koosolekute protokollides.

Teaduskomitee liikkmetest ekspertidele kohaldatakse rangemaid eeskirju kui nduanderiihmades ja
ajutistes eksperdirihmades osalevatele ekspertidele. Nii saab EMA kasutada nduanderiihmade parimat


https://www.ema.europa.eu/documents/report/outcome-report-pilot-involve-patients-benefit/risk-discussions-chmp-meetings_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/documents/report/outcome-report-pilot-involve-patients-benefit/risk-discussions-chmp-meetings_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests

voimalikku oskusteavet, et koguda kdige olulisemat ja terviklikumat teavet, ning rakendada
otsustamisel rangemaid eeskirju.

Ka komiteede eesistujatele ja juhtivliikmetele, nt hindajatele, kohaldatakse teistest komiteeliikmetest
rangemaid noudeid.

Lisaks peavad komiteede, téériihmade ja teadusnduanderihmade liikmed (ja vastavatel koosolekutel
osalevad eksperdid) ning EMA t66tajad jargima EMA kaitumisjuhendis sédtestatud pdhimdotteid.

Kas teate, et ...

EMA veebilehel avaldatakse kdikide EMA tegevuses osalevate ekspertide, sh
patsientide ja tervishoiutdotajate huvide deklaratsioonid. EMA avaldab ka
sOltumatuse aastaaruanded, mis sisaldavad fakte ja arvandmeid deklareeritud
huvide ja nendest tingitud piirangute kohta.

Tulemus
Kuidas teeb inimravimite komitee I6pliku soovituse?

Inimravimite komitee otsustab oma I0pliku soovituse ametliku hadletusega. Parimal juhul saavutab
inimravimite komitee konsensuse ja soovitab (ihehaélselt kas ravimi milgiloa andmist vdi sellest
keeldumist, kusjuures konsensus saavutatakse 90% juhtudel. Kui 16pliku soovituse suhtes konsensust
ei saavutata, valjendab komitee 16plik soovitus enamuse arvamust.

Mis teave on iildsusele kittesaadav uue ravimi hindamise ajal ja pdrast otsuse tegemist?

EMA tagab ravimite hindamisel ulatusliku labipaistvuse, avalikustades kohtumiste paevakorrad ja
protokollid, ravimi hindamist kirjeldavad aruanded ning kliiniliste uuringute tulemused, mille
ravimiarendajad on oma taotlustes esitanud.

Inimravimite komitee hinnatavate uute ravimite nimekiri on EMA veebilehel ja seda ajakohastatakse
kord kuus.

EMA avaldab ka kdikide oma komiteede kohtumiste paevakorrad ja protokollid, kus on teave
hindamisetapi kohta.

Parast ravimi midgiloa andmise vdi sellest keeldumise otsust avaldab EMA tervikliku
dokumendikomplekti, mida nimetatakse Euroopa avalikuks hindamisaruandeks (EPAR). See sisaldab
inimravimite komitee avalikku hindamisaruannet, kus on Uksikasjalikult kirjeldatud hinnatud andmeid
ja seda, miks inimravimite komitee soovitas anda miigiloa voi sellest keelduda.

Parast 1. jaanuari 2015 saadud taotluste korral avaldab EMA ka kliiniliste uuringute tulemused, mille
ravimiarendajad on esitanud muugiloa taotluste toetuseks. Vanemate taotluste korral tuleb kliiniliste
andmetega tutvumiseks taotleda juurdepadasu vastavale dokumendile.

Lisateave selle kohta, mis teavet ja millal EMA inimravimite kohta avalikustab alates varajasest
arendusetapist kuni esmase hindamise ja mutgiloa saamise jargsete muudatusteni, on EMA
hinnatavate inimravimite teabe juhendis.



https://www.ema.europa.eu/documents/other/european-medicines-agency-code-conduct_en.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/annual-reports-work-programmes
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/medicines-under-evaluation
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/access-documents
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-medicines-when

Kas teate, et ...

2018. aasta oktoobri seisuga oli EMA avaldanud ravimiarendajate taotlustes esitatud
kliiniliste uuringute tulemused enam kui 100 hiljuti hinnatud ravimi korral.
Andmetega saab avalikkus tutvuda EMA kliiniliste andmete veebilehel.

5. Kes me oleme?

Euroopa Ravimiamet (EMA) on ELi detsentraliseeritud asutus, mis vastutab selliste ravimite teadusliku
hindamise, jarelevalve ja ohutuse jalgimise eest, mille ravimiettevotted on valja t66tanud
kasutamiseks ELis.

EMA-d juhib sdltumatu haldusndukogu. Igapaevaseid llesandeid tdidavad EMA té6tajad Amsterdamis
ja nende tegevust juhib EMA tegevdirektor.

EMA on vorgustikorganisatsioon, mille tegevuses osalevad ka tuhanded eksperdid kogu Euroopast.

Need eksperdid tegutsevad EMA teaduskomiteedena.

Haldusnoukogu

Haldusndukogu koosneb 35 liikmest, kes tegutsevad avalikes huvides ega esinda Uhtki valitsust,
organisatsiooni ega sektorit.

Haldusndukogu kinnitab ameti eelarve, votab vastu aasta té6kava ning tagab ameti tdhusa t606 ja
eduka koostd6 partnerorganisatsioonidega Euroopa Liidus ja mujal.

Lisateave: punkt 3.1.

Tegevdirektor

Ameti tegevdirektor on ameti seaduslik esindaja. Ta vastutab kdigi tegevus- ja personaliklisimuste
ning aasta téokava koostamise eest.

Ameti tootajad

Ameti tootajad toetavad tegevdirektorit tema téollesannete tditmisel, sh Euroopa Liidu diguse nende
haldus- ja menetlusaspektide jargimisel, mis on seotud ravimite hindamise ja ohutuse jarelevalvega
Euroopa Liidus.

Euroopa Ravimiameti organisatsiooni skeem

Teaduskomiteed

EMA-I on seitse teaduskomiteed, kes hindavad ravimeid nende olelusringi jooksul alates valjatdotamise
algusest kuni mitgiloa andmiseni ning teevad nende ravimiohutuse jdrelevalvet, kui ravimeid
turustatakse.



https://clinicaldata.ema.europa.eu/home
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/executive-director
http://www.ema.europa.eu/ema/pages/includes/document/open_document.jsp?webContentId=WC500017948
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups

Peale selle on ametil mitu té6rihma ja muud rihma, millega teaduskomiteed saavad konsulteerida
oma konkreetse valdkonnaga seotud teadusklsimustes.

Need komiteed ja riihmad koosnevad Euroopa ekspertidest, kelle on ldahetanud ELi liikmesriikide
padevad asutused, kes teevad EMA-ga tihedat koost66d Euroopa ravimiametite vorgustikus.

6. Haldusnoukogu

Haldusndukogu on Euroopa Ravimiameti sisene juhtorgan. Haldusndukogul on
jarelevalvekohustus ning ta vastutab iildiselt eelarve- ja kavandamiskiisimuste,
tegevdirektori nimetamise ja ameti tegevuse jarelevalve eest.

Haldusndukogutegevusiilesanded on naiteks diguslikult siduvate rakenduseeskirjade vastuvotmine,
teadusvorgustikele strateegiliste juhiste andmine ja ameti tegevustes ELi vahendite kasutamise kohta
aru andmine.

Tal on Giguslikult joustatavad eeskirjade koostamise volitused tasude madruse teatud osade
rakendamiseks. Ta vOtab vastu ameti finantsmaaruse ja selle rakenduseeskirjad, mis on ametile,
haldusndukogule ja tegevdirektorile siduvad.

Haldusndukogul on votmeroll ameti raamatupidamisarvestuse edastamisel ELi eelarvepadevale
institutsioonile. Selle protsessi raames anallisib ja hindab haldusndukogu tegevdirektori aasta
tegevusaruannet. See on osa kontrollide ja aruannete paketist, mille tulemusel saab tegevdirektor
heakskiidu ameti eelarvele. Haldusndukogu esitab ka oma arvamuse ameti raamatupidamise
aastaaruande kohta.

Ta teeb aktiivselt koosté6d ameti peaarvepidajaga, kelle nimetab ametisse haldusndukogu, ja
siseaudiitoriga, kes esitab haldusndukogule ja tegevdirektorile auditi tahelepanekud.

Haldusndukoguga peetakse ndu todkorra kiisimustes ja seoses liikmesusega ameti komiteedes.

Haldusndukogu vastutab rakendussatete vastuvotmise eest, millega rakendatakse praktikas ELi
ametnike personalieeskirjad ja muude teenistujate teenistustingimused.

Haldusndukogu (lesanded ja kohustused on loetletud ameti digusliku tausta jaotises.
Koosseis

Haldusndukogu lilkkmed maaratakse ametisse nende juhtimiskogemuse ja asjakohasel juhul inim- voi
veterinaarravimite valdkonna to6kogemuse pdhjal. Liikmete valimisel peetakse silmas parimat
eripadevust, laiaulatuslikke asjakohaseid eriteadmisi ja voimalikult laia geograafilist hdlmavust
Euroopa Liidus.

Haldusndukogu koosneb jargmistest liikmetest:
e (ks esindaja igast ELi liikmesriigist;

e kaks Euroopa Komisjoni esindajat;

e kaks Euroopa Parlamendi esindajat;

e kaks patsiendilihingute esindajat;

e (ks arstiiihingute esindaja;

e Uks veterinaarithingute esindaja.

Lisaks liikmetele on haldusndukogus vaatlejad - (ks Islandilt, (iks Liechtensteinist ja ks Norrast.


https://www.ema.europa.eu/en/committees/working-parties-other-groups/coordination-group-mutual-recognition-decentralised-procedures-veterinary-medicinal-products-cmdv
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/what-we-do/legal-framework

Liikmesriigid, Euroopa Komisjon ja Euroopa Parlament madravad oma esindajad otse
haldusndukogusse. Haldusndukogu neli kodanikulihiskonna liiget (patsientide, arstide ja veterinaaride
esindajad) maarab Euroopa Liidu Noukogu pérast konsulteerimist Euroopa Parlamendiga.

Liikmesriikide ja komisjoni esindajatel vdivad olla asendusliikmed.

Haldusndukogu lilkkmed maaratakse kolmeaastaseks ametiajaks, mida voib pikendada.

7. Kuidas me tootame?

EMA teeb oma missiooni tditmiseks tihedat koostood riiklike padevate asutustega, kes
kuuluvad ravimiametite vorgustikku. Amet rakendab ka tegevuspohimotteid ja menetlusi,
mis tagavad tema t60 soltumatuse, avatuse ja labipaistvuse, ning jargib oma teaduslikes
soovitustes rangeimaid noudeid.

EMA koondab kogu Euroopast teaduseksperte, tehes ELi riikide reguleerimisasutustega tihedat
koostddd partnerluse raames, mida nimetatakse Euroopa ravimiametite vérgustikuks (lisateave:
5. peatikk).

Vorgustik koondab ELis ressursid ja oskusteabe ning annab EMA-le juurdepaasu tuhandetele
Euroopa teadusekspertidele, kes osalevad ravimite reguleerimises.

EMA jaoks on véaga tahtis tagada oma teadushinnangute sdéltumatus. Amet piidab tagada, et tema
teadusekspertidel, tootajatel ja haldusndukogul ei oleks finants- ega muid huve, mis kahjustaksid
nende erapooletust.

EMA puldleb teaduslike jarelduse tegemisel véimalikult suure avatuse ja labipaistvuse poole. EMA
Euroopa avalikes hindamisaruannetes kirjeldatakse EMA soovituste teaduslikku alust kdigi tsentraalse
menetlusega heakskiidetud ravimite korral.

EMA avaldab oma tegevuse ja ravimite kohta palju teavet ka lildarusaadavas keeles. Lisateave:
labipaistvus.

Samuti puliab amet avaldada selget ja ajakohast teavet oma tédmeetodite kohta, sh planeerimise ja
aruandluse dokumente ning rahastamise, finantsjuhtimise ja eelarvearuannete teavet.

8. Euroopa ravimiametite vorgustik

Ravimite reguleerimissiisteem Euroopas on maailmas ainulaadne. See pdhineb tdhusalt
koordineeritaval reguleerivate asutuste vorgustikul, kuhu kuuluvad EMA ja Euroopa Komisjoniga
koostood tegevad EMP liikmesriikide padevad asutused.

Euroopa ravimiametite vorgustik on EMA t66 ja edukuse alus. Amet tegutseb vorgustiku keskmes,
koordineerides ja toetades inim- ja veterinaarravimite valdkonnas koost66d rohkem kui 50 riikliku

padeva asutuse vahel.

Need riiklikud asutused saadavad tuhandeid Euroopa eksperte osalema EMA teaduskomiteedes,
té6rihmades ja muudes rihmades.

Ravimiametite vOrgustikku kuulub ka Euroopa Komisjon, kelle pdhillesanne Euroopa slisteemis on teha
siduvaid otsuseid, mis pdhinevad EMA teaduslikel soovitustel.

Tihedat koost66d tehes tagab vorgustik, et kogu Euroopa Liidus saavad muigiloa ohutud, efektiivsed
ja kvaliteetsed ravimid ning patsientidele, tervishoiut66tajatele ja kodanikele antakse ravimite kohta
piisavat ja jarjekindlat teavet.


https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/medicines/what-we-publish-when/european-public-assessment-reports-background-context
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/transparency
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://commission.europa.eu/index_en

Vorgustiku eelised Euroopa Liidu kodanikele

e Vorgustik voimaldab liikkmesriikidel koondada ressursse ja koordineerida tegevust ravimite
tohusaks ja tulemuslikuks reguleerimiseks.

e Vorgustik tagab jarjepidevad standardid ja parima olemasoleva oskusteabe ning annab seelabi
patsientidele, tervishoiuttttajatele, ettevotetele ja valitsustele kindlustustunde.

e Vorgustik védhendab midgiloa tsentraliseeritud menetluse kaudu halduskoormust ja aitab seega
ravimitel jouda kiiremini patsientideni.

e Vorgustik kiirendab teabevahetust sellistes olulistes kiisimustes nagu ravimite ohutus.
Eriteadmiste koondamine

Euroopa ravimiametite vorgustik annab EMA-le juurdepaasu ekspertidele kogu ELis, voimaldades
seelabi koondada ravimite reguleerimiseks ELis parimad v@imalikud teaduslikud eriteadmised.

Ravimite reguleerimises osalevate ekspertide mitmekesisus Euroopa Liidus soodustab teadmiste,
ideede ja parimate tavade vahetamist teadlaste vahel, kes pulitidlevad ravimiregulatsiooni rangeimate
nouete poole.

Need Euroopa eksperdid osalevad liikmetena ameti teaduskomiteedes, téérihmades vdi nende liikmeid
toetavates hindamisrihmades. Neid maaravad ametisse liikkmesriigid vdi EMA ja nende osalemist ameti
toos voimaldavad riikide pddevad asutused.

Amet peab avalikku Euroopa ekspertide nimekirja, mis sisaldab andmeid kdikide ekspertide kohta, kes
voivad osaleda EMA t66s. Ekspert vOib osaleda parast seda, kui amet on hinnanud tema huvide
deklaratsiooni.

Rahvusvahelised hindamisrihmad

EMA ja tema partnerid ravimiametite vorgustikus kasutavad slisteemi, mis vdimaldab inim- ja
veterinaarravimite taotlusi hinnata rahvusvahelistel hindamisriihmadel. Selle eesmark on kaasata
parim oskusteave ravimite hindamiseks olenemata eksperdi asukohast.

EMA on toetanud rahvusvaheliste hindamisriihmade moodustamist esmaste miiiigiloataotluste
menetlemiseks alates 2013. aastast.

See kontseptsioon lubab EMA teaduskomiteede hindajatel ja kaashindajatel kaasata oma
hindamisriihmadesse ka teiste liikmesriikide eksperte. See aitab optimeerida vorgustikus ressursside
kasutamist ja soodustab teadusliku oskusteabe piiritilest levikut.

Susteem sai alguse kaashindaja hindamisrihmadest inimravimite menetlustes (inimravimite komitee ja
uudsete ravimite komitee), laienes seejarel hindaja hindamisriihmadele ning veterinaarravimite
(veterinaarravimite komitee) ja teaduslike nduannetega seotud menetlustele.

Alates 2017. aasta aprillist vdivad rahvusvahelised riihmad hinnata ka teatavaid miiligiloa andmise
jargseid taotlusi, millega laiendatakse olemasolevaid muigilube.

Teabe koondamine

EMA ja riiklikud asutused soltuvad standarditest, protsessidest ja infotehnoloogia slisteemidest, mis
voimaldavad Euroopa riikide vahel jagada olulist ravimiteavet ja seda koos analtisida.


https://www.ema.europa.eu/en/committees-working-parties-other-groups
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-veterinary
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/european-medicines-regulatory-network/european-experts
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests

Osa andmeid esitavad liikmesriigid ja EMA haldab neid tsentraalselt. See toetab teabevahetust
mitmesugustes klisimustes, naiteks:

¢ ravimitel tdheldatud voimalikud korvaltoimed;

e Kliiniliste uuringute jarelevalve;

e ravimite kliinilise arendamises, tootmises ja turustamises ning ravimite ohutuse jarelevalves hea
tava jargimise kontrollimine.

See aitab vdhendada dubleerimist ning toetab ravimite tdhusat ja tulemuslikku regulatsiooni kogu
Euroopa Liidus.

Lisateave IT-slisteemidest, mida EMA haldab koos ELi liikmesriikidega, on ELi telemaatika jaotises.

9. Konkureerivate huvide kasitlemine

Euroopa Ravimiamet piiiiab tagada, et ameti teadusekspertidel, tootajatel ja
haldusndukogul ei ole finants- ega muid huve, mis kahjustaksid nende erapooletust. Amet
on kehtestanud nende rithmade jaoks eraldi tegevuspohimotted.

Teaduseksperdid

Ameti tegevuspohimote teadusekspertide konkureerivate huvide, sh komitee lilkkmete teaduslike huvide
kasitlemisel voimaldab ametil tuvastada juhud, kus eksperdi voimalikku osalemist komitees,
toorithmas voi muus riihmas voi ameti mis tahes muus tegevuses on vaja piirata voi see valistada

huvide tottu ravimitéodstuses.

Amet vaatab labi iga eksperdi huvide deklaratsiooni ja maarab igale huvide deklaratsioonile
huvitaseme selle alusel, kas eksperdil on huvid olemas ja kas need on otsesed voi kaudsed.

Parast huvitaseme maaramist otsustab amet esitatud teabe alusel, kas eksperdi osalemist ameti
konkreetsetes tegevustes, nt teatud ravimi hindamisel tuleks piirata voi osalemine valistada. Need
otsused pohinevad jargmisel:

e deklareeritud huvide olemus;

e huvi esinemisest méédunud aeg;

e tegevusliik, milles ekspert osaleb.

Praegune muudetud pohimote kajastab tasakaalustatumat lahenemist konkureerivatele huvidele, mis
laseb tdhusalt piirata vdimalike konkureerivate huvidega ekspertide osalemist ameti t66s, kuid samas
sdilitada EMA juurdepdés parimale vdimalikule oskusteabele.

See holmab mitmeid meetmeid, mis arvestavad enne vdimaliku piirangu ajalise kestuse maaramist
deklareeritud huvi olemust:
e juhtroll ravimi véljatéétamisel eelmisel tookohal ravimiettevottes toob kaasa mitteosalemise

seoses sama ettevotte voi tootega volituse kestuse jooksul;

e enamiku deklareeritud huvide korral on ette nahtud kolmeaastane ooteaeg;
osalemispiirangud vdhenevad aja jooksul ning nende puhul eristatakse praegusi huve ja
viimasel kolmel aastal esinenud huve;

e teatud huvide, nt finantshuvide korral puudub ndutav ooteaeg endiselt.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/clinical-trials-human-medicines
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-clinical-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/research-development/compliance/good-manufacturing-practice
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/post-authorisation/pharmacovigilance/good-pharmacovigilance-practices/archive-development-good-pharmacovigilance-practices
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/information-management/network-portfolio
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/how-we-work/handling-competing-interests#:%7E:text=EMA%27s%20policy%20on%20handling%20competing,in%20the%20medical%2Ddevice%20industry.

Teaduskomiteede liikmetest ekspertidele kohaldatakse rangemaid ndudeid kui nduanderiihmades ja
ajutistes eksperdiriihmades osalevatele ekspertidele. Ka komiteede juhtivisikute, sh hindajate suhtes
kohaldatavad nduded on rangemad kui teistel komiteeliikmetel.

Muudetud pohimdte joustus 30. jaanuaril 2015. Seejarel uuendas EMA pohimotet jargmiselt:
e 2015. aasta mais, et piirata ekspertide osalemist ravimihindamises, kui nad kavatsevad
asuda toodle ravimitdostuses; see piirang kajastub juhendis;

e 2016. aasta oktoobris, et selgitada piiranguid, kui ekspert asub tédle toédstuses, ja Ghitada
komitee ja té6rihma lilkkmete huvidega seoses lahedastele perekonnaliikmetele kohalduvad
eeskirjad haldusndukogu liikmete omadega.

Muudetud pohimotted arvestavad sidusrithmade seisukohti, mis esitati 2013. aasta septembris
ameti avalikul seminaril ,Parim oskusteave vs. huvide konfliktid: dige tasakaalu leidmine".

Usalduse kuritarvitamise menetlus

EMA on kehtestanud usalduse kuritarvitamise menetluse, mille raames kasitleb amet ekspertide ja
komiteeliikmete esitatud ekslikke voi puudulikke huvide deklaratsioone.

Amet uuendas menetlust 2015. aasta aprillis, et Uhitada see konkureerivate huvide kasitlemise
pohimotte kehtiva versiooniga ning arvestada ka saadud kogumusi alates selle esmasest kinnitamisest
EMA haldusndukogus 2012. aastal.

Tootajad

Ameti kaitumisjuhend naeb erapooletuse ja iga-aastase huvide deklaratsiooni esitamise nduded ette
ameti koigile tootajatele.

Uued téotajad peavad enne ametis tééle asumist vabanema koikidest huvidest.

Juhtivtdotajate téidetud huvide deklaratsioonid on EMA veebilehe jaotises ameti struktuur. Kdik teised
huvide deklaratsioonid on saadavad ndudmisel.

Haldusndukogu muutis to6tajate véimalike konkureerivate huvide kasitlemise eeskirju 2016. aasta
oktoobris. Muudetud eeskirjad sarnanevad komiteeliikmetele ja ekspertidele kehtivatele pdhimdotetele.
Eeskirjades loetletakse tootajatele lubatud ja lubamatud huvid ning luuakse kontrollimehhanismid
ravimite hindamise juhtimise eest vastutavate isikute maaramisel.

Haldusnoukogu liikmed

Haldusndukogu liikmete konkureerivate huvide kasitlemise pdhimdtted ja usalduse kuritarvitamise
menetlus Uhtivad teaduskomitee liikmete ja ekspertide konkureerivate huvide kasitlemise pohimdotte ja
usalduse kuritarvitamise menetlusega.

EMA haldusndukogu kinnitas pohimotted ja usalduse kuritarvitamise menetluse kehtiva versiooni 2015.
aasta detsembris. Need pohimotted joustusid 1. mail 2016 ja neid uuendati 2016. aasta oktoobris, et
selgitada piiranguid seoses kutseorganisatsioonide juhtorganite ametiseisunditega ning viia toetuste
vOi muu rahastamise eeskirjad vastavusse komiteeliikmete ja ekspertide eeskirjadega.

Kdik haldusndukogu liikmed peavad esitama igal aastal huvide deklaratsiooni. Need on EMA veebilehe
jaotises haldusndukogu liikmed.



http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Regulatory_and_procedural_guideline/2015/05/WC500186536.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/events/best-expertise-vs-conflicts-interests-striking-right-balance
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/04/WC500124976.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/executive-director
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2016/11/WC500216192.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/06/WC500129044.pdf
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Other/2012/06/WC500129044.pdf
https://www.ema.europa.eu/en/about-us/who-we-are/management-board

Soltumatuse pohimotete iga-aastane iilevaatus

Alates 2015. aastast vaatab EMA igal aastal lle kdik s6ltumatuse pdhimotted, konkureerivate huvide
kasitlemise eeskirjad ja nende rakendamise ning avaldab aastaaruande. See aruanne sisaldab usalduse

kuritarvitamise menetluste ja mis tahes tehtud kontrollide tulemusi, jargmiseks aastaks plaanitud
algatusi ja parandusettepanekuid.
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