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Hallintoneuvoston 73. kokouksen poytakirja
Kokous pidettiin Lontoossa 6. lokakuuta 2011

1. Kokouksen esityslistaluonnos 6. lokakuuta 2011

[EMEA/MB/650168/2011] Esityslista hyvaksyttiin.

2. Esityslistaan liittyvista eturistiriidoista ilmoittaminen

Jasenia pyydettiin ilmoittamaan mahdollisista sidonnaisuuksistaan, joiden voitaisiin katsoa vaarantavan
jasenilta vaaditun riippumattomuuden esityslistalla kasiteltédvien asioiden suhteen.

Puheenjohtaja ilmoitti hallintoneuvostolle, ettd han oli tutustunut hallintoneuvoston jasenten ja
varajasenten eturistiriitoja koskeviin ilmoituksiin ja lahettaa joitakin kirjeita tiettyjen kysymysten
selventamiseksi.

Hallintoneuvoston aihekohtaiset koordinoijat Xavier De Cuyper (Belgia), Walter Schwerdtfeger (Saksa)
ja Lisette Tiddens (varapuheenjohtaja) tarkastavat hallintoneuvoston eturistiriitoja koskevia
toimintalinjoja. Ryhma aikoo esittda luonnoksen kasiteltavaksi joulukuun 2011 kokouksessa.

Hallintoneuvostolle ilmoitettiin, etta Euroopan tilintarkastustuomioistuin tarkastaa parhaillaan useissa
EU:n erillisvirastoissa niitd jarjestelmia ja menettelyja, joita sovelletaan eturistiriitoihin. Tassa
yhteydessa kiinnitetédan huomiota tarkastettujen erillisvirastojen parhaisiin kdytantdihin. Osapuolet
ymmartavat, etta eturistiriidat ovat monimutkainen asia ja edellyttavat monien erilaisten skenaarioiden
hallintaa seka yleista kasitysta "todellisista" ja "ndennaisista" eturistiriidoista.

3. 8.-9. kesdkuuta 2011 pidetyn 72. kokouksen poytakirja

[EMA/MB/465305/2011] Hallintoneuvosto merkitsi tiedoksi lopullisen péytakirjan, joka oli hyvaksytty
kirjallisessa menettelyssa 11. elokuuta 2011.
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3a Guido Rasin nimittaminen johtajaksi

Hallintoneuvosto nimitti Guido Rasin viraston johtajaksi. Ymparistdn, kansanterveyden ja
elintarvikkeiden turvallisuuden valiokunta antoi kuultuaan Guido Rasia 13. heinakuuta 2011 myd&nteisen
lausunnon, ja tdman jalkeen Euroopan parlamentin puheenjohtajakokous paatti 7. syyskuuta 2011
hyvaksya Guido Rasin nimittdmisen laakeviraston johtajaksi.

Nimittamisen jalkeen Guido Rasi osallistui hallintoneuvoston kokoukseen.
Guido Rasi aloittaa tehtdvassaan 16. marraskuuta 2011.

Tama oli viimeinen hallintoneuvoston kokous, jossa Andreas Pott toimi lddkeviraston valiaikaisena
johtajana. Hallintoneuvosto kiitti hantd hanen tassa tehtavassa saavuttamistaan erinomaisista
tuloksista seka hedelmallisestd yhteisty6sta hallintoneuvoston, toimivaltaisten kansallisten
viranomaisten seka Euroopan komission kanssa ja toivotti hanelle onnea hdanen uudessa tehtavassaan
hallintoyksikdn paallikkéna.

4. Valiaikaisen johtajan katsaus tarkeimpiin tapahtumiin

Viraston uudet toimitilat

Hallintoneuvostolle ilmoitettiin, etta virasto on allekirjoittanut vuokrasopimuksen uudesta
rakennuksesta. Virasto muuttaa uusiin toimitiloihin nykyisen vuokrasopimuksen paatyttya vuonna 2014.

Vastuuvapaus varainhoitovuodelta 2009

Euroopan parlamentin talousarvion valvontavaliokunta on ehdottanut vastuuvapauden myodntamista
viraston johtajalle varainhoitovuodelta 2009. Hallintoneuvostoa muistutettiin siita, etta
hankintamenettelyja kasitteleva tydryhma arvioi parhaillaan viraston menettelyja ja antaa suosituksia
viraston hankintamenettelyjen tehostamiseksi. Tyoryhman jasenet ovat Bjérn Lemmer, Jytte Lyngvig,
Guido De Clercq ja Vincenzo Salvatore. Tyoryhman puheenjohtaja Jytte Lyngvig kertoi
hallintoneuvostolle, etta ryhma tyéskentelee neuvottelumenettelyjen, tarjouskilpailujen keskitetyn
valvonnan ja poikkeuksien kayton parissa. Ryhma aikoo esittda suosituksensa hallintoneuvoston
joulukuun kokouksessa.

Euroopan petostentorjuntaviraston (OLAF) tutkimus

Hallintoneuvostolle tiedotettiin, etta OLAF kady virastossa osana sen tutkimusta viraston roolista
Mediator-ladkevalmisteen yhteydessa. Kaynnin ajankohta vahvistetaan myéhemmin.

Euroopan parlamentin ympariston, kansanterveyden ja elintarvikkeiden
turvallisuuden valiokunnan valtuuskunnan vierailu

Valtuuskunta kavi virastossa kesakuussa 2011 ja keskusteli viraston toiminnasta ja sen ty6éhdn
vaikuttavasta ymparistdsta.

Kokouskaytantojen tarkistus

Valiaikainen johtaja korosti tarvetta lisata verkkokokoustekniikan kayttéa. Asiantuntijoille, joiden
panosta tarvitaan vain osassa kokousta, olisi annettava mahdollisuus osallistua audiovisuaalisten
valineiden avulla.
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Virasto tarkastelee uudelleen tyéryhmia tehostaakseen entisestdan niiden toimintaa ja osallistumista.
Edustajien ja tyontekijoiden virkamatkojen toivotaan vahenevan, mika puolestaan lisaa kapasiteettia ja
saastaa varoja.

Uuden henkilostohallintojarjestelman kayttoonotto

Virasto otti aiemmin tana vuonna kayttdon kirjanpidon ja rahoitustapahtumien SAP-jdrjstelman, joka
korvasi joukon sisdisia tietokantoja. Nyt on kaynnistetty jarjestelman uusi henkiléstéhallintomoduuli,
jolla korvattiin kolme muuta tietokantaa. Yleisesti ottaen uusi jarjestelma on tehostanut toimintaa ja
resurssien kayttda kyseisilla aloilla.

Operational excellence -ohjelma (OpEx)

Virasto toteuttaa niin kutsuttua OpEx-ohjelmaa, jonka tarkoituksena on muun muassa tehostaa
prosesseja edelleen uudistamalla niita. Prosesseja, joihin tata lahestymistapaa sovelletaan, ovat tyypin
I muutokset, vahvistaminen, asiakirjoja koskevien pyyntéjen hallinta ja tiedotus.

Vuoden 2012 olympiakisat

Kokoukset, joita ei voida peruuttaa tai lykata olympiakisojen kiireisimpdana aikana heina-

elokuussa 2012, pidetdan muualla. Monet kansalliset viranomaiset, muun muassa Ruotsin, Saksan,
Maltan ja Alankomaiden viranomaiset, ovat suostuneet isdnndéimaan naita kokouksia. Olympiakisojen
aikana pidetaan enemman videokonferensseja. Vastaava hanke henkildstén tyon jarjestamiseksi on
kaynnissa.

5. Vidliaikaisen johtajan esittama EMAN
puolivuotisraportti 2011 (tammi-kesdakuu 2011)

[EMEA/MB/653974/2011] Hallintoneuvosto merkitsi tiedoksi puolivuotisraportin 2011. Asiakirjassa
esitetaan yksityiskohtaisia tietoja tavoitteiden ja vuoden 2011 tydohjelmassa asetettuihin
tulosindikaattoreihin ndhden saavutetusta edistyksesta. Virasto etenee kohti sovittujen tavoitteiden
saavuttamista suunnitellusti. Tulot ovat ennusteiden mukaisia, kun taas menot ovat suunniteltuja
pienemmat. Naita saastodja tarvitaan ladketurvalainsdadannon taytantédnpanoa varten ja uusiin
toimitiloihin muuttamisen rahoittamiseksi.

Yksi ensimmaisen vuosipuoliskon tarkeimmistd tapahtumista oli toiminnan huomattava lisdantyminen
Ranskan Mediator-tapauksen seurauksena. Monet asiaan liittyvat tahot, muun muassa Ranskan
senaatti, Ranskan kansalliskokous ja IGAS-tarkastuslaitos, kdvivat virastossa, ja virasto vastasi
valmisteeseen liittyvia olosuhteita tutkivien komiteoiden seka tiedotusvalineiden kysymyksiin.

Kyseinen tapaus ja yleinen avoimuuspolitiikka vaikuttivat asiakirjapyyntéjen maaraan, joka vuoden
ensimmaisella puoliskolla koski yhteensa 800 000 sivua asiakirjoja.

Mediator-tapaus lisasi myos lausuntopyyntdjen maaraa, koska toimintaymparistd on muuttunut
enemman riskeja valttavaksi.

Kasvirohdosvalmisteiden osalta hallintoneuvosto toi esiin sen, ettd genotoksisuutta koskevat tiedot
eivat edelleenkaan ole kasvirohdosvalmistekomitean saatavilla, mikéa haittaa komitean tydskentelya.
Tilanne on sellainen, ettd komitean on yha vaikeampi saavuttaa ty6tavoitteensa huolimatta aiemmin
laaditusta toimintasuunnitelmasta.

Avoimuutta koskevien aloitteiden suhteen toistettiin, ettd virasto pyrkii julkaisemaan ennakoivasti
lausuntoprosessissa syntyvia tarkeita asiakirjoja. Parhaillaan tyoskennellaan liiketoimintasyista salassa
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pidettavien tietojen maarittelemiseksi yhteistydssa lddkevirastojen johtajien kanssa. Hallintoneuvosto
tarkastelee avoimuuden alalla meneilldaan olevia toimia tarkemmin seuraavassa kokouksessa.

6. Vuoteen 2015 ulottuvan EMANn etenemissuunnitelman
toteutus

[EMEA/MB/550544/2011] Hallintoneuvosto hyvéaksyi vuoteen 2015 ulottuvan etenemissuunnitelman
toteutussuunnitelman. Hallintoneuvosto esitti loppukommentit viraston roolista kliinisissa tutkimuksissa
ja Euroopan terveysuhkiin vastattaessa. Ajantasaistettu asiakirja julkaistaan verkkosivuilla kokouksen
jalkeen. Virasto hyddyntaa tata monivuotista toteutussuunnitelmaa vuotuisten tyéohjelmiensa
laatimisessa, ja tdssa yhteydessa tehdaan kaytettdvissa olevien resurssien mukaan lopulliset paatokset
siitd, mita toimia toteutetaan. Hallintoneuvosto kiitti aihekoordinoijia (Christina Akerman, Aginus
Kalis, Jytte Lyngvig, Marcus Miliner, Giuseppe Nistico ja Lisette Tiddens) heidan roolistaan kyseisen
asiakirjan valmistelussa.

7. Laaketurvalainsaadannon taytantoonpano

Hallintoneuvosto merkitsi tiedoksi yhteenvedon keskusteluista laaketurvalainsaadannén
taytantdédnpanosta; keskustelut kaytiin lddkevirastojen johtajien kokouksessa 5. lokakuuta 2011.
Kokouksen tarkoituksena oli kasitelld ladkevirastojen johtajien ohjausta vaativia strategisia kysymyksia
keskittyen erityisesti haastaviin nakdkohtiin, jotka vaikuttavat kansallisiin toimivaltaisiin viranomaisiin,
seka lisata tietoisuutta tietyilla konkreettisilla aloilla. Kokouksessa todettiin, ettd budjettitilanteessa on
tapahtunut kehitysta hallintoneuvoston maaliskuussa 2011 pitaman kokouksen jalkeen, jolloin

vuoden 2012 alustava talousarvioesitys hyvaksyttiin. Tama edellyttaa lainsdadannon taytantéénpanon
eri vaihtoehtojen uudelleentarkastelua. Nain ollen tdytantédnpano on priorisoitu uudelleen seuraavasti:
kansanterveytta edistavat toimet on asetettu tarkeimmiksi, sen jalkeen tulevat avoimuutta lisadvat ja
viestintaa parantavat toimet, ja niiden jalkeen yksinkertaistamistoimet.

7a Raportti EU:n telematiikkahankkeista

[EMEA/MB/793453/2011] Hallintoneuvosto merkitsi tiedoksi raportin telematiikkahankkeiden
toteuttamisesta. Raportin muotoa on muutettu hallintoneuvoston telematiikkakomitean pyynnésta.
Jasenet keskustelivat siita, ettd EU:n telematiikkaohjelman hallintoa on vahvistettava edelleen.
Monimutkainen hallintorakenne, osaamisen menetys toteutusvaiheessa, jatkuvuuden katkeaminen
hankkeiden valilla seka kaupallisten kayttajien riittamaton edustus ovat perinteisesti olleet sellaisia
kielteisia tekijoita, jotka ovat osittain haitanneet hankkeiden toteuttamista.

8. Ensimmainen ajantasaistettu selonteko asiantuntijoiden ja
henkiloston eturistiriitoja koskevien periaatteiden
soveltamisesta

Hallintoneuvosto merkitsi tiedoksi esityksen asiantuntijoiden ja henkildstén eturistiriitoja koskevien
periaatteiden soveltamisesta. Asiantuntijoita koskevat periaatteet otettiin kdyttéon

29. syyskuuta 2011, ja asiantuntijoiden ilmoitukset julkaistiin 30. syyskuuta. Periaatteet eivat koske
kansallisissa toimivaltaisissa viranomaisissa tytskentelevaa henkilostéa ja asiantuntijoita. Heita
kasitellaan kaikkien jasenvaltioiden allekirjoittamassa yhteistyopoytékirjassa. Selonteon antamisen
ajankohtana tietokantaan sisaltyvista 5 000 asiantuntijasta 2 600 oli allekirjoittanut eturistiriitojaan
koskevan ilmoituksen.
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Asiantuntijoita, jotka tekevat yhteisty6ta EMANn kanssa mutta jotka eivat vield ole paivittaneet
eturistiriitojaan koskevaa ilmoitusta uusien periaatteiden mukaisesti, muistutettiin siita, ettd he eivat
saa asiakirjoja eivatka kutsuja lokakuussa pidettdviin tieteellisten komiteoiden kokouksiin ennen kuin
he ovat toimittaneet virastolle allekirjoitetun eturistiriitoja koskevan ilmoituksen. On syyta
huomauttaa, ettd suurin osa asiantuntijoista, jotka eivat ole toimittaneet ilmoitusta eturistiriidoistaan,
eivat osallistu EMAN toimintaan. Sovittiin, ettd verkkosivuilla olevia tietoja tasta aiheesta
tdsmennetaan niin, etta niissd mainitaan nimenomaisesti, etta asiantuntijat, jotka eivat ole
toimittaneet patevaa allekirjoitettua ilmoitusta, eivat voi osallistua mihinkdan EMAnN toimintaan.

Hallintoneuvostolle esitettiin yleiskatsaus uusien periaatteiden vaikutuksesta tieteellisiin komiteoihin.
Jasenet totesivat keskustelussa, etté suurimmalle osalle sellaisista asiantuntijoista, joilla on suoria
sidonnaisuuksia, ei ole ongelmallista ratkaista niistd johtuvat eturistiriidat. Jasenet mydnsivat
kuitenkin, etta jollekin kapealle tieteen alalle erikoistuneille asiantuntijoille saattaa olla epdedullista
keskeyttaa osallistumisensa kyseisella alalla, silla luopuminen joistakin heidan toimistaan saattaa
vaikuttaa kielteisesti heidan asiantuntemuksensa tasoon pitkalla aikavalilla. Tallaisten jasenten on
kuitenkin tehtava harkittu paatdés nykyisten periaatteiden valossa.

Luonnos henkildstén eturistiriitojen hallintaa koskeviksi sdanndiksi hyvaksyttiin kesakuussa, ja niita
alettiin soveltaa valittdmasti. Toteutus etenee suunnitellusti. Henkildsto paivitti eturistiriitojaan
koskevat ilmoituksensa kesan aikana, ja riskitason arviointi on kaynnissa. Saannét lahetettiin Euroopan
komissiolle hyvaksyttaviksi, ja vuoropuhelua kdaydaan jatkuvasti.

9. Hallintoneuvoston telematiikkakomitean jasenyys

[EMA/MB/751210/2011] Hallintoneuvosto nimitti Kent Woodsin hallintoneuvoston
telematiikkakomitean jaseneksi Pat O'Mahonyn erottua komiteasta aiemmin tana vuonna.

10. Henkilostoasiat

11. Hallintoneuvoston paatoksentekoprosessi

[EMA/MB/746083/2011] Hallintoneuvosto keskusteli siitd, onko paatdksentekoprosessia tarpeen
muuttaa tapauksissa, joissa on ilmeista, ettei kasiteltdvdstad asiasta paasta yksimielisyyteen. Nykyinen
kaytanto on, etta paatdkset tehdaan yksimielisesti. Henkilévalintoja lukuun ottamatta hallintoneuvosto
adnestaad yleensa vain poikkeuksellisissa tilanteissa.

Hallintoneuvosto paatti selventda tata asiaa tydjdrjestyksessa ja totesi, etta tilanteissa, joissa selvaa
yksimielisyytta ei ole, puheenjohtaja kysyy jaseniltd, haluavatko he toimittaa aanestyksen keskustelun
paatteeksi. Adnestys on avoin, ja kokouspéytékirjaan merkitdan puolesta, vastaan ja tyhjaa
aanestaneet jasenet. Jos keskusteluissa on suuria vastakkainasetteluja, kokouspdytakirjassa esitetaan
tarkempia tietoja keskustelusta ja siihen merkitaan eriavat mielipiteet.

Tarkistettu tydjarjestys esitetdan hyvaksyttavaksi joulukuun kokouksessa.
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12. Tilinpitajan palauttaminen tehtavaansa

[EMA/MB/729369/2011] Hallintoneuvosto palautti Gerard O’Malleyn tehtavaansa viraston tilinpitajana
6. lokakuuta 2011 alkaen hanen palattuaan pitkan poissaolon jalkeen.

13. Henkilostosdadntojen taytantoonpanosaannot

[EMA/MB/742275/2011; EMA/MB/751326/2011; EMA/MB/742295/2011; EMA/MB/752482/2011]
Hallintoneuvosto hyvaksyi seuraavia asioita koskevat taytantéénpanosaannét:

e Jlomat
e o0sa-aikatyo
e vanhempain- ja perheloma.

Hallintoneuvostolle ilmoitettiin, etta EU:n erillisvirastot eivat enaa voi mukauttaa
taytantédnpanosaantdja omiin erityisolosuhteisiinsa ennen Euroopan komission antamaa mydnteista
lausuntoa. Kaikkien saantéjen on nyt noudatettava komission hyvaksymia saantéja. Tasta syysta
hallintoneuvosto hyvaksyi paatdksen valtuuttaa puheenjohtaja allekirjoittamaan tallaiset
taytantédnpanosaannot hallintoneuvoston puolesta esittelematta niita taysistunnoissa.

14. Hallintoneuvoston kokouspaivamaarat

[EMEA/MB/376489/2011] Hallintoneuvosto hyvéaksyi seuraavat vuoden 2012 kokouspadivamaarat:
e keskiviikko 21. maaliskuuta ja torstai 22. maaliskuuta

o torstai 7. kesdékuuta

o torstai 4. lokakuuta

e torstai 13. joulukuuta.

Hallintoneuvosto merkitsi myos tiedoksi vuodelle 2013 ehdotetut kokouspaivamaarat.

15. Thmisista peradisin olevat aineet

Hallintoneuvosto merkitsi tiedoksi puheenjohtajan suullisen selonteon edellisen kokouksen jdlkeen
saavutetusta edistyksestda. Kaksi hallintoneuvoston edustajaa, Walter Schwerdtfeger ja Lisette Tiddens,
nimitettiin Euroopan komission perustamaan ohjausryhmaan, jonka tehtdvana on tukea kudosten ja
solujen jaljitettavyytta koskevien jarjestelyjen toimeenpanoa. Ryhman tyéhon osallistuu myoés
Euroopan tautien ehkaisy- ja valvontakeskuksen (ECDC) hallintoneuvoston jdsenia ja kansallisten
toimivaltaisten viranomaisten edustajia. Ryhma pyrkii selvittamaan naiden kahden elimen
hallintoneuvostojen esiin tuomia huolenaiheita seka kansallisten toimivaltaisten viranomaisten tarpeita
ja odotuksia. Ensimmainen kokous pidetaan 27. lokakuuta 2011.

Jasenet merkitsivat tiedoksi puheenjohtajan selonteon merkittdvista eroista siind, miten vastuu
ihmisistd peraisin olevista aineista on jaettu jasenvaltioiden tasolla. Viidessa jasenvaltiossa vastuu
ihmisista peraisin olevista aineista on annettu ladkevalmisteista vastaaville kansallisille toimivaltaisille
viranomaisille, kymmenessa jasenvaltiossa osa tasta vastuusta on laddkevalmisteista vastaavilla
kansallisilla toimivaltaisilla viranomaisilla, ja kahdessatoista jdsenvaltiossa ihmisista peraisin olevista
aineista vastaavat kansalliset toimivaltaiset viranomaiset, jotka eivat ole vastuussa lddkevalmisteista.
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Vastauksena pyyntdon avata ohjausryhma suuremmalle maaralle jasenvaltioiden edustajia Euroopan
komissio vahvisti, ettd ryhman olisi pysyttava pienena ja edustettava kolmea tahoa, EMAa, ECDC:ta ja
kudoksista ja soluista vastaavia kansallisia toimivaltaisia viranomaisia, ottaen huomioon, etta ryhma
tekee valmistelevaa tyota.

16. Neljas raportti EMAN ja potilasjarjestojen valisen
vuorovaikutuksen edistymisesta

[EMEA/MB/744981/2011] Hallintoneuvosto merkitsi tiedoksi raportin vuorovaikutuksesta potilas- ja
kuluttajajarjestdjen kanssa vuonna 2005 sovituissa puitteissa. Raportissa todetaan, etta viraston ja
potilas- ja kuluttajajarjestdjen vuorovaikutus on lisdantynyt huomattavasti. Tulevissa tarkistetuissa
puitteissa korostetaan potilaiden roolia tieteellisissa komiteoissa, potilaiden osallistumista hyoty-
riskiarviointiin seka koulutusta ja tukea koskevan strategian toteutusta. Naiden raporttien
laatimistiheyden osalta hallintoneuvosto katsoi, etta niita tulisi edelleen laatia kerran vuodessa;
jasenille riittaisi kuitenkin suppeampi versio raportista.

17. EMA:n toimintaan osallistuvia potilas- ja
kuluttajajarjestoja koskevat tarkistetut ehdot

[EMA/MB/744342/2011; EMA/MB/24913/2005/rev.1] Hallintoneuvosto hyvaksyi tarkistetut ehdot,
jotka EMAN toimintaan osallistuvien potilas- ja kuluttajajarjest6jen on taytettava. Muiden muutosten
ohella tarkistetuilla ehdoilla laajennetaan jarjestéjen osallistumista ja tarkistetaan rahoitusléhteiden
ilmoittamista koskevaa avoimuuskriteeria.

18. Toissijaisia kayttotarkoituksia ja toissijaisia elainlajeja
koskevat toimintalinjat: vuosikertomus 2011

[EMA/MB/743894/2011; EMA680110/2011] Hallintoneuvosto merkitsi tiedoksi raportin toissijaisia
kayttotarkoituksia ja toissijaisia eldinlajeja koskevan politiikan toteuttamisesta. Politiikan tavoitteena
on parantaa toissijaisiin kayttétarkoituksiin tai toissijaisille eldinlajeille tarkoitettujen eldinlaakkeiden
saatavuutta. Hallintoneuvosto kiitti virastoa, kansallisia viranomaisia ja kollegoita, jotka ovat suorasti
osallistuneet téman hyvin onnistuneen aloitteen toteuttamiseen. Tata politiikkaa pidettiin taas yhtena
hyvana esimerkkina siitd, miten kansallisten virastojen ja EMAn yhteiset toimet voivat auttaa tuomaan
markkinoille valmisteita, joiden kehittaminen muutoin olisi ehka lopetettu.

Jarjestelmaa jatketaan vuonna 2012. Toissijaisia eldinlajeja ehdotettiin tarkasteltavan lahemmin
tulevaisuudessa. Keskustelussa todettiin my6s, etta voitaisiin tutkia politiikan koordinointia
DISCONTOOLS-hankkeen kanssa (teollisuuden ja muiden sidosryhmien yhteinen aloite, joka
toteutetaan eldinten hyvinvointia kasittelevan Euroopan teknologiayhteisdn puitteissa) eli
DISCONTOOLS-hankkeessa tunnistettujen sairauksien sisallyttamista politiikan piiriin. Seuraava
kertomus laaditaan vuonna 2013.

19. Eldinladkkeita koskeva EudraVigilance-jarjestelman
tilannekatsaus

[EMA/MB/744682/2011] Hallintoneuvosto merkitsi tiedoksi saanndllisesti annettavan raportin, jossa
kerrottiin eldinlaakkeisiin liittyvien epailtyjen haittavaikutusten kerdamista varten perustetun
eurooppalaisen tietokannan toteutuksen tilanteesta.
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20. Euroopan komission selonteko

Euroopan komissio antoi ajantasaistettua tietoa muun muassa seuraavista seikoista:

Rajat ylittavaa terveydenhuoltoa koskevan direktiivin taytantéonpano (taytantéénpano
lokakuuhun 2013 mennessa, useita taytantéénpanosaaddksia on hyvaksyttava).

Harvinaisten sairauksien vertailukeskusten eurooppalaiset verkostot (kriteerien asettaminen
verkostojen yksiléimiseksi, niiden rahoitus ja toiminta).

Sahkodiset terveydenhuoltopalvelut (oikeusperusta, jonka perusteella voidaan perustaa
vapaaehtoinen jasenvaltioiden verkosto, joka voi antaa suuntaviivoja; tyota tehdaan
potilasrekisterien ja kansallisten jarjestelmien yhteentoimivuuden alalla).

Terveysteknologian arviointielinten perustaminen ja toiminta seka jarjestelyt rahoitustuen
mydntamiseksi terveysteknologian arviointitoimiin.

Ladkevaarenndsdirektiivi (tdytantédnpanon maardaika on tammikuu 2013;
taytantdéonpanosaadosten kolme toiminta-alaa ovat turvaominaisuuksien kayttdéonotto, vaikuttavien
farmaseuttisten aineiden tuonnin valvonta seka tunnuksen laatiminen internet-apteekeille).

Tarkistettu lainsaadantoehdotus potilaille tiedottamisesta on maara hyvaksya 11. lokakuuta 2011.

Terveysturvaa koskeva lainsaadantéehdotus kansalaisten suojelemiseksi vakavilta rajat ylittavilta
kansanterveysuhilta (Euroopan komission mukaan ehdotus on maara hyvaksya heinakuussa 2012).

Komissio laatii vaikutustenarviointia kliinisia tutkimuksia koskevan lainsdadannon tarkistuksesta
(tavoitteena on laatia ehdotus vuoden 2012 kolmannella neljannekselld).

Aktiivista ja tervetta ikdantymista koskeva innovointikumppanuus (ensimmaiset toiminta-alat on
yksildity).
Erdiden EMAN komiteoiden ja sen hallintoneuvoston jasenyytta koskeva kiinnostuksenilmauspyynté

(julkaistu 30. syyskuuta 2011; pyyntd on voimassa joulukuun alkuun 2011).

Elainlddkkeitd koskevan lainsaadannodn tarkistus (ehdotus tehda@an yhtena pakettina laakerehua
koskevan lainsaadannodn kanssa; ehdotuksen aikataulu asetetaan myéhemmin).

Maksuasetuksen tarkistukset ladketurvalainsdadanndssa saadettyjen maksujen sisallyttamiseksi
siihen (Euroopan komission ehdotus on odotettavissa myéhemmin vuonna 2012; siirtymdkauden
budjetin tarpeesta EMAa varten keskustellaan).

21. Laakevirastojen johtajien selonteko

Hallintoneuvosto sai ajantasaistettua tietoa muun muassa seuraavista seikoista:

Ladkevirastojen johtajien aloitteet kliinisten tutkimusten alalla kliinisia tutkimuksia koskevan
lainsdadannon tarkistuksen yhteydessa (vapaaehtoinen yhdenmukaistettu menettely).

Laakevirastojen johtajien laatima asiakirja on julkaistu eldinldékintalainsaadannon tarkistuksen
yhteydessa.

Ladkevirastojen johtajien ty6 innovoinnin tukemisessa (terveysteknologian arviointi, keskustelut
ldakinnallisista laitteista ja asiaan liittyvan lainsaadannon uudelleenlaadinnan vaikutuksista).

Euroopan laakevirastojen esikuva-analyysialoitteen seuraava vaihe.
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Luettelo kirjallisista menettelyista 17. toukokuuta 2011 ja
14. syyskuuta 2011 vadlisena aikana

e N:007/2011 - Helder Mota-Filipen nimitys ladkevalmistekomitean varajaseneksi, Portugalin
ehdotus, menettely paatettiin 5. heinakuuta 2011

¢ N:008/2011 - Janne Komin nimitys lddkevalmistekomitean varajdaseneksi, Suomen ehdotus,
menettely paatettiin 14. heindkuuta 2011

¢ N:009/2011 - Michel Tougouz Nevessignskyn nimitys ladkevalmistekomitean varajaseneksi,
Belgian ehdotus, menettely paatettiin 9. syyskuuta 2011

e Kirjallinen menettely viraston tilinpaatdksen hyvaksymiseksi varainhoitovuodelta 2010, tilinpaatés
hyvaksyttiin 28. kesakuuta 2011.

e Kirjallinen menettely hallintoneuvoston 72. kokouksen poytakirjan hyvaksymiseksi, poytakirja

hyvaksyttiin 10. elokuuta 2011.

Tiedoksi annettavat asiakirjat

e [EMA/MB/793451/2011] Selonteko EU:n telematiikkastrategian toteuttamisesta virastossa.

e [EMA/MB/711444/2011;, EMA/MB/711456/2011; EMA/MB/711459/2011] Hallintoneuvoston
telematiikkakomitean maaliskuun, toukokuun ja kesdakuun kokousten poéytakirjat.

e [EMA/MB/714970/2011] Tulokset kirjallisista menettelyista 17. toukokuuta 2011 ja
14. syyskuuta 2011 valisena aikana.

. [EMA/MB/730141/2011] Tiivistelma vuoden 2011 talousarvion madrarahasiirroista.

Kokouksessa jaetut asiakirjat

e Esityslistaluonnoksen tarkistettu versio 4.0.

e Euroopan parlamentin puhemiehen kirje.
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Lontoossa 6. lokakuuta 2011 pidetyn hallintoneuvoston
73. kokouksen osallistujaluettelo
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