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Hallintoneuvoston 69. kokouksen poéytakirja
Kokous pidettiin Lontoossa 16. joulukuuta 2010

Viraston johtajalle Thomas Lénngrenille tdma oli viimeinen hallintoneuvoston kokous. Thomas
Lonngrenin 10-vuotinen toimikausi paattyy 31. joulukuuta 2010. Hallintoneuvosto antoi johtajalle
tunnustusta tdman toimikauden aikaisista merkittavista saavutuksista ja kiitti tata viraston
menestyksekkaasta johtamisesta kymmenen viime vuoden aikana.

1. Esityslistaluonnos kokoukseen 16. joulukuuta 2010

[EMEA/MB/660138/2010] Esityslista hyvaksyttiin muutamin muutoksin. Kohdan 6 (talousarvio 2011)
hyvaksymista koskeva englanninkielinen sanamuoto “for endorsement” muutettiin muotoon “for
adoption”. Kohdat 8 (vuoden 2011 talousarvion toteuttaminen ja valiaikainen kahdestoistaosa) seka 10
(maararahojen siirto varainhoitoasetuksen 23 artiklan 2 kohdan mukaisesti) poistettiin.

Jasenet lisasivat esityslistaan uuden kohdan, joka koski tiettyjen peritoneaalidialyysin hoitoon
kaytettavien Iddkevalmisteiden mahdollisia laatuongelmia.

Hallintoneuvosto suunnittelee kahden paivan pituisen kokouksen pitdmista maaliskuussa.
Hallintoneuvosto merkitsi tiedoksi ehdotuksen 16. maaliskuuta 2011 pidettavaksi suunnitellusta
istunnosta: terveysteknologian arviointi ja lddketurvatoimintaa koskevan lainsaadannén
taytantédnpano. Jasenid pyydettiin antamaan huomautuksia ja tekemdan vaihtoehtoisia ehdotuksia 16.
maaliskuuta pidettavaa kokousta varten.

2. Eturistiriidoista ilmoittaminen

Jasenia pyydettiin ilmoittamaan mahdollisista sidonnaisuuksistaan, joiden voitaisiin katsoa vaarantavan
jasenilta vaaditun riippumattomuuden esityslistalla kasiteltavien asioiden kannalta. Eturistiriitoja ei
ilmoitettu.

3. Poytdkirja 7. lokakuuta 2010 pidetysta 68. kokouksesta

[EMEA/MB/628133/2010] Hallintoneuvosto hyvaksyi poytdkirjan. Poytakirja julkaistaan viraston
verkkosivuilla.
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4. Johtajan katsaus tarkeimpiin tapahtumiin

Avoimuus

Hallintoneuvostolle kerrottiin, etta Euroopan oikeusasiamies antoi myoénteisen arvion viraston
periaatteista, jotka koskevat oikeutta tutustua viraston asiakirjoihin. Hallintoneuvosto totesi, etta
virastoon tulevien, asiakirjoihin tutustumista koskevien pyyntdjen maara lisdantyy jatkuvasti, ja
pyynnét ovat myods aiempaa monimutkaisempia. Tama aiheuttaa paineita, koska resurssit ovat
rajallisia. Tama on yhteinen haaste koko verkostolle, ja on l6éydettava keinoja hallita talla saralla
kasvavaa tybkuormaa. Edellisessa kokouksessa kaytyjen keskustelujen mukaan yksi mahdollisuus on
muuttaa hakemusasiakirjojen muotoa siten, etta muita kuin salassa pidettavia tietoja voidaan julkaista
ilman toimituksellista muokkausta.

Seuraava vaihe avoimuusprosessissa on sopia yhteisesta |ldhestymistavasta kaupallisesti
luottamuksellisten tietojen poistamisesta hakemusasiakirjoista. Tasta keskustellaan ensin
jasenvaltioiden ladkevirastojen johtajien kokouksessa ja sitten sidosryhmien kanssa.

Hallintoneuvosto totesi, etta virasto suunnittelee saavansa kattavat avoimuusperiaatteet valmiiksi
vuoden 2011 aikana.

Tilintarkastustuomioistuin

Johtaja ilmoitti hallintoneuvostolle, etta virasto on saanut tilintarkastustuomioistuimelta ensimmaista
kertaa huomautuksia sisaltavan tarkastuskertomuksen. Tama koskee hankintatapauksia. Havaitut
virheet eivat olleet jarjestelmallisia, ja menettelyn parantamiseksi on kehitetty valvontamekanismi.
Virasto kutsutaan Euroopan parlamentin talousarvion valvontavaliokuntaan vastamaan sen jasenten
esittamiin kysymyksiin osana vastuuvapausmenettelya.

Viraston arviointi

Viraston arvioinnin tuloksia kasitelleen konferenssin jalkeen on laadittu kertomus, joka on toimitettu
Euroopan komissioon. Virasto arvioi julkaisevansa kertomuksen vuoden 2011 alussa.

Jasenet korostivat, etta kysymys jasenvaltioiden toimivaltaisille viranomaisille muista kuin
maksullisista toimista maksettavasta korvauksista on erityisen ajankohtainen ja etta se on ratkaistava
verkoston kestavan toimintakyvyn varmistamiseksi. Maksuasetuksen uudistus on oiva mahdollisuus
taman kysymyksen ratkaisemiseksi. Tahan liittyy myds tarve jatkaa toimenpiteita aloilla, joilla ilmenee
verkoston sisdisia paallekkaisyyksia.

5. Tyoohjelma 2011

[EMA/MB/482208/2010] Hallintoneuvosto hyvaksyi vuoden 2011 tyéohjelman. Vuoden 2011
painopistealat ovat yhdenmukaisia vuoteen 2015 ulottuvan etenemissuunnitelman kanssa, ja niilla
varmistetaan jatkuvuus edellisiin vuosiin nahden. Erds viraston keskeisista painopistealoista on uuden
laaketurvatoimintaa koskevan lainsaadannon taytantdénpano, mukaan luettuna seitsemannen
tieteellisen komitean perustaminen. Uuden etenemissuunnitelman hyvaksymisen myo6ta virasto
painottaa yha enemman ldadkkeiden hydtyja ja riskeja koskevan tasapainoisen nakemyksen tarkeytta.
Tata toimintamallia painotetaan tyéohjelmassa ja se muuttuu tulevina vuosina yha ndakyvammaksi.

Lisaksi viraston tydohjelmassa kasitellaan lainsaatajien ja terveysteknologian arvioinnista vastaavien
tahojen yhteistydn tiivistamista koskevia odotuksia. Télle saralle on suunniteltu aloitteita. Kustannus-
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hyoétyarvioinnin erottaminen lupamenettelysta on kuitenkin varmistettava. Muut painopistealat ovat
samoja kuin edellisind vuosina.

6. Talousarvio, henkilostotaulukko ja henkilostopolitiikkaa
koskeva suunnitelma vuodelle 2011

[EMA/MB/784261/2010; EMA/MB/132208/2010; EMA/MB/637740/2010] Euroopan unionin
talousarvion hyvdksymisen jalkeen tama esityslistan kohta esiteltiin hallintoneuvostolle
hyvaksyttavaksi.

Hallintoneuvosto hyvaksyi viraston talousarvion, henkildstétaulukon ja henkildstépolitiikkaa koskevan
suunnitelman vuodelle 2011. Talousarvio on yhdenmukainen tydéohjelman kanssa ja sen loppusumma
on 208,9 miljoonaa euroa (0,23 prosentin lisdys vuoden 2010 talousarvioon nahden). Summaan
sisdltyy Euroopan unionin yleisrahoitusosuus (28 miljoonaa euroa), vuoden 2009 ylijaama (5,4
miljoonaa) seka harvinaisladkkeita koskevat varat (4,9 miljoonaa euroa). Talousarvio on 10,1
miljoonaa euroa pienempi kuin maaliskuussa 2010 hyvaksytty alustava talousarvioluonnos. Tama
johtuu padasiassa siitd, etta yhteisén rahoitusosuus on pyydettya pienempi (-8,64 miljoonaa euroa) ja
ettd maksutulot ovat arvioitua pienemmat (-1,96 miljoonaa euroa). Hallintoneuvosto totesi, etta
vuoden 2009 positiivinen tulos oli sisallytetty talousarvioon. Taman vuoksi virasto ei voi turvautua
vararahastoon, jos maksutulot jaavat arvioitua vahaisemmiksi, tai kayttaa naita varoja EU:n
telematiikkahankkeiden rahoittamiseen.

Budjettivallan kayttdja ei antanut lupaa pyydettyjen 48 toimen perustamiselle. Viraston on korvattava

nama toimet kayttamalld enemman sopimussuhteisia toimihenkildita ja kansallisia asiantuntijoita
vuonna 2011.

Hallintoneuvosto kiitti aihekohtaisia koordinaattoreita (puheenjohtajavaltio, Itavalta ja Alankomaat),
jotka tarkistivat viraston tydohjelman ja talousarvion seka antoivat niistd suosituksia ennen kokousta.

7. Tieto- ja viestintatekniikkaa koskeva suunnittelu ja
painopistealat vuodelle 2011

[EMA/MB/691944/2010] Hallintoneuvosto totesi, ettd virasto jatkaa kaikkien alustavan
talousarvioluonnoksen valmisteluvaiheessa suunniteltujen hankkeiden kehittamista siité huolimatta,
etta vuoden 2011 talousarvioluonnoksesta oli leikattu kaytettdvissa olevia maararahoja huomattavasti.
Hankkeiden kehittamisen jatkaminen on mahdollista pienentamalla suunniteltuja laitteisto- ja
ohjelmistomenoja edistamalla tiettyja hankintoja. Talousarvio ei kata lddketurvatoimintaa koskevan
lainsdadannon taytantdédnpanosta aiheutuvia kustannuksia taysin. Euroopan komission edustajat
korostivat sita, etta tieto- ja viestintatekniset hankkeet on suunniteltava kunnolla. Lisaksi he
tahdensivat, ettda EudraVigilance-tietokannan kehittamisen tulee pysya painopistealana, ja ilmoittivat,
ettd maksuasetuksen uudistamista koskeva tydé on meneillaan.

8. Vuoden 2011 talousarvion toteuttaminen valiaikaisen
kahdestoistaosan kanssa

Tama esityslistan kohta poistettiin.

Hallintoneuvoston 69. kokouksen poytakirja
EMA/440513/2011 Sivu 3/10



9. Maararahojen ei-automaattista siirtoa vuodelta 2010
vuodelle 2011 koskevan kirjallisen menettelyn valmistelu
Project 2014 -hanketta varten

[EMA/MB/703910/2010] Hallintoneuvosto totesi, etta sita pyydetaan hyvaksymaan maararahojen ei-
automaattinen siirto kirjallisen menettelyn perusteella.

Lisaksi hallintoneuvosto totesi, etta virasto maksaa vuoden 2010 palkkojen tarkistuksen liittyvan
etukateismaksun joulukuun loppuun mennessa kaikille tyéntekijoille, joita tama koskee. Koska naita
maararahoja ei voida siirtda automaattisesti seuraavalle vuodelle, on tarkead, etta virasto maksaa
maksut vuoden 2010 talousarvion korvamerkityistd madrarahoista. Nain vuoden 2011 talousarvio ei
kuormitu tdman vuoksi lilkaa ensi vuonna.

10. Vuoden 2010 talousarvion maararahojen siirto
varainhoitoasetuksen 23 artiklan 2 kohdan mukaisesti

Tama esityslistan kohta poistettiin.

11. Ladketurvatoimintaa koskevan lainsaadannon
taytantoonpano

Hallintoneuvosto kuunteli esitelmadn siitd, miten virasto valmistautuu ladketurvatoimintaa koskevan
lainsdadannoén taytantédnpanoon. Lainsaadanndn perusteella virastolle uskotaan uusia tai entista
laajempia vastuita eri aloilla, mukaan luettuina maaraaikaiset turvallisuuskatsaukset, |ddkkeiden
haittavaikutukset, viestinta, riskinhallinta seka ladketurvajarjestelmien tarkastukset. Uusi
laaketurvatoiminnan riskinarviointikomitea perustetaan. Se on viraston seitsemas komitea. Uusien
tehtavien monimutkaisuuden ja tdytantddnpanon maaraaikojen vuoksi virasto on laatinut priorisoidun
taytantédnpanosuunnitelman yhdessa Euroopan komission kanssa. Lisdksi virasto on perustanut
jasenvaltioiden kanssa hanketyéryhmia, jotka tydskentelevat hankkeen valvontakomitean ja
koordinointiryhman johdolla ja valvonnassa.

12. Vuoteen 2015 ulottuva etenemissuunnitelma
Etenemissuunnitelma

[EMA/MB/761407/2010] Hallintoneuvosto hyvaksyi vuoteen 2015 ulottuvan etenemissuunnitelman,
jossa maaritetaan viraston visio tuleville vuosille. Viraston ydintehtavat ovat edelleen viraston
toiminnan keskipisteessa. Lisdksi virasto on asettanut pitkdaikaisia tavoitteita seuraavilla kolmella
alalla: kansanterveyttd koskevat asiat, ldakkeiden saannin helpottaminen seka ladkkeiden turvallisen
ja jarkevan kaytoén optimointi.

Etenemissuunnitelmasta jarjestettiin laaja julkinen kuuleminen, jonka aikana saatiin 71 huomautusta
Euroopan unionin toimielimiltd, jdsenvaltioiden toimivaltaisilta viranomaisilta, Euroopan potilas- ja
kuluttajajarjestoilta, Euroopan terveydenhoidon ammattilaisten jarjestdilta seka muilta sidosryhmilta.
Sidosryhmien kanssa jarjestettiin useita kokouksia.

Etenemissuunnitelma julkaistaan tammikuussa 2011. Virasto julkaisee myds kuulemisvaiheessa saadut
huomautukset.
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Visiosta todellisuuteen

Virasto laatii parhaillaan etenemissuunnitelman taytantédnpanosuunnitelmaa, jonka otsikko on “From
vision to reality” (visiosta todellisuuteen). Suunnitelma esitelldan hallintoneuvostolle hyvdksyttavaksi
maaliskuussa 2011.

13. EudraVigilancen kayttooikeusperiaatteet ihmisille ja
eldimille tarkoitettujen laakkeiden osalta

[EMA/MB/754407/2010; EMA/MB/777113/2010] Hallintoneuvosto hyvaksyi EudraVigilancen
kayttooikeusperiaatteet ihmisille ja eldimille tarkoitettujen Iadkkeiden osalta. Jasenvaltioiden
lddkevirastojen johtajat olivat my6s hyvaksyneet periaatteet. Ennen hyvaksyntaa oli jarjestetty
julkinen kuuleminen. My6s Euroopan tietosuojavaltuutetulta (EDPS) ja Euroopan oikeusasiamiehelta
(EO) saadut huomautukset seka hiljattain hyvaksytyn laaketurvatoimintaa koskevan lainsaadannon
maaraykset, joiden nojalla viraston on parannettava sidosryhmien kdyttéoikeuksia, on otettu
periaatteissa huomioon. Kun periaatteet on pantu taytantéon, ne tarjoavat sidosryhmille eritasoisia
kayttooikeuksia epailtyja haittavaikutuksia koskeviin raportteihin EudraVigilance-tietokannassa.
Molemmissa politiikoissa on samat perusperiaatteet. Kayttooikeusperiaatteet otetaan kayttoon
asteittain tieto- ja viestintateknisten tydkalujen saatavuuden mukaan.

14. Nimitykset viraston tieteellisiin komiteoihin

Hallintoneuvoston kuulemismenettely ihmisille tarkoitettuja ldadkkeita kdsittelevian komitean
(CHMP) ja eldinladkekomitean (CVMP) nimityksista.

[EMA/MB/739310/2010] Hallintoneuvosto keskusteli keinoista taman kuulemismenettelyn
jarkeistamiseksi. Kokouksessa keskityttiin erityisesti seuraaviin seikkoihin: kuulemismenettelyjen
aikana jasenilta saatujen havaintojen ja huomautusten kasittely, tiettyjen menettelyjen
keskeyttdmisen ja niiden hallintoneuvoston taysistunnon kasittelyyn siirtdmisen kaytannoéllisyys seka
komiteoiden puheenjohtajien kuulemisen tarpeellisuus. Hallintoneuvosto ei padassyt yksimielisyyteen
siitd, onko menettelyt keskeytettava vai ei kaikissa tapauksissa, joissa jaseniltd saadaan
huomautuksia. Hallintoneuvosto korosti myds sita, etta hallintoneuvoston on otettava huomioon
jasenvaltioiden toimivaltaisten viranomaisten yksil6lliset olosuhteet seka se, etta jasenvaltioiden
toimivaltaisten viranomaisten monitieteellinen asiantuntemus tukee komitean jasenten tyo6ta.

Jasenet pohtivat myos sita, mika olisi tieteellisten komiteoiden jasenten suotava ammatillinen profiili
(tieteellinen, lainsaadanndllinen vai jokin muu) ja miten se voitaisiin osoittaa. Jasenet katsoivat, etta
komiteoissa tulisi olla monipuolista asiantuntemusta (tieteellista sekd hyoty-riskisuhteen arviointia
koskevaa asiantuntemusta). N&ité aloja koskevan osaamisen tulisi nakya selvasti nimitettyjen
henkildiden ansioluettelossa, ja jos ehdotettujen jasenten asiantuntemuksen merkitys ei ole ilmeista,
se tulee perustella.

Hallintoneuvosto pyysi aihekohtaisten koordinaattoreiden ryhmaa pohtimaan esitettyja ndkemyksia ja
laatimaan menettelyn jarkeistamista koskevan ehdotuksen, jota kasitelldan jossakin seuraavista
kokouksista. Tahan tydhdn osallistuvat seuraavat jasenet: Aginus Kalis, Marcus Miillner, Bjorn
Lemmer, Tamas Paal, Rita Purcell, Guido Rasi, Lisette Tiddens ja Gro Wesenberg.

Nimitykset eldinldadkekomiteaan

[EMA/MB/739310/2010] Kirjallisessa kuulemismenettelyssa saatujen huomautusten perusteella
hallintoneuvosto hyvaksyi nimityksen eldinlddkekomiteaan ja paatti kuulemismenettelyn. Jasenet eivat
esittaneet lisakysymyksia.
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15. Taloudellinen korvaus jasenvaltioiden osallistumisesta
kielentarkastukseen - kiintea tuntipalkkio vuodelle 2011

[EMA/MB/751837/2010] Hallintoneuvosto hyvaksyi tuntipalkkioksi 40 euroa vuodelle 2011 (sama
summa kuin vuosina 2009 ja 2010).

16. Viraston tulevat toimitilat

Hallintoneuvostolle esiteltiin toteutettavuustutkimuksen tulokset, ja se jatkoi viraston tulevia toimitiloja
koskevien vaihtoehtojen kasittelyd, silla nykyinen vuokrasopimus on paattymassa. Aihekohtaisten
koordinaattoreiden lausunnon perusteella hallintoneuvosto antoi johtajalle valtuutuksen tarkastella
vaihtoehtoja yksityiskohtaisemmin. Lisatietoa annetaan seuraavassa kokouksessa, kun
hallintoneuvostoa pyydetadn tekemaan asiasta paatos.

17. Suhde Euroopan tautien ehkdisy- ja valvontakeskukseen
(ECDC)

TyoOjarjestelyt

[EMA/MB/783955/2010; EMA/520678/2010] Hallintoneuvosto hyvaksyi ty6jarjestelyt ECDC:n kanssa.
Kyseessa on yleisasiakirja, jota tdydennetdaan tulevaisuudessa toiminnallisia aloja koskevilla
erityisliitteilld. Jarjestelyissd mdaaritetaan alat, jolla voidaan tehda tiivimpaa yhteistyota, hyédyntaa
vastavuoroista kuulemista ja koordinointia seka kasitella luottamuksellisia asioita. Myds ECDC:n
hallintoneuvosto on hyvéaksynyt nama jarjestelyt, ja ne tulevat voimaan, kun molempien virastojen
johtajat ovat allekirjoittaneet ne.

Ihmisistad perdisin olevia aineita (SoHO) koskeva yhteistyo

[EMA/MB/784727/2010; EMA/MB/791259/2010] Lainsdadannén nojalla Euroopan komissio on
kehitettdva ihmisista peraisin olevien aineiden valvontaa ja jaljitettavyytta koskeva jarjestelma. ECDC
on laatinut asiakirjan, jossa maaritetdan EU-tason toiminnallisten tehtdvien hallinto ihmisesta peraisin
olevien aineiden osalta. Euroopan lddkeviraston huomautukset oli otettu asiakirjassa huomioon.
Hallintoneuvosto hyvaksyi laaditun asiakirjan hallintoneuvoston aihekohtaisten koordinaattoreiden
(puheenjohtajavaltio, Itavalta, Ranska ja Tanska) kanssa pidetyn puhelinneuvottelun jalkeen.

Hallintoneuvosto pohti kysymysta johtamisesta maaritettyjen tehtavien osalta. Keskustelun aikana
todettiin, ettd valtaosaa ihmisista peraisin olevista aineista kdytetaan elinsiirroissa ja vain pienta osaa
niistd kaytetdan pitkalle kehitetyssa terapiassa kaytettavien lddkkeiden (ATMP) valmistuksessa.
Saksalainen jasen kuitenkin painotti sita, ettd vaikka valtaosaa tuotteista kdytetaan paikallisesti,
Saksan toimivaltainen viranomainen on havainnut, ettd useimmat ongelmat johtuvat ennemminkin
laadullisista puutteista kuin tartunnanaiheuttajista johtuvasta kontaminaatiosta. Téman vuoksi
hallintoneuvosto korosti, ettd Euroopan ladkeviraston on otettava nakyvampi rooli ihmisista peraisin
olevien aineiden valvonnan ja jaljitettdvyyden varmistamisessa. Hallintoneuvosto pitaa kuitenkin
tarkeana ymmartaa lainséaadannodn edellyttdmien tehtavien todellinen laajuus, ennen kuin tehdaan
paatdksia naiden kahden viraston osallisuudesta ja toiminnan johtamisesta. Tehtavien laajuutta ei tule
lisdtd perusteetta. Hallintoneuvosto oli huolissaan siitd, ettei Euroopan komissio anna kayttéon lisaa
resursseja uusia tehtavia varten.

Hallintoneuvosto valtuutti johtajan kdymaan lisaa keskusteluja komission ja ECDC:n kanssa. Komission
ehdotus esitellaan hallintoneuvostolle maaliskuussa 2011.
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18. Euroopan komission selonteko

Jasenet saivat tiedoksi Euroopan komission ajantasaistetun selonteon, jossa kasiteltiin monia aiheita,
mukaan luettuina seuraavat:

e Ladketurvatoimintaa koskeva lainsaadantd (julkaisuajankohta lahestyy ja uutta lainsaadantéa
sovelletaan vuoden 2012 puolivélista alkaen)

e Ladkevaarennoksia koskeva lakiehdotus (se odotetaan hyvaksyttdvan ensimmaisessa kasittelyssa;
julkaisun odotetaan tapahtuvan maaliskuussa ja voimaantulon 18 kuukautta myéhemmin)

e Potilastiedotusta koskevat lakiehdotukset (Euroopan parlamentti hyvéksyi paatéslauselmansa
marraskuussa 2010 ja komissio esittelee tdman perusteella muokatun ehdotuksen)

e Mikrobilddkeresistenssin valvontaa koskevan uuden strategian kehittaminen (komission
marraskuussa 2010 antama ilmoitus viisivuotisen strategian kehittédmisesta)

e Johtajan valintamenettelyn eteneminen (Hallintoneuvosto totesi, etta luettelo ehdokkaista
esitelldan hallintoneuvostolle aikaisintaan maaliskuun 2011 lopussa. Ylimaarainen kokous johtajan
haastattelemiseksi ja nimittdmiseksi on suunniteltu pidettavaksi 5. toukokuuta 2011. Aiemmin
ilmoitettu ajankohta, 24. helmikuuta 2011, on peruttu.)

e Euroopan innovaatiokumppanuus (aktiivinen ja terve ikdantyminen)

e Elainlaakkeita koskevan lainsaadannoén uudistamisen eteneminen (sita esitellaan ladkerehua
koskevien asioiden kanssa vuonna 2012.)

e Kestava ja vastuullinen kilpailukyky: yritysvastuuprosessi ladketeollisuudessa

e Avoimuusdirektiivin uudistus (Vaikutusten arviointi on aloitettu, sitd seuraa julkinen kuuleminen
maaliskuussa 2011 ja loppuraportti julkaistaan kesdakuussa 2011).

19. Ladkevirastojen johtajien selonteko

Jasenet saivat tiedoksi lddkevirastojen johtajien johtoryhman selonteon.

MUUT ASIAT

Jasenet vaihtoivat tietoja joistakin peritoneaalidialyysissa kaytettavissa |ddkkeissa havaituista
laadullisista puutteista. Kokouksessa kasiteltiin isompaa ongelmaa: mahdollisia |ddkkeiden
toimittamiseen liittyvia riskeja tapauksissa, joissa potilaat tulevat riippuvaisiksi tietyista
toimitusjarjestelmista, jotka eivat ole yhteensopivia eri tuotteiden osalta. Jos ongelmia syntyy,
tuotteiden vaihtaminen on tallaisissa tilanteissa vaikeaa. Ongelmia voi ilmet& etenkin silloin, jos
valmistajalla on ndenndinen monopoliasema markkinoilla. Kiintidéjarjestelyjen saatavuus ja sen
varmistaminen, etta yrityksilla on valmius selvita tdllaisista tilanteista, on tarkeda. Meneillaan olevien
laadullisten puutteiden kasittelemisesta saatuihin kokemuksiin perustuva “otamme opiksi” -harjoitus
tehdaan, ja virasto selvittaa tata asiaa Euroopan komission kanssa.

Tiedoksi annettavat asiakirjat

e [EMA/MB/821069/2010] Maardaikaisraportti signaalien havaitsemiseen liittyvista toimista ja
EudraVigilancesta - osavuosikatsaus - 1.1.2010 - 30.6.2010

e [EMA/674449/2010] Ajantasaistettu raportti EU:n telematiikkastrategian toteuttamisesta
virastossa
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e [EMA/MB/719548/2010] Tuhkapilven vaikutuksia kasitteleva raportti
e [EMA/MB/743560/2010] Ajantasaistettu raportti hallintoneuvoston telematiikkakomitealta

e [EMA/MB/739297/2010] Kirjallisten menettelyjen tulokset 17. lokakuuta 2010 ja 24. marraskuuta
2010 valisena aikana

e [EMA/MB/694689/2010] Yhteenveto maararahasiirroista vuoden 2010 talousarviossa

Kokouksessa jaetut asiakirjat

e Esitys: Ladketurvatoimintaa koskevan uuden lainsdddannon taytantéénpano

e Esitys: Vuoteen 2015 ulottuva etenemissuunnitelma

e Esitys: Visiosta todellisuuteen: Vuoteen 2015 ulottuvan etenemissuunnitelman taytantéénpano

e Esitys: Project 2014 - Euroopan laakeviraston tulevia toimitiloja koskeva toteutettavuustutkimus

e Esitys: Ihmisesta perdisin olevia aineita koskevan valvontajarjestelman kehittaminen Euroopan
tasolla - tekninen johdanto
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