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Haldusndukogu véljendas sligavat kurbust seoses haldusndukogus peaaegu kolm aastat
veterinaarialihinguid esindanud kdrgelt hinnatud kolleegi Henk Vaarkampi surmaga ning avaldas
kaastunnet tema perekonnale.

Praegu haldusndukogusse kuuluvate kodanikuihiskonda esindavate liikmete volitused I16pevad

4. martsil 2012. Liikmed valjendasid kahetsust ja rahulolematust seoses viivitustega uute liikmete
nimetamisel. Kuni selle protsessi Idpuni voetakse mitmeid ajutisi meetmeid. Eelkdige otsustas
haldusndukogu edasi llikata esimehe asetaitja ja haldusndukogu telemaatikakomitee esimehe valimise
ajani, mil kodanikuiihiskonna esindajad on nimetatud, mis peaks toimuma juunis 2012. Uhtlasi
otsustas haldusndukogu kutsuda praegused kodanikulihiskonna esindajaid Mary Bakerit, Mike
O’Donovani ja Lisette Tiddensit osalema jargmisel koosolekul vaatlejatena, et nad saaksid anda oma
vaartusliku panuse haldusndukogu tédsse.

Liikmetele tekitas kiisimusi, et digusaktide kohaselt ei ole haldusndukogus olevatele
kodanikuthiskonna esindajatele ette nahtud asendusliikmeid.

Liikmed tervitasid ameti tegevdirektorit Guido Rasit, kes osales haldusndukogu koosolekul selles
ametis esmakordselt.

1. 15. detsembri 2011 koosoleku paevakorra kavand

[EMA/MB/826035/2011] Paevakord vdeti vastu.

2. Paevakorraga seotud huvide konflikti deklareerimine

Esimees teatas haldusndukogule, et ta on koos esimehe asetaitja ja sekretariaadiga liikmete huvide
konfliktide deklaratsioonid labi vaadanud ning joudnud jareldusele, et huvide konflikte, mis vdiksid
madjutada koosoleku paevakorra teemade arutamist, ei ole.

Liikmetel paluti deklareerida ka koik erihuvid, mis voivad mdjutada nende erapooletust koosoleku
pdevakorra kidsimustes. Muid huvide konflikte ei deklareeritud.
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3. 6. oktoobril 2011 toimunud 73. koosoleku protokoll

[EMA/MB/828587/2011] Haldusndukogu vottis teadmiseks kirjaliku menetlusega 23. novembril 2011
vastu voetud I0pliku protokolli. Dokumendi toimetatud versioon on avaldatud ameti veebilehel.

4. Tegevdirektori ettekande pohipunktid

Juhtkonna muudatused

Andreas Pott on madratud ameti tegevdirektori asetaitjaks alates 1. detsembrist 2011. Andreas on
juhtinud ametit tegevdirektori kohusetditjana alates jaanuarist 2011 ning naidanud juhiomadusi,
otsusekindlust ja pihendumust, juhtides organisatsiooni keerulises olukorras kogu 2011. aasta jooksul.
Peale tegevdirektori asetditjana tegutsemisele jatkab Andreas t66d ka haldustalituse juhatajana.

Alates 2002. aastast ametis to66tanud ja peagi pensionile jadva infosidetehnoloogia talituse juhataja
Hans-Georg Wagneri jaoks oli see viimane haldusndukogu koosolek. Haldusndukogu téanas Hans-Georgi
juhtimisvGime, oskuste ja panuse eest ameti eesmarkide taitmisel ning soovis talle edu tulevikuks.

Kohtumine voliniku John Dalli ja peadirektori Paola Testoriga

Tegevdirektor andis haldusndukogule lilevaate kohtumise teemadest, mille hulgas olid ameti
teabevahetusstrateegia ja ravimiohutuse jarelevalve digusaktide rakendamine.

Teabevahetusega seoses teatati haldusndukogule, et amet kavatseb oma teabevahetustegevuse uuesti
Ule vaadata ja seda taiustada, eesmargiga anda sidusrihmadele teavet sellest, kuidas amet ja Euroopa
Liidu institutsioonid aitavad kaasa rahvatervise parandamisele.

2014. aasta projekt - uued té6éruumid

Amet allkirjastas uute té6ruumide Ulrilepingu oktoobris 2011. Praegu valmistatakse ette lksikasjalikke
plaane ja sisustusndudeid, mis peaksid valmima veebruaris 2012.

2009. aasta eelarve taitmise heakskiitmine

Euroopa Parlament kiitis ameti 2009. aasta eelarve tditmise heaks 25. okstoobril 2011. Amet oli
votnud meetmeid varem tuvastatud puuduste likvideerimiseks. Markimisvaarseid edusamme on tehtud
seoses ekspertide ja tdodtajate véimaliku huvide konflikti kontrollimisega. Jatkub hankemenetluse
téiustamine.

Ravimiohutuse riskihindamise nouandekomitee uute liilkmete nimetamine

Haldusndukogule teatati, et amet on saatnud asjaomaste liikmesriikide alalistele esindajatele Brisselis
kirjad ettepanekuga nimetada komitee liikkmed 15. jaanuariks 2012.

Inimpadritoluga ained

Euroopa Komisjon on otsustanud vétta Gle inimparitoluga ainete teemalise tegevusega seotud
kohustused. See otsus voeti vastu parast komisjoni, Euroopa Ravimiameti ja Haiguste Ennetamise ja
Torje Euroopa Keskuse vahelisi pikki arutelusid, kus ei suudetud jouda kokkuleppele, kuidas jagada

Haldusndukogu 74. koosoleku protokoll
EMA/511059/2012 Lk 2/15



kohustused molema asutuse vahel. Haldusndukogu vottis teadmiseks tervise- ja tarbijaklisimuste
peadirektoraadi peadirektorilt Paola Testorilt sel teemal saabunud kirja.

5. 2012. aasta plaanid

a.) 2012, aasta tooprogramm

[EMA/MB/554514/2011] Haldusndukogu vottis vastu 2012. aasta t66programmi. Té6programmis
keskendutakse peamiselt uute ravimiohutuse jarelevalve digusaktide ning voltsravimite digusaktide
rakendamisele. Ameti prognoosi kohaselt pilisib kdikides tegevusvaldkondades esitatavate taotluste arv
enam-vahem sama kui eelmisel aastal.

Muudes olulistes tegevusvaldkondades toimub ameti teadustegevuse kvaliteedi parandamine. Praegu
toimub mitu projekti, millega plltakse kiirendada teatud menetlusi ning muuta hindamine paremini
mdddetavaks. Uhtlasi plititakse paremini kooskdlastada teaduskomiteede tegevust, arvestades, et
parast ravimiohutuse jarelevalve seitsmenda komitee loomist on teabevahetus muutunud (ha
keerulisemaks. Samuti keskendutakse 2012. aastal ka sellistele valdkondadele nagu teabevahetus,
labipaistvus, tulevased veterinaariadigusaktid, teabevahetus tervishoiutehnoloogia
hindamisasutustega, menetluste imberkorraldamine nende tdhustamise nimel ning ameti tegevuse
tagamine Londoni olimpiaméangude ajal.

Haldusndukogu tanas teemakoordineerijaid Aginus Kalist, Marcus Mdllnerit, Pat O’'Mahonyt ja Kent
Woodsi panuse eest td6programmi ja eelarve teemade aruteluks ettevalmistamisel. Tehti uute
teemakoordineerijate valimise ettepanek.

b.) Ravimiohutuse jarelevalve digusaktide rakendamine

[EMA/MB/901680/2011; EMA/901869/2011] Haldusndukogu kinnitas 2012. aastal toimuva digusaktide
rakendamisega seotud tegevuse. Mitu rakendamistegevust jatkub 2013. aastal ja hiljem, soltuvalt
vahendite olemasolust tulevikus. 2012. aasta alguses avaldatakse ameti veebilehel 2012. aasta
tegevuse teave ning korraldatakse uus tddstusettevotete seminar.

Haldusndukogu arutas pikalt avalike drakuulamiste satte rakendamist Euroopa Liidu uuendatud
kiirmenetluse raames. Koosolekust osavotjad suhtusid ettevaatlikkusega avalike drakuulamiste
rakendamisse varases staadiumis. Liikmed kahtlesid, et kuna see on regulatiivsiisteemi jaoks uus
algatus, on sidusriihmade markimisvaarselt kdrgete ootuste tditmiseks vaja pohjalikku ettevalmistust.
Haldusndukogu leppis kokku, et avalike arakuulamiste ettepaneku esimest eelndud arutatakse
jargmisel koosolekul.

Ravimiohutuse jarelevalve digusaktide rakendamise rahastamise osas kavatseb Euroopa Komisjon
esitada aastaks 2013 nn lGleminekueelarve. Amet ei saa hindajatele maksta, enne kui 16ivude
maarusesse on lisatud satted, millega ndhakse ette ravimiohutuse jarelevalve 16ivud. Haldusndukogu
soovib siiski kasitleda kisimust 2012. aasta |0pus uuesti.
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c.) 2012. aasta eelarveprojekt ja ametikohtade loetelu

[EMA/MB/143451/2011] Haldusndukogu vottis vastu 2012. aasta eelarveprojekti ja ametikohtade
loetelu. Eelarve on kooskdlas tédprogrammiga ning selle kogumaht on 222,5 miljonit eurot (6,5%
rohkem kui 2011. aastal), sealhulgas 23 miljoni euro suurune Uldine Euroopa Liidu toetus, 9,9 miljoni
euro suurune 2010. aasta Ulejaak ja 6 miljoni euro ulatuses rahalisi vahendeid harvikravimite jaoks.
Laekumine I8ivudest on 2011. aasta eelarves planeeritust 7,5% suurem (173 miljonit eurot), mis on
kooskdlas taotluste arvu ja tddkoormuse suurenemisega. Uldiselt on eelarve 15,9 miljonit eurot
vaiksem kui 2011. aasta martsis vastu vOetud esialgne eelarveprojekt. Vahenemise peamine pdhjus on
soovitust vdiksem (ihenduse rahaline toetus. Haldusndukogu véttis teadmiseks, et eelarvele lisati
2010. aasta Ulejaak.

Haldusndukogu vottis vastu 590 ametikohaga 2012. aasta ametikohtade loetelu, millega suurendati
ajutiste tootajate ametikohtade arvu 23 vorra, et tagada ravimiohutuse jarelevalve digusaktide
rakendamine. Neid ajutiste té6tajate ametikohti rahastatakse ameti enda vahenditest (mitte Euroopa
Liidu toetusest). Uldiselt piisib ameti téotajate arv eelmise aasta tasemel, sest amet véhendab
lepinguliste tdotajate ja riiklike ekspertide arvu, asendades need 23 taiskohaga todtajaga.

Haldusndukogu vottis vastu ka 23 ametikoha palgaastmete muudatused vastavalt ameti
finantsmaaruse artiklile 32.

Teemakoordineerijad jaid rahule ameti olimpiamangude ajaks valmistumise viisiga nii korralduse kui
ka eelarve aspektist. Uhtlasi olid nad rahul, et koosolekute eelarve piisib stabiilsena, kuigi 2012. aasta
keskel lisandub veel Uiks uus komitee. Euroopa Komisjon tuletas haldusndukogule meelde, et Euroopa
Liidu toetus ameti eelarvesse on tasakaalustav. Praeguses majandusolukorras ei ole tdendoline, et
seda toetust suurendatakse. Euroopa Komisjon juhtis tahelepanu ka asjaolule, et infosidetehnoloogia
eelarve tuleks uuesti lle vaadata ning praegu leidub vdimalusi koosolekute ja tddreiside
vahendamiseks. Koosolek leidis, et amet peab jatkama tegevusvaldkonna lédbivaatamist ja vajaduse
korral vahendid imber jagama, vottes neid vdhemaks valdkondadest, mis ei ole digusaktidega rangelt
ette nahtud. Liikmed rohutasid ka, et majandusraskused annavad vdimaluse ratsionaliseerida
vorgustiku toimimist.

d.) Infosidetehnoloogia eelarved ja 2012. aasta projektid

[EMA/MB/856505/2011] Haldusndukogu vottis teadmiseks teabe infosidetehnoloogia (IKT) eelarve ja
2012. aastaks kavandatud projektide kohta. IKT-eelarves kulude kasv jatkub, mille tulemusena
vaheneb projektide arendamise eelarve. Et kasutusele voetakse (iha enam slisteeme, kasvavad IKT-
pusikulud ka edaspidi. Amet ja vorgustik peavad kaaluma vdimalusi plsikulude vahendamiseks uute
saastlike tehnoloogiate labivaatamise ja kasutuselevotu kaudu.

e.) 2012, aasta personalipoliitika kava
[EMA/MB/643417/2011] Haldusndukogu vottis teadmiseks uue personalipoliitika kava, milles on

arvestatud 2012. aasta esialgses eelarveprojektis ette nahtust vaiksema téétajate arvu ja eelarvega.

6. Muudatused haldusnoukogu rakenduseeskirjades, mis
kdsitlevad ameti l6ive

[EMA/MB/239263/2011] Haldusndukogu vottis vastu EMA I8ivude rakenduseeskirjade muudatused.
Muudatused hdlmasid jargmisi valdkondi: inspektsioonid, plasmapdhiste ravimite pohitoimikud,
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ravimisertifikaadid, II liigi muudatused vaikeses mahus kasutatavate ja vahelevinud ravimite
muugilubades toiduainete tootmiseks mittekasutatavatele liikide jaoks ning inimeste pandeemia korral
kasutatavate ravimite pohitoimikud.

7. EMA huvide konflikti poliitika

a.) Ekspertide huvide konflikti poliitika rakendamise teine iilevaade

[EMA/MB/924270/2011; EMA/914836/2011] See punkt (teavitav) likati edasi kasitlemiseks jargmisel
koosolekul.

b.) Tootajate huvide konflikti poliitika rakendamise teine iilevaade

See punkt (teavitav) likati edasi kasitlemiseks jargmisel koosolekul.

c.) Haldusnoéukogu huvide konflikti uuendatud poliitika

[EMA/MB/834867/2011] Haldusndukogu avaldas heameelt kavandatud muudatuste tle haldusndukogu
huvide konflikti poliitikas. Sellega seoses tostatasid liikmed mitu kisimust. Arutelul rohutasid liikmed,
et haldusndukogu roll ja otsused erinevad olemuselt taiesti teaduskomiteede omadest. Selle téttu
vajab haldusndukogu konkreetset poliitikat, mis erineb mitmes aspektis teaduskomiteedele
kehtestatust.

Haldusndukogu arutas ettepanekut kehtestada piirangud juhtudeks, kus on tajutav voimalik huvide
konflikt. Tehti ettepanek pikendada piiranguperioodi huvide konflikti méddumisele jargnevalt kahelt
aastalt viiele.

Koosolek kaalus ka ravimitédstuse sponsoreeritud koosolekutel ja konverentsidel osalemisega seotud
lisasatete vastuvotmise vajadust. Selle poliitika méaaratlused kordavad ekspertide huvide konflikti
poliitika jaoks vastu voetud maaratlusi ning otstarbeks oleks tagada mdlema poliitika kooskdla. Seoses
sellega tuletati koosolekust osavotjatele meelde, et kiisimust on ekspertide poliitika ettevalmistamise
ajal juba arutatud, naiteks ei osale ameti to6tajad ravimitddstuse korraldatud Uritustel. Samas leiti, et
ametil ei ole digust vorgustikele rangemaid piiranguid kehtestada, kui mis tahes sellise osalemisega ei
kaasne mdistlikest suuremate kulude kompenseerimist. Haldusndukogu liikmete suhtes rohutasid
liikmed ka, et neist enamiku osas kohaldatakse nende enda riigiasutuste kehtestatud sarnast huvide
konflikti poliitikat. Koosolekule teatati thtlasi, et amet valmistab praegu ette ekspertidele suunatud
ettenahtud huvide konflikti poliitika lisajuhendit. Liikmed réhutasid, et valdkonnas on labipaistvusel
markimisvaarselt oluline roll.

Haldusndukogu otsustas haaletada, kas votta poliitika kavandatud kujul vastu. Koosoleku juhataja
avas kohal viibinud liikmetele antud volikirjad. Haadletuse tulemus oli jargmine: 22 liiget olid poolt, 7
vastu, 2 jaid erapooletuks ja 4 liiget saatsid koosolekule oma vabadused (haaletustulemused
delegatsioonide ja volikirjade kaupa on esitatud lisas). Otsuse vastuvotmiseks vajab haldusndukogu 24
poolthaalt. Dokumenti ei vOetud selle praeguses sdnastuses vastu ning llevaadatud poliitika esitatakse
uuesti 2012. aasta martsi koosolekul.

Haldusndukogu kasutas vOimalust tdnada teemakoordineerijaid (Xavier De Cuyper, Walter
Schwerdtfeger ja Lisette Tiddens) teema aruteluks ettevalmistamise eest ning jaab ootama edasisi
arutelusid jargmisel koosolekul.
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7bis Personalikuisimus

8. Ameti hankemenetluse aruanne ja tdiustatud tegevuskava

[EMA/MB/811207/2011] Haldusndukogu kinnitas ameti hankemenetluse aruande ja taiustatud
tegevuskava. Aruandega tdidetakse 2011. aasta eelarve taitmise heakskiitmisel Euroopa Parlamendi
esitatud ndue vaadata lle ameti hanketavad. Kavandatud tegevuskavas keskendutakse jargmistele
valdkondadele: hangete tsentraliseeritud mitmeaastane planeerimine, labirddkimistega
pakkumismenetluse kasutamine tUksnes erandlikel asjaoludel ning hangete ja lepingute
nduandekomitee.

9. Siseauditi talituse strateegiline auditikava aastateks
2012-2014

[EMA/MB/915206/2011; Ares(2011)992230 - 20/09/2011] Haldusndukogu kinnitas siseauditi talituse
strateegilise auditikava aastateks 2012-2014. Haldusndukogu valjendas soovi, et kui 2012. aastal saab
toimuda vaid Uks audit, vOiks see olla planeerimise ja eelarvestamise auditeerimine.

10. Haldusnoukogu muudetud tookord

[EMA/MB/115339/2004/Rev.3] Haldusndukogu vottis vastu haldusndukogu tédkorra muudatused.
Muudatustega selgitatakse hédletamise korda juhtudel, kus vastuvotmiseks esitatud klisimuses puudub
selge Gksmeel.

Liikmed palusid Ule vaadata ka tédkorra artikli 2 I0ike 5 sOnastuse, et oleks selge, et esimeheks vdib
valida ka kodanikulihiskonna esindajaid.
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11. Haldusndoukogu telemaatikakomitee

a.) Padevuse muudatused

[EMA/907384/2011] Haldusndukogu vottis vastu komitee paddevuse muudatuse. Komiteele lisandub
uus liige, kes esindab ameti pohitegevusi. Liikmeid teatati ka, et toimub telemaatikaprogrammi
juhtimise hindamise uuring. Uuringu tulemused avaldatakse eeldatavasti martsis 2012.

b.) Haldusndukogu telemaatikakomitee juhtimise kord

Vottes arvesse, et Lisette Tiddensi ja Mike O’'Donovani praegune liikkmelisus haldusndukogus Idpeb 4.
martsil 2012, samuti Idpevad nende volitused vastavalt haldusndukogu telemaatikakomitee esimehe ja
liikmena, ning et kodanikutihiskonna esindajad on haldusndukogusse veel nimetamata, otsustas
koosolek nimetada Kent Woodsi haldusndukogu telemaatikakomitee ajutiseks esimeheks alates 5.
martsist 2012.

11bis Kirjaliku menetluse ettevalmistamine:
mitteautomaatne llekanne 2011-2012

[EMA/MB/882002/2011] Haldusndukogu vottis teadmiseks, et mitteautomaatse llekande kirjalik
menetlus algab hiljemalt 15. veebruaril 2012. Ulekanne on seotud uute ruumide projekti ja
personaliandmebaasi jargmise etapi rakendamise rahastamisega. Enamik molema projekti kohustuste
ettevalmistamisest on valmis.

12. Kliiniliste uuringute eetika- ja hea kliinilise tava
aspektide aruteludokumendi kavand

[EMA/MB/886045/2011; EMA/121340/2011] Haldusndukogu kinnitas aruteludokumendi.
Haldusndukogu arutas Euroopa kliiniliste uuringute andmebaasi sisu jagamise olulisust riikidega,
kellega amet teeb koostddd kliiniliste uuringute valdkonnas. Kiisimus voetakse arutlusele kliiniliste
uuringute direktiivi [dbivaatamiseks praegu toimuva arutelu raames. Laiendatud teabejagamine on
oluline tdhusa ja usaldusvaarse koost66 tagamisel mitmesuguste olukordadega toimetulekuks, Ghtlasi
aitab see rahvusvahelisi inspekteerimisressursse tdhusamalt kasutada. Jatkub koostdd arendamine
ameti rahvusvaheliste partneritega ja kdigi osapoolte suutlikkuse suurendamine. Tdiendavate
konfidentsiaalsuslepingute abil saab teha valdkonnas senisest rohkem. Koosolek rohutas ka vajadust
kehtestada mehhanism, millega saaks tohusalt tegelda ebaeetilise kditumisega ning mis oleks oluline
nduete taitmise tagamise vahend. Haldusndukogu palus asjakohaste kiisimuste selgitamiseks lisada
aruandesse tanase arutelu aspektid. Euroopa Komisjon rohutas, et vahendite piiratuse tottu on oluline
mitte tekitada avalikkuses liiga suuri ootusi. Komisjon uurib, mis kiisimustega saab tegelda kliiniliste
uuringute direktiivi labivaatamisel.
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13. Ameti ja tervishoiutootajate suhted

a.) Ameti ja tervishoiutéotajate suhete raamistik ja

b.) kriteeriumid, mida peavad tiaitma ameti tegevuses osalevad tervishoiutdootajate
organisatsioonid

[EMA/MB/903626/2011; EMA/688885/2010; EMA/161137/2011] Haldusndukogu kinnitas
tervishoiutootajatega suhtlemise uue raamistiku ja ameti tegevuses osaleda soovivate
tervishoiutddtajate organisatsioonide kriteeriumid. Haldusndukogu véljendas heameelt raamistiku Ule,
mille eesmark on tugevdada juba toimivat koostddd tervishoiutddtajatega ning taita selle Iingad.

Raamistikus keskendutakse suhete jargmistele valdkondadele: juurdepééas vdimalikult headele
eriteadmistele, tervishoiutéotajatele suunatud teabevahetuse tdhusamaks ja sihipdrasemaks muutmise
toetamine ning ameti ja vorgustiku rolli selgitamine tervishoiutddtajate organisatsioonidele.

Vastuvdetud raamistik keskendub suhetele inimravimite valdkonnas, mille téttu palus haldusndukogu
kaaluda v8imalust I&henemisviisi laiendamist ka veterinaarravimitele. Uhtlasi mérgiti koosolekul, et nii
tervishoiutdotajate vorgustik kui ka patsienditihingute ja tarbijaorganisatsioonide vorgustik hakkavad
tegema koostddd lihise huvi valdkondades.

Haldusndukogu kiitis ameti tegevust valdkonnas ja tunnustas ameti to6tajate panust viljaka ja
eeskujuliku koostdd arendamisel sidusriihmadega.

14. Rahaline hiivitis liikkmesriikidele osalemise eest
ravimiteabe keelekontrollis: fikseeritud tunnitasu 2012.
aastal

[EMA/MB/880875/2011] Haldusndukogu kinnitas fikseeritud tunnitasu kohandamise 2012. aastaks,
tostes selle 41 eurole (alates 2009. aastast oli tasu olnud 40 eurot).

15. Andmebaasi EudraVigilance-Human 2011. aasta
vahearuanne

[EMA/MB/902165/2011] Vahearuanne osutas positiivsetele suundumustele signaalide tuvastamisel ja
juhtimises. Amet kontrollib signaale ja teavitab hindajaid, mille jarel signaaliga tegeldakse. Aruanne
kinnitas, et hindajad vastasid edastatud signaalidele kiiremini kui 2010. aastal. Vastamisaja selline
lihenemine naitab paremat koost6dd ameti sekretariaadi ning inimravimite komitee ja selle
ravimiohutuse jarelevalve té6riihma vahel, eelkdige praeguse signaalihaldusmenetluse parema
teadvustamise tottu. Aruande andmeil tehti ka andmebaasist EudraVigilance rohkem péringuid,
oluliselt suurenes EudraVigilance’i andmeanalllsististeemiga tddtavate liikmesriikide arv ja jargiti
paremini Uksikjuhtumite ohutusaruannete edastamise ndutud ajakava.

16. Ravimite tootmisest ja hea tootmistava jargimise
probleemidest tingitud tarneprobleemide aruteludokument

[EMA/MB/899250/2011; EMA/INS/GMP/774201/2011] Haldusndukogu arutas ravimite
tarneprobleeme, kasitades seda tahtsa rahvaterviseteemana. Probleemidel on mitu pohjust, millest
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mitu ei ole seotud Uleilmastumisega. Tarneprobleeme pdhjustavad muu hulgas kaubandusprobleemid,
tootmise koondumine ja majanduslikkus ning pllddlus vahendada tervishoiusiisteemide kulutusi. Need
tegurid ei allu reguleerivate asutuste tahtele.

Haldusndukogu arutas ka asjaolu, et tarneprobleemide lahendamine on keerukas ning sellesse on
kaasatud mitu osapoolt, sealhulgas amet, riikide padevad asutused, tervishoiut6étajad,
tervishoiuministrid, ettevotted ja muud asutused, kes peaksid to6tama tohusalt ja vastutustundlikult.
Samavord oluline on mdista, et selliste kiisimuste korraldamine ja juhtimine on igas liikkmesriigis
erinev, sest erineb tervishoiukorraldus ja alternatiivsete véimaluste kattesaadavus.

Positiivse tulemuse saavutamiseks valdkonnas on vaja teha koost66d nii Euroopa kui ka
rahvusvahelisel tasandil. Tddeti, et teema arutelu Euroopa Komisjoniga ja vorgustiku raames peab
jatkuma. Komisjon markis, et keskenduda tuleks kehtivate digusaktide raames vahendite kaasamise
vOimalustele. Haldusndukogu soovis monel edaspidisel koosolekul selle teema juurde tagasi péérduda.

Aruteludokumendis keskendutakse Gksnes inimravimite tarneprobleemidele. Sarnased probleemid
voivad tekkida ka veterinaarravimitega, millel vGivad olla rasked tagajarjed (inimtervis, loomatervis de
tervishoid ja majandusprobleemid). Koostada tuleb ka veterinaartoodete tarneprobleemide
aruteludokument.

17. Euroopa Komisjoni aruanne

Euroopa Komisjon andis llevaate mitme kidsimuse, muuhulgas jargmise seisust:

e Ravimiohutuse jarelevalve digusaktide rakendamine (praegu on ettevalmistamisel seitse
rakendusmeedet; lldsusega konsulteerimine I6ppes novembris 2011; riiklike asutuste jaoks kdige
olulisema meetmena kehtestatakse riikide padevate asutuste tasandil kohaldatava ravimiohutuse
jarelevalvesiisteemi miinimumnduded).

e Voltsravimine digusaktide rakendamine (komisjon on algatanud lldsusega konsulteerimise seoses
kahe jargmise rakendusmeetmega: unikaalne identifikaator ja valjastpoolt Euroopa Liitu parit
toimeainete hea tootmistava hindamine).

e Patsienditeabe ettepanek (praegu on ravimiohutuse jarelevalve digusaktide satted eraldatud
patsienditeabe ettepanekust; ettepaneku kdasitlemine on osutunud aeglaseks).

e Piiritlese tervishoiu direktiiv (loodud on tervishoiutehnoloogia hindamise liikkmesriikidega
vabatahtliku koost66 struktuur; asutatud on liikkmesriikide e-tervise vorgustik; vastu on vdetud uus
piirilileste terviseohtude ettepanek).

e Inimparitoluga ained (komisjon loob neid aineid kasitleva teabeslisteemi; ametil ning Haiguste
Ennetamise ja Torje Euroopa Keskusel on oma padevusvaldkondade piires nduandev roll).

18. Ravimiametite juhtide aruanne
Ravimiametite juhtide korraldusriihma esimees andis lGlevaate mitme kisimuse, muuhulgas jargmise
seisust:

¢ Konfidentsiaalse driteabe tuvastamine (uus suunis esitatakse jargmisel ravimiametite juhtide
koosolekul veebruaris 2012).

Haldusndukogu 74. koosoleku protokoll
EMA/511059/2012 Lk 9/15



Euroopa Liidu veterinaarravimite andmebaas (seoses veterinaariadigusaktide labivaatamisega
arutasid ravimiametite juhid tGlemaailmse strateegia suundumusi IT-infrastruktuuri, eelkdige
ravimiandmebaaside valdkonnas).

Teatis vorgustiku tegevuse kohta rahvusvaheliste kohtumiste ajal, rohutades Euroopa Liidu
slisteemi taiendavat rolli.
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15. septembrist 2011 kuni 30. novembrini 2011 toimunud
kirjalike menetluste loetelu

e Nr 10/2011 - Eva Perssoni nimetamine veterinaarravimite komitee asendusliikmeks Rootsi
ettepanekul, menetlus IGppes 19. oktoobril 2011.

e Nr11/2011 - Frederic Kleini nimetamine veterinaarravimite komitee asendusliikmeks Belgia
ettepanekul, menetlus I0ppes 19. oktoobril 2011.

e Nr 12/2011 - Alia Michaelidou-Patsia nimetamine veterinaarravimite komitee asendusliikmeks
Belgia ettepanekul, menetlus [0ppes 28. novembril 2011.

e Haldusndukogu 73. koosoleku protokolli vastuvétmine, menetlus 16ppes 25. novembril 2011.

Teabedokumendid

e Inimparitoluga ainete té6riihma 1. koosoleku protokoll.

e [EMA/907269/2011] Euroopa Liidu telemaatikaprojektide aruanne; [EMA/907270/2011] Euroopa
Liidu telemaatikategevuse aruanne; [EMA/907383/2011] haldusndukogu telemaatikakomitee 22.
septembri 2011 koosoleku protokoll.

e [EMA/876327/2011] EMA ettevalmistused 2012. aasta olimpiamangudeks.

e [EMA/MB/868582/2011] 15. septembrist 2011 kuni 30. novembrini 2011 toimunud kirjalike
menetluste tulemused.

e [EMA/MB/902317/2011] Kokkuvdte assigneeringute Uimberpaigutamisest 2011. aasta eelarves.

Esitatud dokumendid

e Koosoleku paevakorra ajakohastatud kavandi versioon 3.0.

e Paola Testori Coggi kiri Euroopa Komisjonilt, mis kasitleb Eurooopa Liidu toetust kudede ja rakkude
valdkonnas.
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Londonis 15. detsembril 2011 toimunud haldusnoukogu
74. koosolekul osalejate nimekiri

Koosoleku juhataja: Kent Woods

Liikmed

Asendusliikmed (ja teised
osalejad)

Belgia Xavier De Cuyper

Bulgaaria Meri Peycheva

TSehhi Vabariik Jiti Deml

Taani Jytte Lyngvig

Saksamaa Walter Schwerdtfeger Klaus Cichutek

Eesti Kristin Raudsepp

Iirimaa Pat O’'Mahony

Kreeka Katerina Moraiti

Hispaania Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Prantsusmaa Miguel Bley
Jean-Pierre Orand

Itaalia Luca Pani Daniela Salvia

Kiipros Vabandused

Lati Inguna Adovica

Leedu Gyntautas Barcys

Luksemburg Vabandused

Ungari Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Madalmaad

Aginus Kalis

Austria Marcus Mdillner

Poola Grzegorz Cessak

Portugal Nuno Simoes
Rumeenia Simona Badoi
Slovakkia Jan Mazag

Sloveenia Martina Cvelbar

Soome Pekka Kurki
Rootsi Johan Lindberg

Uhendkuningriik

Kent Woods

Jonathan Mogford
Jonathan Hafferty

Euroopa Parlament

Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer

Euroopa Komisjon

Paola Testori Coggi
Vabandused Pedro Ortum Silvanilt

Lenita Lindstrom
Patrick Deboyser

Patsiendiiihingute
esindaja

Mary Baker
Vabandused Mike O’Donovanilt

Arstiiihingute esindaja

Lisette Tiddens-Engwirda

Veterinaariaiihingute
esindaja
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Liikmed

Asendusliikmed (ja teised
osalejad)

Vaatlejad

Rannveig Gunnarsdottir (Island)
Brigitte Batliner (Liechtenstein)
Gro Ramsten Wesenberg (Norra)

Euroopa Ravimiamet

Guido Rasi

Andreas Pott

Patrick Le Courtois
David Mackay
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Martin Harvey Allchurch
Isabelle Moulon
Frances Nuttall
Vincenzo Salvatore
Fergus Sweeney
Zuzana O’Callaghan
Nerimantas Steiklnas
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Lisa

Hadletamistulemused seoses paevakorrapunktiga 7c - haldusnoukogu
huvide konflikti poliitika

Koosoleku juhataja avaldatud volikirjad

1. Mike O'Donovan volitab enda nimel haaletama Mary G. Bakerit.

2. Pedro Ortun Silvan (ettevotluse ja toédstuse peadirektoraat) volitab enda nimel haaletama Paola
Testori-Coggit (tervise- ja tarbijakiisimuste peadirektoraat).

3. George Antoniou (Klpros) volitab enda nimel hadletama Patricia Vella Bonannot (Malta).
4. Claude Hemmer (Luksemburg) volitab enda nimel hadletama Aginus Kalist (Madalmaad).

5. Ioannis Toutas (Kreeka) volitab enda nimel haaletama Pat O’'Mahonyt (Iirimaa).

Poolt Vastu Erapooletu Esindamata

1 Giuseppe Nistico Paola Testori Coggi TSehhi Vabariik Bulgaaria

2 Bjérn Lemmer Pedro Ortun Silvan Ungari Prantsusmaa
volikirja alusel

3 Belgia Austria Portugal

4 Klpros volikirja alusel Luksemburg volikirja Veterinaariatihingud
alusel

5 Taani Madalmaad

6 Eesti Poola

7 Soome Hispaania

8 Saksamaa

9 Kreeka volikirja alusel

10 Tirimaa

11 Itaalia

12 Lati

13 Leedu

14 Malta

15 Rumeenia

16 Slovakkia

17 Sloveenia

18 Rootsi

19  Uhendkuningriik

20 Mary Baker

21 Mike O’'Donovan
volikirja alusel

22 Lisette Tiddens
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Haaletamistulemused seoses paevakorrapunktiga 7bis — Personalikiisimus
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