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EMA prioriteedid ja peamised mojurid

Euroopa ravimite reguleerimissiisteem p6hineb 31 Euroopa Majanduspiirkonna riigi ligikaudu 50-1 inim-
ja veterinaarravimeid reguleerivate asutuste (,riiklikud padevad asutused") vdrgustikul ja Euroopa
Ravimiametil. Vérgustikul on juurdepaas tuhandetele liikmesriikide ekspertidele kogu Euroopas, tanu
millele saab ta hankida parimaid véimalikke eriteadmisi ravimite reguleerimiseks Euroopa Liidus.

Oma kohustuste taitmiseks teeb EMA tihedat koostddd riiklike padevate asutustega. See tahendab, et
kaesolevas tédprogrammis kirjeldatud keskkonnasuundumused, té6koormuse prognoosid ning
arvukate eesmarkide ja tegevuste elluviimine mdjutab ka riiklikke ametiasutusi ja nende t66d.

Peamised mojurid

Keskkond, milles amet toé6tab, muutub ja areneb pidevalt. Ameti t66d mdjutavad kdik sellised tegurid
nagu edusammud ravimite valjatbdtamises ja selle ttha suurem keerukus, sotsiaalmeedia kui
teabeallika kasvav roll, Giha suuremad ootused labipaistvusele, olulisemate digusaktide muudatused
ning jarjepidev puud suurema tdhususe poole.

K&esoleval 2015. aastal taitub 20 aastat EMA avamisest ja mitte ainult ravimite heakskiitmise
tsentraliseeritud menetluse, vaid kogu Euroopa ravimivorgustiku algusest. See pakub vdimaluse
vaadata tagasi, kui palju on 20 aasta jooksul rahva- ja loomatervise edendamisel saavutatud, ja teha
tulevikuplaane.

Teaduslikud edusammud ja keerukusega toimetulek, et lihtsustada patsientide juurdepaasu
ravimitele

Liikumine rohkem sihtriihmale suunatud ja individuaalsemate ravimite arendamise poole, tipptasemel
teadmiste ja tehnoloogiate pidev arendamine ja kasutamine ravimite véljatddtamises ning ravimite
arendamise ja kasutamise ning meditsiiniseadmete integreerimine muudavad teadusliku ndustamise ja
ameti muu tegevuse Uha keerulisemaks. Nende arengute tdhelepanelik jalgimine ning ndutavate
eriteadmiste kattesaadavuse tagamine on jatkuvalt ameti tegevuskava oluline osa.
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Samal ajal muutub farmaatsiatédstuse pale, sest ravimite valjatd6tamise varaste etappidega tegeleb
jarjest rohkem véikeseid vdi keskmise suurusega ettevotjaid (VKEd). Et tagada sellises keskkonnas
perspektiivikamate ravimite jdudmine patsientideni, kellele need on mdeldud, peame oma protsesse ja
lahenemisviise kohandama ja lihtsustama ning muutma need sponsoritele, eelkdige VKEdele,
avatumaks, paindlikumaks ja lihtsamini juhitavaks.

Patsientide ja tervishoiutdotajate Ulha suurenevad ootused, et oleks saadaval ravimeid eri haiguste
ravimiseks, koos pideva vajadusega paindlikumalt ja kiiremini reageerida kujunevatele rahvatervise
ohtudele réhutab veelgi, kui oluline on tagada patsientidele kiirem juurdepéas turustatavatele
ravimitele, sailitades samas teadusliku hindamise kvaliteedi.

Eespool nimetatud teaduslikele ja Uhiskondlikele suundumustele vastamiseks tugevdab amet eri
sidusrihmadele pakutavat arendustoetust ning on teinud mitmeid algatusi, tagamaks varases etapis
dialoogi ravimite valjatd6tamise edendamiseks ning reguleerimisvahendite taiustamiseks, et ravimid
oleksid patsientidele varakult kattesaadavad. See tdhendab ka integreeritud toetust ravimiarenduse
varases etapis ning hdlmab seaduslikult kehtestatud teaduslikku ndustamist, harvikravimina
maéératlemist, pediaatrilisi menetlusi ja toetust VKEdele. Lisaks vaatab amet labi olemasolevad
reguleerimisvahendid ja nende kasutamise, et vBimaldada taitmata ravivajadusega patsientidele
juurdepaasu ravimitele ning uurides selliseid mdisteid nagu kohandatud juurdepéas ja spetsiaalsed
mehhanismid suure rahvatervisealase potentsiaaliga innovatiivsete ravimite toetamiseks.

VKEde kérval muutuvad Uha olulisemaks ravimialase innovatsiooni allikaks ka akadeemilised
ringkonnad ning avaliku ja erasektori partnerlused. Té6stuse ja akadeemiliste ringkondade jarjest
suurem vajadus kaasata reguleerivaid asutusi oma tegevuse varases etapis suurendab ameti rolli
selliste kontaktide h&lbustamisel ning teadmiste jagamise tagamisel varases etapis. Selle
arvessevotmiseks tugevdab amet oma toetust ka nendele sidusriihmadele.

Meie t66 kvaliteedi ja tdhususe parandamine

Ameti tegevuse edukuse ja aina enamate kohustuste ning Uha keerukamate reguleerimismenetlustega
toimetuleku seisukohast on otsustavaks teguriks tdhusus. Kuna komiteed ja teadusharud sdltuvad
otsuste tegemisel jarjest enam Uksteisest, suurendab see vajadust protsesside pideva lihtsustamise ja
kooskodlastamise, kvaliteedi tagamise ja kvaliteedikontrolli taiustamise, protsesside té6kindluse
parandamise ning hindamismenetluste suurema téhususe saavutamise jarele. 2015. aastal laheb amet
edasi oma asjase programmiga tegevuse tulemuslikkuse ja tdhususe suurendamiseks. Labivaadatud ja
taiustatud protsessid ning parandatud td6meetodid juurutatakse organisatsioonis osana tleminekust
pideva taiustamise etappi.

Ravimite hindamise protsess muutub pidevalt. Eelolevatel aastatel suureneb vajadus arvestada
kliiniliste uuringute programmide ja muugiloajargsete meetmete kavandamisel selliseid aspekte nagu
patsientide vaartused ja eelistused, teiste sidusriihmade (nt tervisetehnoloogia hindamise asutuste)
vajadused, tegelikust elust saadud tdendusandmete mdju jne. See mdjutab viisi, kuidas
teaduskomiteed hindavad ravimeid, ning jarelikult ka ameti td6koormust nii tema puidlustes toetada
komiteede teaduslikku hindamist kui ka tema rolli koolituste ning tehniliste ja metodoloogiliste juhiste
peamise pakkujana teadustd6 puhul. Selleks on vaja tookindlaid sisemisi protsesse ning vorgustiku
uldise suutlikkuse laiendamist.

Pidevas t66s toimingute suurema téhususe ndudmistele vastamiseks, tdstes samas ameti pakutavate
teenuste taset, on ametile, tema partneritele ja sidusrihmadele Uhtset, tapset ja jarjepidevat
andmeallikat pakkuva 18imitud, thise keskkonna loomisel muutunud p&hitegevuseks andmehaldus.
Ameti pdhitegevus selles valdkonnas on andmete integreerimise programmi rakendamine.
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Euroopa ravimivorgustik

Euroopa ravimivdrgustik on Euroopa Ravimiameti t66 ja edu nurgakivi. Eelolevatel aastatel ootab amet
oma tegevuse olulist laienemist nii mahtude (nt teaduslik nustamine ja ravimiohutuse jarelevalve) kui
ka teaduse arengust tulenevalt toodete keerukuse ning teaduskisimuste ja menetluste poolest.
Suurema téokoormuse tdttu tuleb rohkem kaasata riiklikke padevaid asutusi. Samal ajal on toimetulek
suurema tédékoormusega praegusel juhul piiratud vérgustiku olemasoleva suutlikkusega ning oluliseks
tahelepanu ndudvaks valdkonnaks on jatkusuutlike lahenduste leidmine v8rgustiku suutlikkuse
sailitamiseks ja suurendamiseks.

Nende arengutega tegelemiseks tugevdab ja edendab amet jatkuvalt oma koostddd riiklike padevate
asutustega ja jatkab nende toetamist mitmete algatuste abil, sealhulgas labivaadatud koolitus- ja
padevuse arendamise programmi kaudu koostdds riiklike ametiasutustega, edendades riiklike
ekspertide programmi ning seades esikohale oma infotehnoloogia arendamise programmi koos
projektidega, mis toetavad riiklike padevate asutuste t66d, téhusust ja tulemuslikkust.

Samuti peavad riiklikud padevad asutused ja amet valmistuma tasusid kasitlevate digusaktide
eelolevaks labivaatamiseks, et tagada vOrgustiku piisav rahastamine ja jatkusuutlikkus.

Uleilmastumine

Jatkuva suundumusena paigutatakse Uha enam tootmisrajatisi ja tehakse tiha enam kliinilisi uuringuid
valjaspool ELi. Seetdttu tuleb veel rohkem keskenduda selle tagamisele, et véljaspool ELi katsetatud ja
toodetud ravimid vastaksid ELi nduetele, ning selleks tuleb arendada ja tugevdada koost6dd
rahvusvaheliste partneritega nii koost66s toimuvate inspektsioonide, teabevahetuse, suutlikkuse
suurendamise kui ka suurema vastastikuse usaldusevéaérsuse valdkonnas. Ravimite tarneahelate
jarjest keerulisemaks ja tleilmsemaks muutumine nduab ka paremat teabevahetust ning tihedamat ja
kooskdlastatumat koost6dd ametiasutuste vahel, et tagada toodete ja andmete terviklikkus ja ravimite
tarneahela jarjepidevus.

Samal ajal Ulha suureneb teadlikkus vajadusest valtida kogu maailma reguleerivate asutuste tehtud t66
dubleerimist ning kasutada uleilmseid ressursse tbhusamalt. Seega toetab amet taiendavalt
joupingutusi t66 rahvusvahelise jagamise suurendamiseks kdigis valdkondades ning rahvusvaheliste
tavade lahenemise toetamiseks ja rahvusvahelistes koalitsioonides t66tamiseks, et ergutada uleilmsete
reguleerimisvahendite paremat ja tdhusamat kasutamist.

Ravimiohutuse ja kliiniliste uuringute digusaktid

Ravimiohutuse jarelevalvet kasitlevate ELi digusaktide 16plikud elemendid rakendatakse 2015. ja 2016.
aasta jooksul. Oigusaktide taieliku rakendamise tulemusel suureneb ameti koordineeriv roll k&igi ELi
ravimite jalgimisel, olenemata nende loa saamise Vviisist, ja sellega suureneb ka ameti kohustuste
ulatus ravimiohutuse jarelevalve valdkonnas. Osana sellest muudatusest suureneb hallatavate
andmete ja teabe maht ning labiviidavate menetluste arv lahiaastatel oluliselt. Sellega toimetulekuks
ning ravimiohutuse jarelevalvega seotud tegevuse ja Euroopa patsientide ohutuse parandamiseks
tootab amet valja veel andmeallikaid.

2014. aasta mais avaldati kliiniliste uuringute méaarus, millega pandi ametile kohustus téotada valja
maéaéaruse rakendamiseks vajalikud susteemid. Selle tulemusel on ameti eelolevate aastate pdhilised
toovaldkonnad ELi kliiniliste uuringute portaali ja andmebaasi ning muude seonduvate siisteemide
valjatbdtamine.

Veterinaarravimite digusaktid

Veterinaarravimeid kéasitlevate ELi digusaktide labivaatamine eesmargiga oluliselt lihtsustada
regulatiivseid nBudeid, sailitades samas inim- ja loomatervise kaitse kdrge taseme, hakkab pérast
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digusaktide vastuvotmist eeldatavasti mdjutama ameti t66d. Eelduste kohaselt jatkuvad arutelud
jargmistel aastatel ning digusaktid vietakse arvatavasti vastu 2016. aastal. Seega jatkab amet
tehnilise toe pakkumist Euroopa Komisjonile aruteludes Euroopa Parlamendi ja ndukoguga nende
ettepaneku Ule vaadata labi veterinaariaalased digusaktid, sealhulgas innovatiivsetele
veterinaarravimitele loa andmise raamistiku muudatused ning veterinaarravimite mutgiloajargse
jarelevalve, ravimiohutuse ja muude aspektide lihtsustamine. 2015. aastal hakatakse kavandama
ametisiseseid muudatusi, mis tehakse labivaadatud digusaktide rakendamise tulemusel.

Antimikroobne resistentsus ja muud rahvatervise ohud

Antimikroobne resistentsus on suurenev probleem nii inimestel kui ka loomadel. Seda suvendab
asjaolu, et viimasel paaril aastal on muugiloa saanud vahe uusi antimikroobikume. Selle probleemi
tdsidust moédnab ka Maailma Terviseorganisatsioon (WHO) oma antimikroobset resistentsust kasitleva
ulemaailmse tegevuskava valjatb6tamisega, rohutades seega antimikroobset resistentsust kui
uleilmset tervisekriisi, mis on sama tahtis kui nakkushaiguste pandeemiad.

Kuna amet reguleerib nii inim- kui ka veterinaarravimeid, on ta dige asutus rakendama algatust ,,Uks
tervis” (,,One Health”) ning jalgima selle rakendamist antimikroobse resistentsuse kasitlemisel nii enda
t06s kui ka koostéds oma Euroopa ja rahvusvaheliste partneritega. Seega jatkab EMA oma koostdod
ELi ja rahvusvaheliste partneritega mitmes algatuses, mis on suunatud antimikroobse resistentsuse
kujunemise piiramisele. Osana sellest t6dst jatkab Euroopa Ravimiamet osalemist Atlandi-uleses
kiireloomulises ravimiresistentsuse to6riihmas (Transatlantic Task Force on Antimicrobial Resistance,
TATFAR), mille eesmaérgiks on suurendada teabevahetust, koordinatsiooni ja koosto6d ELi ja Ameerika
Uhendriikide vahel inim- ja veterinaarsete antimikroobsete ravimite alal. Euroopa Ravimiamet jatkab
ka antimikroobsete ainete veterinaarmeditsiinis tarbimise tleeuroopalise seire (European Surveillance
of Veterinary Antimicrobial Consumption, ESVAC) projekti rakendamist, mis kogub teavet selle kohta,
kuidas kasutatakse ELis antimikroobseid ravimeid loomadel, ja véimaldab sellega paremini mdista
riskitegureid, mis viivad antimikroobse resistentsuse kujunemisele ja levimisele.

Amet t66tab valja ja téiustab ka oma rahvatervise kriisidele reageerimise mehhanismi, tuginedes
asjastele kogemustele pandeemilise gripiga ja kdimasolevale t6dle Ebola viirushaigusega.

Labipaistvus

Samal ajal kui EMA tugevdab oma pingutusi teadmiste ja teabe jagamisel riiklike paddevate asutuste,
patsientide, tervishoiutddtajate, meedia ja muude sidusrihmadega, suureneb eeldatavasti ndudlus
andmete jarele ning olulisemaks muutub ameti keskne koordineeriv roll, millega kaasneb andmete
integreerimise parandamine. Lisaks ei tdhenda sidusrihmade teabenduded jarjest enam mitte Uksnes
juurdepaasu andmetele, vaid ka nende andmete télgendamist ja analtisimist. See tdhendab, et aina
enam on vaja hallata ja jagada usaldusvaarseid andmeid, eelkdige selleks, et toetada teaduslikel
tdenditel pdhinevat reguleerimisotsuste tegemist, tdiustada ravimite kasutamist ning vastata suurema
labipaistvuse ja avatuse ndudlusele.

Peamiseks ajendiks on jatkuvalt otsustusprotsessi labipaistvus ravimite kogu olelusringi jooksul.
Patsiendid, tarbijad ja tervishoiuté6tajad nduavad oma otsuste tegemiseks rohkem ja paremat teavet
ning ka vaga suurt labipaistvust tédstuselt ja reguleerivatelt asutustelt. Uhiskond tahab naha kliiniliste
uuringute tulemusi, ravimiohutuse hindamist ja muid ravimite olelusringi etappe. Seega satuvad kdik
ameti t66 aspektid, alates esialgsest hindamisest muigiloajargse jarelevalveni, sidusriihmade ja
tervikuna kogukonna intensiivsema tédhelepanu alla ning see mdjutab Uldsuse usaldust ameti vastu.

Ameti labipaistvusalgatuste oluline aspekt on kliinilistele andmetele juurdepaasu p6himotete
rakendamine.
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Infotehnoloogia ja sotsiaalmeedia

Nii patsientide kui ka tervishoiutédtajate hulgas kasvav suundumus kasutada internetti, mobiilsidet ja
sotsiaalmeediat ravimitega seotud teabe otsimiseks suurendab nende sidekanalite laiema kasutamise
olulisust kerge, jarjepideva ja kiire juurdepdasu tagamisel autoriteetsele, usaldusvaarsele ja
arusaadavale teabele ravimite kohta.

Infotehnoloogia tUiha suurenev roll tervisekisimustes, sealhulgas patsientide- ja
tervishoiutbotajatepoolne e-tervise registrite ja andmebaaside, mobiilside ja sotsiaalmeedia
kasutamine, nduab ka seda, et jarelevalve meetodeid muudetakse nendest arengutest lahtuvalt.

Prioriteedid

Arvestades eespool nimetatud mdjureid ja muid majanduskeskkonna tegureid, on Euroopa Ravimiamet
méaéaranud 2015. aastaks jargmised prioriteedid:

e tagada, et majandustegevus oleks vaga kvaliteetne, tdhus ja jarjekindel nii inim- kui ka
veterinaarravimite valdkonnas;

e lihtsustada ravimite arendamist varastes etappides nii inim- kui ka veterinaarravimite valdkonnas;
e tugevdada koost6dd nii vorgustikuga kui ka Euroopa ja rahvusvaheliste partneritega;

¢ rakendada ravimiohutuse jérelevalvet késitlevaid digusakte ja kliinilisi uuringuid kasitlevaid
Bigusakte;

e pakkuda Euroopa Komisjonile tehnilist tuge kaasotsustamismenetluse ajal seoses ettepanekuga
vaadata Euroopa Parlamendis ja ndukogus labi veterinaarravimeid késitlevad digusaktid;

e tagada tdhus kriisijuhtimine ja reageerimine rahvatervise ohtudele, sealhulgas tegelemine
antimikroobse resistentsuse ning nakkusevastaste ravimite kattesaadavusega;

e suurendada veelgi labipaistvust ja rakendada sidusrihmade ning kommunikatsioonistrateegiad;

e parandada ameti kdsutuses olevate andmete kvaliteeti, integreeritust ja juurdepaasetavust.
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