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Kolmapadevane koosolek, 21. marts 2012

Igal aastal pihendab haldusndukogu martsikuu koosoleku esimese pdeva strateegiliste teemade
arutamisele. Selle aasta koosolekul keskenduti jargmisele:

e avalike arakuulamiste ja labipaistvuse kontseptsiooni arutamine;

e pdevakordade ja protokollide avaldamine;

e Ulevaade ravimiohutuse jarelevalve digusaktide rakendamisest;

e ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee raportddri nimetamine;

¢ kohandatav litsentseerimine.

1. arutelu.
Avalike arakuulamiste ja labipaistvuse kontseptsiooni
arutamine

Uutes ravimiohutuse jarelevalve digusaktides, mis joustuvad juulis 2012, sadtestatakse, et
inimtervishoius kasutatavate ravimite hindamise raames voib korraldada avalikke drakuulamisi. See on
ameti jaoks uus vahend ning haldusndukogu arutas seda kontseptsiooni, et pakkuda juhtnéore
tulevase menetluse jaoks.

Arutelu ajal tutvus haldusndukogu patsientide, selle protsessi peamise sidusriihma ootustega avalike
arakuulamiste osas. Oma ettekandes rohutas Frangois Houyez Euroopa Haruldaste Haiguste
Organisatsioonist, et patsiendid soovivad olla rohkem kaasatud, mdista paremini juba vastuvdetud
regulatiivotsuseid ning osaleda otsuste tegemises. Frangois Houyez jagas ka oma kogemusi seoses
avalike arakuulamistega USA toidu- ja ravimiametis ning esitas mitu praktilist soovitust. Ta rohutas, et
muude kaalutluste kdrval peaks sellistel arakuulamistel olema selge ja kindel struktuur, selge ja
moistetav kiisimuste loetelu, et drakuulamised peaksid olema labipaistvad osalejate sponsorluse osas
ning tagama osalejate panuse arutellu.
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Oigusaktides satestatakse, et avalikke drakuulamisi v3ib korraldada ohutusprobleemide korral.
Patsientide esindajad valjendasid ent soovi, et selliseid arakuulamisi laiendataks ka muudele
valdkondadele, kus patsientidel on kdrged ootused (nt vastamata meditsiinilised vajadused), kus on
Uldsusele muret tekitavaid probleeme (vastuolulised meediakajastused), kus esineb lahknevusi
regulatiivsete ja tervishoiutehnoloogiliste hindamiste vahel jms. Avalikel arakuulamistel tuleks peale
ohutuskiisimuste kasitleda ka ravimite eeldatavat kasulikkust.

Haldusndukogu rdhutas, et avalikud drakuulamised on uus avalikkuse kaasamise ja Uldsusega
suhtlemise viis ning mitte liksnes ldbipaistvuse lisameede. Arakuulamistel peaks olema n&ha
avalikkuse reaalset osalemist. Arakuulamiste publik peaks esindama selle valdkonna sidusriihmi diges
tasakaalus — patsiente, tervishoiutdétajaid, akadeemikuid ja té6stust. Teabevahetuse toimimiseks
peaks drakuulamistel olema selge ja tapselt maaratletud sdnum. Esile tOsteti keeleklisimus. Soovitati,
et selliseid drakuulamisi voiks edastada riiklikesse padevatesse asutustesse ning et avalikkus vdiks
osaleda arakuulamistel riiklike asutuste ruumides.

Haldusndukogu teine pdhiarvamus oli, et drakuulamised peaksid lisama hindamisprotsessile vaartust,
edastades patsientide voi Uldsuse arvamusi. Edasises arutelus tuleks seetottu kaaluda, millises
otsustusetapis oleks avalik arakuulamine kdige vaartuslikum (nt kasulikkuse ja riski kiisimused voi
piiripealsed aspektid). Liikmed rdhutasid kiisimuste kvaliteeti ja selgust, et osalejad saaksid esitada
oma arvamusi ja vastuseid ning arutelu edasi arendada. Soovitati kasutada juhtumilugusid, sest need
muudavad teemad arusaadavamaks.

Seoses labipaistvusega huvide konflikti puhul rohutas haldusndukogu, et vaga oluline on avalikustada
osalejate suhted tédstuse voi muude isikutega, kelle arvamust nad esindavad, tagamaks protsessi
selgus ja usaldusvaarsus.

Ametil peaks olema ka selgem arusaam ootustest, mida arakuulamistega Uritatakse saavutada ning

mida nendega ei suudeta lahendada. Avalikel arakuulamistel tuleks esialgu kasitleda Uksnes piiratud
hulka klsimusi, kuid aja jooksul voidakse hdlmata keerukamaid probleeme. Péarast esimesi kogemusi
tuleb protsessi hinnata, et kontrollida, kas saavutatakse loodetud tulemused.

Haldusnoukogu leppis kokku drakuulamismenetluse ettevalmistamise protsessis. Amet koostab
aruteludokumendi, tuginedes saadud juhtnooridele, ning ootab haldusndukogult kirjalikke markusi.
Dokumenti arutab asja loodud ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee ning Ioplik ettepanek
esitatakse haldusndukogule kaesoleva aasta jooksul. Haldusndukogu soovitas korraldada mingis etapis
ndidisarakuulamise ning kasutada sellest saadud kogemusi menetluse viimistlemisel.

Paevakordade ja protokollide avaldamine

Oigusaktides satestatakse, et amet avalikustab inimtervishoius kasutatavate ravimite komitee,
ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee ning inimravimite vastastikuse tunnustamise ja
detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusriihma (CMD(h)) pdevakorrad ja protokollid, milles
kéasitletakse ravimiohutuse jarelevalvet, ning haldusndukogu kuulas llevaadet kdnealuste satete
rakendamise ettevalmistustest. Liikmed leppisid kokku, et paevakordade ja protokollide kdik osad
tuleks avaldada. Pakuti vdlja, et esialgu avaldatakse ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee
paevakorrad ja protokollid ning et inimravimite komitee ning inimravimite vastastikuse tunnustamise
ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusriihma paevakorrad ja protokollid avaldatakse hilisemas
etapis, kui on saadud piisavalt kogemusi.

Haldusndukogu toetas ka seisukohta tagada v&imalikult suur labipaistvus milgiloa valjastamise
jargsetes kiisimustes, sest nende vastu on oluline avalik huvi. Seetottu avaldatakse vastuvdetud
protokollid sbltumata sellest, kas menetlus on I0petatud voi pooleli.
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Seejuures tuleb aga teha kdik, mis voimalik, et komitee arutelud ohusignaalide asjus ei tekitaks
avalikkuse seas valestimdistmist. See on eriti asjakohane, sest inimravimite komitee ning inimravimite
vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusriihm vdivad péarast
ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee arvamuse avalikustamist vOtta erineva seisukoha.

Muugiloa valjastamise eelsete menetluste suhtes oli Uldine arvamus, et protokollid tuleks avaldada
alles parast menetluste 16petamist ning pérast seda, kui Euroopa Komisjon on oma otsuse teinud.

Koosolekul voeti teadmiseks ka ettepanek ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee ja
inimravimite komitee / inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koosk®dlastusriihma koosolekute ajastamise kohta. Eesmérk on anda inimravimite komiteele /
inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusriihmale
piisavalt aega vaadata labi ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee koosolekute tulemused ja
neid arutada. Pakuti vélja, et ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee ning inimravimite komitee
/ inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskdlastusriihma
koosolekute vahele voiks jadda iks nadal. Siin on aga probleemiks asjaolu, et valised isikud voivad
avaldada inimravimite komiteele / inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud
menetluste kooskdlastusrithmale survet ning liikmesriigid vdivad asuda tegutsema enne inimravimite
komiteelt / inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
koosk®dlastusriihmalt tulemuste saamist.

2. arutelu.
Ulevaade ravimiohutuse jarelevalve oigusaktide
rakendamisest enne 2. juulit 2012

Koosolekul anti Uksikasjalik tlevaade uute ravimiohutuse jarelevalve Sigusaktidega ettendhtud satete
rakendamisel seotud edusammudest.

Haldusndukogu arutelus keskenduti ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee ning inimravimite
komitee / inimravimite vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste
kooskdlastusriihma arvamuste vdimalikule lahknevusele. Kuigi liikmed rohutasid, et on vaja valtida
arvamuste lahknemist, tunnistati, et eri arvamuste vdimalikkus on kontrollimehhanismidel pohineva
Euroopa siisteemi tugevus. Selline lahknemine lisab teaduslikku arutellu uusi seisukohti ning muudab
arutelu I8pptulemuse tdpsemaks ja vaartuslikumaks.

Ameti Ulesanne on seejuures tagada, et teaduskomiteede sisemised tugimehhanismid, nt raportéérid,
ravimirihmad, komiteede sekretariaadid ning komiteedevahelise teabevahetuse ja koostd6 slisteemid,
aitaksid tohusalt tuvastada hindamisprotsessis esilekerivate erimeelsuste varajasi mérke. Nende
slisteemidega tuleks seejérel tagada, et kogu teavet otsuse pdhjustest jagataks asjakohaste komiteede
vahel piisavalt varakult. Komiteedel on siis enne 10pliku otsuse tegemist piisavalt aega eriarvamuse
pOhjuse arutamiseks ning nad saavad leida vdimalusi arvamuste (htlustamiseks.

Ameti teine llesanne on selgitada avalikkusele eriarvamuste pdhjuseid ja tagajargi. Haldusndukogu
rohutas labipaistvuse olulisust selles kisimuses.
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Arutelu ravimiohutuse riskihindamise nouandekomitee
raportoori nimetamise asjus (jarg ravimiametite juhtide
veebruaris toimunud koosolekule)

Haldusndukogu jatkas veebruaris 2012 toimunud ravimiametite juhtide koosolekul alustatud arutelu.
Keskenduti kiisimusele, kas ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee raportéor peaks olema
samast liikmesriigist kui esialgse hindamisetapi raporté6r voi mujalt.

Haldusndukogu olid nende Idhenemisviiside osas eriarvamusel. Kuigi teisest liikmesriigist raportoori
nimetamine suurendaks slsteemi usaldusvaarsust, olid moned liikmed veendunud, et see suurendaks
asjatult keerukust ja siisteemiga seotud kulusid. Teised liikmed vaitsid, et kui erineva raportoori
kasulikkust ei saa tdendada ja moodta, ei soovi nad eraldada vajalikke lisaressursse.

Samuti vaideti, et milgiloa valjastamise eelses etapis saadud teadmised ravimi kohta on
ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee raportdéri jaoks olulised. Teisest kuljest rohutati, et
ravimi tundmine on (ks osa ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee raport6éri toost, aga
riskijuhtimise eriteadmised ja soltumatus mulgiloa valjastamise eelsest etapist on samuti olulised
tegurid.

Teine ettepanek, mis vdoimaldaks mitgiloa valjastamise eelsel etapil ravimi kohta kogutud teavet
sailitada, oli nimetada ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee raportdor ekspertide seast, kes
tegutsesid mugiloa valjastamise eelses etapis inspektorina. Juba miuilgiloaga ravimite ja
kaimasolevate menetluste puhul soovitati kohaldada sisteemi, mille kohaselt nimetatakse
ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee raportddriks mudgiloa valjastamise eelse etapi
raportddr. Uute Oigusaktide joustumise jarel voib inspektori nimetamist ravimiohutuse riskihindamise
nouandekomitee raportéodriks kohaldada parast 2. juulit 2012 alanud menetluste suhtes.

Liikmed arutasid ka seda, et inimravimite komitee ja ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee
kohustuste selge eristamine on kasulikkuse ja riskide hindamise ning riskijuhtimise seisukohast vajalik.
Komisjoni esindajad kordasid, et oluline on esitada lahknevate arvamuste korral selgesdnalisi selgitusi,
kuna see muudab ka komisjoni jaoks otsuse tegemise lihtsamaks. Ravimiohutuse riskihindamise
nduandekomitee on sdltumatu komitee ning vottes arvesse, et esialgses hindamisetapis ei ole
raportoori tegevus liikmesriikide vahel vordselt jagatud, jéi komisjon seisukohale, et ravimiohutuse
riskihindamise nduandekomitee raportddr peaks olema teisest liikkmesriigist kui midgiloa véljastamise
eelse etapi raportoor.

Osalejad rohutasid, et ravimiohutuse jarelevalve slisteemi tuleks toetada digusaktides satestatud
I6ivudega, mis aga ei joustu enne paari aastat. Raportodriga seotud korraldused voib parast selle aja
moddumist labi vaadata.

3. arutelu.
Kohandatav litsentseerimine: kasulik meetod ravimite
litsentseerimiseks ELis?

Sedapuhku arutas haldusndukogu jarkjargulise heakskiitmise (nimetatakse ka kohandatavaks voi
progressiivseks litsentseerimiseks) kontseptsiooni. Selle Ule arutavad reguleerijad kogu maailmas ning
sellele viidatakse ameti selleteemalises strateegiadokumendis, milles margitakse, et reguleerijate
pohimure on, kas on vd@imalik ette naha veelgi jarkjargulisemat heakskiitmist olukordade jaoks, mida
tingimuslikud mitgiload ei hdlma. Amet loodab alustada sidusriihmadega arutelu selle kontseptsiooni
ELis kasutuselevdtu asjakohasuse, sh uute ravimite valjatddtamise toetamise asjakohaste stiimulite
ule.
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Kohandatavat litsentseerimist voib defineerida kui tulevikku suunatud ja paindlikku meetodit ravimite
reguleerimiseks tdendite kogumise korduvetappide kaudu, millele jargneb regulatiivne hindamine ja
milgiloa kohandamine. Kohandatava litsentseerimise eesmark on maksimeerida uute ravimite
positiivset m&ju inimtervisele, tasakaalustades patsientide digeaegse juurdepddsu vajadusega pakkuda
asjakohast lisateavet kasulikkuse ja kahjude kohta.

Haldusndukogul oli hea meel ameti vanemmeditsiiniametniku Hans-Georg Eichleri ettekande (ile ning
ndukogu andis toetavat tagasisidet kontseptsioonile ja tdstatatud kiisimustele. Koosolekul arutati, et
kontseptsioon kui selline ei ole regulatiivmaailmas uus. Kohandataval litsentseerimisel on mitu
eelkaijat, nagu tingimuslik mutgiluba, uued ravimiohutuse jérelevalve digusaktid, riskijuhtimiskavad,
perioodilised ohutusaruanded jms.

Liikmed tOstatasid ka probleeme, mida tuleb kdnealuse mugiloa valjastamise meetodi edu tagamiseks
lahendada. Muret tekitavad naiteks raskus kaasata patsiente platseebo-kontrolliga kliinilistesse
uuringutesse parast ravimile mitgiloa andmist, selliste ravimite hiivitajate toetuse voitmine ning
ettevotjate probleemid. Seoses toendite kogumise ja kasutamisega olid koosolekul osalejad arvamusel,
et andmete hankimine elektroonilistest registritest muutub tulevikus lihtsamaks ja holbustab oluliselt
kontseptsiooni kohaldamist.

Kokkuvotteks leiti, et seda arutelu tuleks jatkata ning et katseprojektid peaksid jatkuma 2012. aasta
té6programmi kohaselt. Osalema peaks rohkem sidusriihmi, sealhulgas kliinilised ringkonnad,
tervishoiuteenuste osutajad, patsiendid, hivitajad ja té6stus. See vdimaldaks huvisid kooskdlastada ja
sillutaks teed kdnealuse kontseptsiooni kohaldamisele tulevastes regulatiivotsustes.

Neljapaevane koosolek, 22. marts 2012

See oli tédna vaatlejatena osalenud kodanikulihiskonna esindajate viimane koosolek. Haldusndukogu
tanas neid aktiivse osalemise ja vaartusliku panuse eest haldusndukogu edukasse té6sse mitmes
aspektis - liikmetena, teemakoordinaatoritena ja aseesimehena. Peale selle kutsus haldusndukogu
kodanikuthiskonna vaatlejaid osalema jargmisel koosolekul, mis toimub juunis, kui koosoleku
toimumise ajaks ei ole uute esindajate nimetamise protsess 16ppenud.

1. 22. martsi 2012 koosoleku paevakord

[EMA/MB/47692/2012] Paevakord voeti vastu.

2. Paevakorraga seotud huvide konflikti deklareerimine

Esimees teatas haldusndukogule, et ta on koos sekretariaadiga liikkmete huvikonfliktide deklaratsioonid
l&abi vaadanud ning joudnud jareldusele, et ei ole huvikonflikte, mis vdiksid mdjutada koosoleku
pdevakorra teemade arutamist.

Liikmetel paluti deklareerida ka k&ik erihuvid, mis vdiksid mdjutada nende erapooletust koosoleku
pdevakorra kisimustes. Selliseid huvide konflikte ei deklareeritud.

3. 15. detsembril 2011 toimunud 74. koosoleku protokoll

[EMA/MB/33634/2012] Haldusndukogu vottis teadmiseks 9. veebruaril 2012 kirjaliku menetlusega
vastu voetud 10pliku protokolli. Dokumendi toimetatud versioon on ameti veebilehel.
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4. Haldusnoukogu koosolekute korraldamine

[EMA/MB/131620/2012] Haldusndukogu arutas, kas praegune (hepédevaste koosolekute pidamise tava
on koige tdhusam. Reisikorralduste tottu on mdned liikmed sunnitud lahkuma enne koosoleku I6ppu.
See vOib pohjustada probleeme, kuna voib tekkida olukordi, kus haldusndukogu ei saa kvoorumi
puudumise tottu koosoleku I16pus otsuseid teha. Teistsugune korraldus, mis lahendaks selle probleemi
ning voimaldaks haldusndukogul dokumente arutada, parandada ja need samal koosolekul uuesti
vastuvotmiseks esitada, aitaks tdhustada asjaajamise korda.

Voimalik on mitu alternatiivset koosolekuvormi, sealhulgas pidada koosolekut kahel poolikul paeval
(keerukamaid kisimusi vdiks kasitleda esimesel paeval ja jatkata vajaduse korral teisel paeval),
alustada koosolekut varem, korraldada (imber koosoleku pédevakord (et tagada kvoorum vastuvotmist
vajavate klisimuste osas), kasutada telekonverentsi voi nende meetmete kombinatsiooni.

Loodud on rihm lahenduste soovitamiseks juunis toimuval koosolekul. Rihma lilkkmed on Marcus

Millner, Luca Pani, Kristin Raudsepp, Andrzej Rys, Gro Wesenberg ja Kent Woods.

5. Tegevdirektori ettekande pohipunktid
Uued tootajad

Haldusndukogule teatati, et Luc Verhelst asus tédle ameti info- ja kommunikatsioonitehnoloogia
osakonna juhina.

Volinik John Dalli kiilaskaik

Tervishoiuvolinik John Dalli kiilastas ametit 6. veebruaril 2012. Kilaskaigu ajal arutati muu hulgas
selliseid teemasid nagu tohusa ja digeaegse teabevahetuse tagamine ameti ja Euroopa Komisjoni vahel
ning vajadus seadusandlike algatuste piisava rahastamise jarele. Volinik pidas ameti té6tajatele kdne
ning vastas kisimustele.

Kahepoolne kohtumine USA toidu- ja ravimiametiga

Euroopa Komisjoni/ravimiameti ning USA toidu- ja ravimiameti (FDA) iga-aastane kahepoolne
kohtumine toimus 5.-7. martsil. ELi rihm kohtus FDA juhatuse kdrgetasemelise riihmaga ning nad
arutasid muu hulgas jargmisi teemasid: FDA ilemaailmse tooteohutuse ja -kvaliteedi strateegia,
regulatiivteadus, bioloogiliselt sarnased ravimid, Glemaailmne Idhenemine kliinilistele uuringutele ning
inspektsiooniga seotud kisimused.

Koost66 Mehhiko ametiasutustega

Mehhiko COFEPRIS! kavatseb {ihepoolselt tunnustada ELi tsentraliseeritud lube. Selle asutuse
delegatsioon kiilastab ametit juunis, et vorrelda regulatiivndudeid.

Koostoo EFSAga

Amet ning Euroopa Toiduohutusameti (EFSA) delegatsioon kohtusid 27. jaanuaril, et vahetada
arvamusi nii teaduslikes kui ka juhtimisalastes klisimustes. Asutused allkirjastasid seejarel
vastastikuse moistmise memorandumi, milles kinnitasid oma puddlusi koost66d tugevdada.

! sanitaarriskide vastase kaitse foderaalne komisjon
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2010. aasta eelarve tiditmise heakskiitmine

Euroopa Parlamendi raporté6r ELi asutuste eelarve taitmise kisimuses kiilastas ametit 10. veebruaril.
Raportoor kisitles ameti juhte mitmes valdkonnas, sealhulgas seoses hangete ja lepingute haldamise,
huvikonfliktide haldamise menetluste, hindamismenetluste ja liikmeriikidele maksete tegemise
slisteemi labivaatamisega.

Raportoor leidis, et amet peaks téhustama tegevust huvikonfliktide valdkonnas. Haldusndukogu
teavitati sellest, et praeguse seisuga on amet kehtestanud labivaadatud poliitika ekspertide
huvikonfliktide haldamiseks, votnud vastu eeskirjad tdo6tajate huvikonfliktide haldamiseks, arutanud
haldusndukogu poliitikat ning esitanud selle kdesoleval koosolekul vastuvétmiseks, koostanud usalduse
kuritarvitamise menetluse ning on kehtestamas jarelkontrolle, on avaldanud komiteede liikmete
riskitaseme hinnangud ning ameti juhtide, komiteede liikmete ja haldusndukogu liikmete kutseprofiilid.

Kilaskaigu ajal teavitas raportdor ametit sellest, et eelarve taitmisele heakskiidu andmise raporti
kavand on juba valmis ning markusi, mida amet tegi kiilaskdigu jooksul, ei saa selles kajastada. See
tekitas muret seoses eelarve taitmise heakskiitmise menetluse vdimaliku tulemusega, kuigi oli tehtud
olulisi edusamme. Raportoor ei markinud, kas ta soovitab ameti eelarve taitmise heaks kiita voi mitte.

Koosolekul teatati, et amet oli saanud Euroopa Kontrollikojalt 2011. aastal teostatud huvikonflikte
kéasitleva auditi aruande projekti. Aruande projektis rohutati mitut aspekti, mis on ameti arvates
leidnud lahenduse ténu eespool viidatud arengusuundadele. Vastust kontrollikojale koostatakse.

Ameti hindamine

Haldusndukogu teavitati kdimasolevast Euroopa Ravimiameti ja Euroopa Lennundusohutusameti
hindamisest. Hindamist ndudis Euroopa Parlament ning selles vaadeldakse mdju, mida ELi ametite
loomisele jargnenud kohustuste llekandmine riiklikult tasandilt Euroopa tasandile avaldab ELi ja riikide
eelarvetele. Uuringu kaigus kilastatakse mitut riiklikku padevat asutust.

Antimikroobsete ainete veterinaarmeditsiinis tarbimise iileeuroopaline seire (ESVAC)

Tegevdirektor rohutas, et ameti (lesanne on aidata kaasa antimikroobse resistentsuse vastu
voitlemisele. Selle t66 raames alustas amet 2009. aasta septembris ESVACi projekti. Nimetatud
pilootprojektiga alustati Euroopa Komisjoni palvel ja eesmark on Uhtlustada liikmesriikidelt saadavate
andmete kogumist ja teatamist seoses antimikroobsete ainete kasutamisega loomadel. Amet rahastab
katsefaasi 2012. aastal tle 350 000 euroga.

Organisatoorsed muutused

Amet tdhustab teabevahetust. Oma strateegiliste eesmarkide saavutamiseks selles valdkonnas asutas
amet teabevahetuse osakonna, mille eesmark on veelgi tugevdada kommunikatsioonitegevuse
jarjepidevust ja koordineerimist koostdds ravimite regulatiivse vorgustiku ja ELi institutsioonidega.

Lisaks on loodud uus osakond rahvusvaheliseks ja Euroopa piires tehtavaks koostdoks, et pidada
sammu vastastikuste suhete ja tegevuse laienemisega selles valdkonnas. Strateegia raames tagatakse
tohus suhtlus riiklike padevate asutustega. Parast arutelusid ravimiametite juhtidega maaras amet ka
ravimiametite juhtide kontaktametniku.
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6. 2011. aasta aruanne

[EMA/MB/977044/2011] Haldusndukogu vottis vastu ameti 2011. aasta aruande. Aruanne naitab, et
hoolimata raskest kontekstist suutis amet laiendada 2011. aastal oma pdhitegevust. Inimtervishoius
kasutatavate ravimite esmaste mulgilubade taotluste arv suurenes 10% - 2011. aastal laekus 100
taotlust. See hdlmas 62 uute ravimite taotlust, mis on 2010. aastaga vorreldes 35% rohkem.

Oluliselt suurenes ka miudgiloa valjastamise jargne tegevus (20%) ning eriti esildismenetluste arv (77
vorreldes 55ga 2010. aastal). Veterinaarravimite esmase miugiloa taotluste arv vahenes veidi.
Taotluste arvu suurenemine veterinaarse teadusndu saamiseks naitab siiski, et jatkuvalt on suur huvi
uute innovaatiliste veterinaarravimite turuletoomise vastu tsentraliseeritud menetluse teel. Olulist edu
saavutati muudes valdkondades, muu hulgas avati ELi kliiniliste uuringute register ning Euroopa
ekspertide veebipohine andmebaas.

Liikmed rohutasid muret seoses taimsete ravimite loetelu nappide sissekannetega, mis on tingitud
genotoksiliste andmete puudumisest. Haldusndukogu kohtub taimsete ravimite komitee esimehega
juunis, et arutada taimsete ravimitega seotud kiisimusi.

Haldusndukogu vottis teadmiseks ka dokumentidele juurdepéasu kasitlevate digusaktide alusel
avaldatud lehekiilgede arvu jarsu suurenemise: 8000st 2010. aastal tle miljonini 2011. aastal.

7. 2013. aasta tooprogramm ja esialgne eelarveprojekt
a) 2013. aasta tooprogrammi esialgne projekt

[EMA/MB/945561/2011] Haldusndukogu vottis vastu ameti 2013. aasta tédprogrammi esialgse
projekti. To6programmis maaratakse kindlaks 2013. aasta prioriteedid: jatkata ravimiohutuse
jarelevalvet ja vOltsravimeid kasitlevate digusaktide rakendamist; arendada teabevahetustegevust,
suurendades labipaistvust ning selgitades paremini, kuidas amet otsuseid teeb; tagada
teaduskomiteede tohus suhtlemine ning suurendada ameti tegevuse tdhusust. Plaanitakse luua
stisteem Kkliiniliste uuringute toorandmete llevaatamiseks. Samuti on plaanis luua teadusajakirjanike
riihm, et kirjutada kvaliteetseid artikleid teadusajakirjades avaldamiseks.

Hindamistegevuse osas jatkab amet suures osas samal kursil. Uldiselt on taotluste arv stabiilne ning
prognoosi kohaselt esitatakse 112 taotlust inimtervishoius kasutatava ravimi mudgiloa ning 13 taotlust
veterinaarravimi milgiloa saamiseks. Haldusndukogu vottis teadmiseks eelarvega seotud ebaselgused
ning nende mdju tédéprogrammile, nagu on kirjeldatud allpool.

Haldusndukogu vottis teadmiseks ka tédprogrammi muutunud struktuuri, milles ntiid jargitakse ameti
viieaastases strateegiadokumendis kindlaksmaaratud kolme strateegilist valdkonda.

b.) 2013. aasta esialgne eelarveprojekt ja ametikohtade loetelu

[EMA/MB/121516/2012] Haldusndukogu vottis vastu ameti 2013. aasta esialgse eelarveprojekti ning
ametikohtade loetelu projekti. 2013. aasta eelarve on 239,1 miljonit eurot (2012. aastal oli see 222,5
miljonit eurot), milles on prognoosikohane laekumine Idivudest 181,9 miljonit eurot. ELi toetuse maar
plisib 2012. aastaga samal tasemel ja on 38,8 miljonit eurot. Amet taotles ka 21 lisaametikoha
loomist, mida rahastatakse Idivudest saadud tulust, ning kavatseb vahendada lepinguliste to6tajate
arvu 7 taistooajale taandatud ametikoha vorra. See suurendaks téoétajate koguarvu 14 taistdoajale
taandatud ametikoha vdrra. Riiklike ekspertide arv jédks samaks: eeldatavasti 15 taistédajale
taandatud ametikohta. Lisaametikohad kajastavad td6koormuse suurenemist aastatel 2010-2012.
Loplik eelarve voetakse vastu, kui Euroopa Parlament ja ndukogu on otsustanud ELi toetuse taseme.
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Haldusndukogu arutas olulisi piiranguid, mis mdjutavad 2013. aasta eelarvet. Nende hulka kuuluvad:
ravimiohutuse jarelevalve digusaktide rakendamine ilma lGleminekueelarveta ja ravimiohutuse
jarelevalvega seotud Idivudeta ning véimaluseta tasustada riiklikke padevaid asutusi; tdiendavate
rahaliste vahendite puudumine vdltsravimialaste digusaktide rakendamiseks; vajadus rahastada
kolimist uutesse ruumidesse ning tdenédoline ndue tasuda té6andja osa pensionimaksetes.

Mitme 2013. aasta eelarvega seotud ebaselguse tdttu on seni otsustamata, milliseid info- ja
kommunikatsioonitehnoloogia projekte kavatsetakse 2013. aastal arendada. Samas muudetakse
ravimiohutuse jarelevalve digusaktide rakendamisega seotud tegevust. Haldusndukogu palus
jargmiseks koosolekuks tapsustada, milliseid IKT projekte 2013. aastal edasi arendatakse.

Seoses ebapiisava eelarvega ravimiohutuse jarelevalve digusaktide tédielikuks rakendamiseks réhutas
haldusndukogu, et on oluline hallata sidusriihmade ootusi seoses sellega, mida saavutada saab ja mida
mitte. Haldusndukogu véljendas jatkuvat muret selle (le, et ELi digusaktid vdeti vastu, votmata
piisavalt arvesse nende rakendamiseks vajalikke kulusid. See tekitab suuri pingeid ameti ja riiklike
padevate asutuste jaoks. Madalmaade liige palus Euroopa Komisjoni ja Euroopa Parlamendi esindajatel
juhtida sellele ELi parlamendi tahelepanu ning teatada parlamendile, et ravimiohutuse jdrelevalve
Oigusaktide téielik rakendamine juulis ei ole vdimalik.

Komisjoni esindaja rohutas, kuivord oluline on, et amet keskenduks oma pdhitegevusele, eriti kuna
2013. aasta on rahalises mottes kriitiline aasta, ning et ELi toetust kasitlevad arutelud komisjonis alles
kaivad.

Haldusnoukogu koosolekute tookeeled

Haldusndukogu vottis vastu otsuse pidada koosolekuid liksnes inglise keeles. Suulise tdlke pakkumine
I6petatakse alates 2012. aasta juunikuu koosolekust, millega védhendatakse kulusid ligikaudu 25 000
eurot aastas.

Teemakoordinaatorid

Haldusndukogu moodustas uue teemakoordinaatorite riihma, kelle kohustus on tegeleda ameti
téoprogrammi ja eelarvega. Selle liikmed on Klaus Cichutek, Kristin Raudsepp ja Grzegorz Cessak.

Lisaks asutas haldusndukogu riihma tegevdirektori 2011. aasta tegevusaruande anallitisimiseks ja
hindamiseks ning sinna kuuluvad Xavier De Cuyper, Martina Cvelbar ja Gro Wesenberg.

Muid lilkmeid ja asendusliikmeid, kes soovivad nendes riihmades osaleda, kutsuti lGles seda tegema.
c.) Info- ja kommunikatsioonitehnoloogia

[EMA/MB/82882/2012] Haldusndukogu vottis teadmiseks dokumendi, milles kirjeldatakse IKT
projektide arendamise ja slisteemide haldamise esialgset eelarvet 2013. aastal. IKT projekte on kavas
tdpsemalt arutada juunis toimuval koosolekul.

d.) Projekt 2014

[EMA/MB/955795/2012] Haldusndukogu vottis teadmiseks dokumendi, milles antakse llevaade
projekti ,Projekt 2014"” (ameti kolimine uutesse ruumidesse) suurtest eelarvenduetest.
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8. Ameti loive kdsitlevate haldusnoukogu
rakenduseeskirjade muutmine

[EMA/MB/13210/2012] Haldusndukogu vottis vastu muudetud eeskirjad, korrigeerides ametile
makstavaid I8ivusid 3,1%, et votta arvesse inflatsiooni. Muudetud eeskirjad joustuvad 1. aprillil 2012,
kui on avaldatud komisjoni eespool nimetatud I6ivusid korrigeeriv maarus. Dokument avaldatakse
ameti veebisaidil.

9. Paranduseelarve 01-2012 ametikoha algse palgaastme
muutmiseks

[MB/EMA/155755/2012] Haldusndukogu vottis vastu muudatuse seoses finantstugiteenuste osakonna
juhi ametikoha algse palgaastmega, mis muudeti AST3-It AD6-ks. Muudatus kajastab ametikohaga
seotud kohustuste suurenemist — personalihaldus, eelarvevahendite kasutamine ja hindamine. Otsus
jOustub 22. martsil 2012.

10. Huvide konflikte kasitlev poliitika

a.) Teine aruanne rakendamise kohta

[EMA/154547/2012] Haldusndukogu vottis teadmiseks komitee liikmete ja ekspertide huvikonfliktide
labivaadatud poliitika rakendamise anallilsi. Anallilisis jareldati, et poliitikat on vaja veelgi muuta
(nagu on kirjeldatud jargmises punktis). AnalliUsis tehti ka ettepanek luua usalduse kuritarvitamise
menetlus ning ametijargsete kontrollide siisteem seoses huvide deklaratsioonis esitatud teabega. Peale
selle avaldab amet kdikide ekspertide CVd Euroopa ekspertide andmebaasis. Samuti lepiti kokku
projektis, millega voimaldatakse elektrooniliste CVde vastuvotmist ja nende automaatset avaldamist.

Lisaks kavatseb amet teostada seoses riskimaandusmeetmetega jarelkontrolle ning eelkontrolle
tagamaks, et huvid esitatakse huvide deklaratsiooni vormi digetes osades. See on oluline tagamaks, et
slisteemiga luuakse diged riskitasemed.

b.) Ekspertide huvikonfliktide Idabivaadatud poliitika

[EMA/513078/2010] Haldusndukogu kiitis heaks komiteede liikkmete ja ekspertide huvikonfliktide
poliitika muudatused. Muudatused on seotud jargmiste aspektidega:

e patendi kuuluvuse ja (pohi)uurija maaratlused;
e piirangute kehtestamine juhul, kui ravimiettevote annab toetust vdi rahastab muul viisil;
e asutuse maaratlus seoses toetuste vdi muu rahastamise saamisega;

e piirangute kehtestamine juhul, kui on deklareeritud leibkonna the vdi mitme lilkkme kehtivad
otsesed huvid;

e akadeemilistes katsetes ning avalikult rahastatud teadus-/arendusalgatustes osalemise
selgitamine;

e eetikakomitee liikkmesuse selgitamine;
e jarelmeetmete selgitamine juhul, kui liige kavatseb astuda ravimiettevottega tédalasesse suhtesse;

e viite lisamine jarelkontrollide slisteemile ning usalduse kuritarvitamise menetluse valjatootamine.
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Muudatuste vastuvotmisel valjendasid liikmed muret, et huvikonfliktide poliitika rangemaks
muutmisega tekib oht, et amet ei saa kasutada kdiki teaduslikke eksperditeadmisi, mis on vajalikud
ravimite kvaliteetseimaks hindamiseks. Konkreetse markuse esitas Madalmaade esindaja seoses
piirangutega, mida kohaldatakse olukordades, kus liikme/eksperdi asutus saab ravimiettevéttelt
teadustooks toetust vOi rahastab see teda muul viisil ning Uksikisik ei saa sellest isiklikku kasu.
Esindaja, keda toetasid teised haldusndukogu liikmed, véljendas muret, kuidas sellised piirangud
voivad mdjutada akadeemikute ringist parit liikmete/ekspertide kattesaadavust. Pakuti vélja vdimalus
seda moju piirata, lisades mérke , akadeemilise asutuse osakond”. Haldusndukogu oli sellega ndus.
(Koosolekujargne markus: ameti sekretariaat, kaaludes tehtud muudatust ning vottes arvesse
inimravimite komitee liikmete tdiendavat tagasisidet, tdpsustab teabedokumendis (mis avaldatakse
ameti veebilehel ning esitatakse kdikidele liikmetele/ekspertidele huvide deklaratsiooni tditmise ajal),
et osakonda tuleb tdlgendada kui ,vahetut organisatoorset Uksust, kus liige/ekspert tegutseb”.)
Uldiselt ndustus amet pidevalt jélgima, kas muudetud eeskirjad piiravad juurdep&ésu vajalikele
eksperditeadmistele.

Liikmed tuletasid meelde ka arutelu ravimiametite juhtide koosolekul, kus ravimiametite juhid leidsid,
et ei saa kehtestada kogu vorgustikku hélmavat Uhtlustatud stisteemi huvikonfliktide haldamiseks.
Selle asemel tuleks ameti vastuvdetud poliitikat kasutada alusena selle valdkonna riikliku poliitika
valjatéotamisel.

c.) Usalduse kuritarvitamist kdsitlev poliitika

[EMA/154320/2012] Haldusndukogu kiitis heaks usalduse kuritarvitamist kasitleva menetluse seoses
teaduskomitee liikmete ja ekspertide huvide konfliktidega. Menetlus hdlmab kdiki puudulikke ja/voi
valesid huvide deklaratsioone. Sellega seoses arutas haldusndukogu tédpsemalt eksperdi tegevuse
peatamist seniks, kui oodatakse labivaatamise tulemust. Loplik sOnastus kinnitatakse koostdds ameti
Oigustalitusega. Vastuvdetud menetlusega kehtestatakse ka raamistik teadusuuringute terviklikkuse
kontrollimiseks.

Haldusndukogu téétab vélja sarnase menetluse kdikide liikmete jaoks.
d.) Haldusndéukogu huvikonflikte kdsitlev ldbivaadatud poliitika

[EMA/MB/64234/2012] Haldusndukogu vottis vastu oma liikmete huvikonfliktide haldamise
labivaadatud poliitika. Selles voetakse arvesse eelmisel koosolekul tehtud ja kirjavahetuse teel saadud
markusi. Enne avaldamist lisatakse muudatused, millega selgitatakse asutustelt toetuste saamist ning
eetikakomiteede lilkkmesust. Loplik poliitika saadetakse haldusndukogule koos palvega selle liikkmetele
esitada uus huvide deklaratsioon.

e.) Tootajate huvikonflikte kdsitleva poliitika rakendamise teine aruanne

Haldusndukogule teatati, et parast komisjoni 23. jaanuari 2012. aasta otsuse saamist, millega lepiti
kokku ameti eeskirjades vastavalt personalieeskirjade artiklile 110, allkirjastas esimees 1. veebruaril
2012 dokumendi ,Otsus personalieeskirjade artiklitel 11a ja 13 pdhinevate eeskirjade kohta seoses
Euroopa Ravimiameti téotajate deklareeritud huvide menetlemisega”. Need eeskirjad kehtivad ajutiste
ja lepinguliste toétajate suhtes ning on téielikult jdustunud. Rakenduskava on IGpetatud, sealhulgas
riskitasemete maaramine, leevendusmeetmete rakendamine ning koolituse pakkumine. Teatavad
silmapaistvad t66d I0petatakse 2012. aasta mai keskpaigaks. Haldusndukogu vottis lisaks teadmiseks,
et huvide deklaratsioonid ning kdikide juhtide kutseprofiilid on avaldatud valisel veebilehel.
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11. Ravimiohutuse riskihindamise nouandekomitee
a.) Lopliku koosseisu arutamise menetlus

[EMA/MB/139702/2012] Haldusndukogu vottis vastu menetluse ravimiohutuse riskihindamise
nduandekomitee 16pliku koosseisu arutamiseks. Selle menetluse kohaselt valjastab haldusndukogu
soovituse, kas monda nduandekomitee padevusse kuuluvat valdkonda on vaja tugevdada. See etapp
I6petatakse haldusndukogu juunis toimuval koosolekul, kui on laekunud kdikide liikmesriikide ja
Euroopa Komisjoni ettepanekud.

b.) Ulevaade teatatud ametissenimetamistest

[EMA/MB/146762/2012] Haldusndukogu vottis teadmiseks liikkmesriikide poolt ravimiohutuse
riskihindamise nduandekomiteesse nimetatud lilkkmed. Juunikuu koosolekul vaadatakse nimetamised
ametlikult I&bi ning tehakse kindlaks tugevdamist vajavad valdkonnad.

Kdesoleva vahearutelu kaigus markisid liikmed, et raseduse ja imetamise valdkondades oleks vaja
rohkem eksperditeadmisi. Kuigi tunnistati, et komitees ei ole voimalik katta kdiki kliinilisi valdkondi,
leidsid liikmed, et oleks hea, kui selles oleks rohkem kliinilisi eksperte, nii et ravimiohutuse
riskihindamise nduandekomitee soovitustes vietaks nduetekohaselt arvesse ravimite kasulikke
omadusi.

Patsientide esindajad ei olnud rahul sellega, et digusaktide kohaselt on ravimiohutuse riskihindamise
nduandekomitees ainult Uks patsiente esindav liige (ning asendusliige), samas kui teistes komiteedes
on selliseid liikmeid kaks voi enam. Patsientide esindajad ndudsid nii liikmele kui ka asendusliikmele
voimalust osaleda kdikidel ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee koosolekutel. Amet kaalub
seda palvet ja vastab ettepanekule. Samal ajal nimetab amet kontaktisiku, kes jagab pusivalt tuge
patsientide esindajatele, et hdlbustada nende osalemist komitee t66s.

Euroopa Komisjoni esindaja tegi markuse, et komisjon ei saa tavaliselt patsiente ja tervishoiutootajaid
esindavatelt Euroopa organisatsioonidelt kuigi palju sellistele ametikohtadele kandideerimise taotlusi.

Lisaks méarkis haldusndukogu, et liikmesriigid voiksid avaldada arvamust, kas liikmete taasnimetamisel
parast kolmeaastase ametiaja méddumist oleks vaja piirata ametiaja pikendamist, et tagada
ekspertide vahetumine.

12. Michael Lenihani nimetamine ameti peaarvepidajaks

[EMA/MB/124276/2012] Haldusndukogu nimetas rahanduse ja eelarve osakonna juhi Michael Lenihani
Gerard O’Malley asemel ameti peaarvepidajaks. Otsus joustub 1. aprillil 2012.

13. Euroopa Komisjoni aruanne

Euroopa Komisjon esitas lilevaate seadusandlikust ja poliitilisest arengust, sealhulgas jargmisest:

e ravimiohutuse jarelevalve digusaktide rakendusmeetmed (kavas votta vastu 2012. aasta teises
kvartalis);

e komisjoni poolt kuue eksperdi ning patsientide ja tervishoiutddtajate esindajate nimetamine
ravimiohutuse riskihindamise nduandekomiteesse (I0petatakse 2012. aasta teises kvartalis);

e voltsravimialaste digusaktide rakendusmeetmeid (jargmiste avalike konsultatsioonide
I6pukuupdevad on jargmised: ainulaadne identifikaator — 27. aprill 2012, mujalt kui EList parit
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toimeainete hea tootmistava - 23. mérts 2012, toimeainete hea tootmistava pdhimotted ja
suunised - 20. aprill 2012);

e muudetud ettepaneku jagamine kaheks ettepanekuks: ,patsientide teavitamine” ja ,ravimiohutuse
jarelevalve”; ravimiohutuse jarelevalvet késitlev ettepanek on kavas peatselt vastu votta;

e  Kkliinilisi uuringuid ja meditsiiniseadmeid kasitlev diguslik ettepanek on kavas 2012. aastal;
e veterinaarravimeid kasitlevate digusaktide labivaatamise ettepanek on kavas 2013. aastal;
¢ antimikroobse resistentsuse tegevuskava ja suunised;

e ELi ettepanek reformida inimravimite tehniliste registreerimisnduete rahvusvahelist
Uhtlustamiskonverentsi (International Conference on Harmonisation of Technical Requirements for
Registration of Pharmaceuticals for Human Use, ICH) seoses juhtimise, (lemaailmse haarde ja
suurema labipaistvusega;

e rahvusvaheline geneeriliste ravimite algatus (arutelu selle lle, kas muuta see omaette algatuseks
vOi késitleda seda ICH raames);

e e-Tervise vorgustiku (eHealth Network) avamine koos riiklike asutuste esindajatega; vorgustiku
esimene koosolek on kavas 2012. aasta mais;

e |abipaistvusdirektiivi ettepanek, milles paljude muude meetmete seas selgitatakse reguleerimisala,
vahendatakse hinnamaaramise ja hldvitamisotsuste ajapiiranguid ning kasitletakse ravimite
rihmitamist hidvitamise eesmargil;

e ELi uuendatud strateegia aastateks 2011-2014 ettevotja sotsiaalse vastutuse kohta.

EttevOtja sotsiaalse vastutusega seoses leiti koosolekul, et asjakohane oleks paluda ravimitédstusel
avaldada nende ekspertide nimed, kellega tehakse koost66d. See teave oleks oluline reguleerijatele ja
Uhiskonnale laiemalt tagamaks veelgi kindlamalt, et ravimite regulatiivhindamises osalevate ekspertide
huvid oleksid teada. See meede tugevdaks slisteemi usaldusvaarsust, hdlbustaks reguleerijate t66d
ning suurendaks ravimitoostuse labipaistvust.

14. Ravimiametite juhtide aruanne

Ravimiametite juhtide korraldusriihma esimees andis lGlevaate mitme kisimuse, muu hulgas jargmiste
klisimuste seisust:

e Kkliiniliste uuringute eetika- ja hea kliinilise tava aspekte kolmandates riikides kasitleva
aruteludokumendi kinnitamine;

e ravimiametite juhtide ndusolek avaldada teavet kliiniliste uuringute lubamise kohta ELis kliiniliste
uuringute direktiivi muudatuste mojuhindamise raames;

e veterinaarravimid vastastikuse tunnustamise ja detsentraliseeritud menetluste kooskd&lastusrithma
too6 selliste veterinaarravimite prioriseerimisel, mille ravimi omaduste kokkuvotted tuleks
Uhtlustada, ning ravimi omaduste kokkuvdtete Ghtlustamisel kasutatava lahenemisviisi
valjatéotamisel;

e ravimiinfo assotsiatsiooni (DIA) eurokoosolek, kus kaks arutelu pihendatakse ravimite
reguleerimise Euroopa vorgustikule.
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15. Riiklike padevate asutuste tegevuse aruanne asja
kehtestatud peamiste tulemusnaitajate alusel

[EMA/112052/2012] Haldusndukogu vottis teadmiseks aruande riiklike padevate asutustega sdlmitud
kokkulepetesse lisatud peamiste tulemusnaitajate valimi kohta. Aruandes jareldati, et Uldiselt on
tulemused viimase kahe aasta jooksul olnud stabiilsed. Aruandega ei soovita esitada pdhjuseid, miks
raportddrid ja kaasraportédrid on hindamisaruannete esitamisega hilinenud. Seda tuleks anallisida
eraldi. Koosolekul arutati ka, et aja jooksul tuleks valja to6tada aruannete kvaliteeti mddtvad néitajad,
tunnistades samas selliste naitajate kehtestamise ja jalgimise raskust.

Haldusndukogu otsustas pikendada katseetappi (ihe aasta vorra.

15. septembrist 2011 kuni 30. novembrini 2011 toimunud
kirjalike menetluste loetelu

e Konsultatsioon nr 13/2011 seoses Merete Blixenkrone-Molleri nimetamisega veterinaarravimite
komitee asendusliikmeks Taani ettepanekul, menetlus 16ppes 8. detsembril 2011. Kandidaadi
ametiaeg algas 9. detsembril 2011.

¢ Konsultatsioon nr 14/2011 seoses Ugne Zymantaite nimetamisega veterinaarravimite komitee
asendusliikmeks Leedu ettepanekul, menetlus I16ppes 19. detsembril 2011. Kandidaadi ametiaeg
algas 20. detsembril 2011.

e Konsultatsioon nr 15/2011 seoses Esther Werneri nimetamisega veterinaarravimite komitee
asendusliikmeks Saksamaa ettepanekul, menetlus I8ppes koos liikmete markustega kandidaadi
padevuste kohta 3. jaanuaril 2012. Kandidaadi ametiaeg algas 4. jaanuaril 2012.

e Konsultatsioon nr 01/2012 seoses Ingunn Hagen Westgaardi nimetamisega veterinaarravimite
komitee asendusliikmeks Norra ettepanekul, menetlus 10ppes 26. jaanuaril 2012. Kandidaadi
ametiaeg algas 27. jaanuaril 2012.

e Konsultatsioon nr 02/2012 seoses Outi Maki-Ikola nimetamisega inimravimite komitee liikmeks
Soome ettepanekul, menetlus 16ppes 26. jaanuaril 2012. Kandidaadi ametiaeg algas 27. jaanuaril
2012.

e Konsultatsioon nr 03/2012 seoses Martti Nevalaineni nimetamisega veterinaarravimite komitee
lilkmeks Soome ettepanekul, menetlus [6ppes 2. veebruaril 2012 koos liikmete markustega
kandidaadi huvikonflikti taseme kohta, mida toetas veterinaarravimite komitee esimees ja mis
saadeti ametisse nimetavale asutusele 13. veebruaril 2012. Ametisse nimetav asutus kinnitas
kandidatuuri tagasivotmise 24. veebruaril 2012 laekunud kirjas haldusndukogu esimehele.

e Kirjalik menetlus assigneeringute aastast 2011 aastasse 2012 mitteautomaatse llekandmise
vastuvotmiseks 16ppes 30. jaanuaril 2012. Dokument voeti vastu.

e Kirjalik menetlus haldusndukogu 74. koosoleku protokolli vastu votmiseks I16ppes 9. veebruaril
2011. Protokoll vdeti vastu.

Teabedokumendid

e EMA/135591/2012. Ameti auditi nouandekomitee 2011. aasta aruanne.

e EMA/135587/2012. Ameti siseauditi 2011. aasta aruanne.
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e EMA/MB/157253/2012. Ameti teadusmenetluste tulemuslikkus: 2011. aasta uuring inimravimite
kohta.

e [EMA/185199/2012] ELi telemaatikaprojektide aruanne; [EMA/189200/2012] ELi
telemaatikategevuse aruanne; [EMA/177625/2012] haldusndukogu 14. veebruaril 2012 toimunud
telemaatikakomitee koosoleku protokoll.

e [EMA/MB/2671/2012] 25. novembrist 2010 kuni 29. veebruarini 2012 toimunud kirjalike
menetluste tulemused.

o [EMA/MB/115063/2012] Kokkuvdte assigneeringute Glekandmisest 2012. aasta eelarvesse.

e [EMA/MB/137391/2012] Ulevaade personalieeskirjade rakenduseeskirjadest, mille haldusndukogu
esimees allkirjastas perioodil 7. oktoobrist 2011 kuni 29. veebruarini 2012.

Esitatud dokumendid

e Koosoleku paevakorra ajakohastatud kavandi versioon 4.0.

e Ettekanne avalike drakuulamiste kohta.

e Ettekanne avalike arakuulamiste kohta Euroopas.

e Ettekanne ravimiohutuse jarelevalve digusaktide rakendamise kohta.

e Ettekanne ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee raportdoride kohta: valjapakutud
pohimdtted seoses ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee raportédride nimetamise ja
rollidega/kohustustega.

e Ettekanne ravimiohutuse riskihindamise nduandekomitee senisest ekspertiisist.
e Ettekanne teaduskomitee liikmete ja ekspertide huvikonfliktide poliitikast.
e Ettekanne ELi seadusandlikust ja poliitilisest arengust rahvatervise valdkonnas.

e Ettekanne Euroopa Parlamendi ja ndukogu ettepaneku kohta votta vastu direktiiv, mis kasitleb
inimtervishoius kasutatavate ravimite hinnakujundust reguleerivate meetmete labipaistvust ja
nende hdlmamist riiklike tervisekindlustussiisteemidega.

e Ettekanne 2011. aasta aruande kohta.

e 2011. aasta tulemuslikkuse aruanne peamiste kvantitatiivsete tulemusnaitajate piiratud kogumi
alusel.

e [EMA/177625/2012 Rev.1] Haldusndukogu telemaatikakomitee 14. veebruari 2012. aasta
koosoleku protokoll.

e [EMA/888135/2011] MBTC-2012-02-002. Haldusndukogu telemaatikakomitee koosolek
9. novembril 20112,

2 Edastatud haldusndukogule e-postiga 17. jaanuaril 2012; vajaduse korral kajastatakse jargmise koosoleku protokollis.
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Londonis 21. ja 22. martsil 2012 toimunud haldusndoukogu
75. koosolekul osalejate nimekiri

Koosoleku juhataja: Kent Woods

Liikmed Asendusliikmed (ja teised
osalejad)
Belgia Xavier De Cuyper
Bulgaaria Meri Peycheva
TsSehhi Vabariik Jiri Deml
Taani Jytte Lyngvig
Saksamaa Klaus Cichutek
Eesti Kristin Raudsepp
Iirimaa Pat O'Mahony?
Kreeka Katerina Moraiti
Hispaania Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga
Prantsusmaa Dominique Maraninchi Jean-Pierre Orand
Miguel Bley
Jean Baptiste Brunet
Itaalia Luca Pani Daniela Salvia
Kiipros Arthur Isseyegh
Lati Inguna Adovica
Leedu Gintautas Barcys
Luksemburg Claude A Hemmer
Ungari Tamas L Paal
Malta Patricia Vella Bonanno
Madalmaad Aginus Kalis Birte Van Elk
Austria Marcus Millner
Poola Grzegorz Cessak
Portugal Nuno Simoes
Rumeenia Petru Domocos
Slovakkia Jan Mazag
Sloveenia Martina Cvelbar
Soome Pekka Kurki
Rootsi Christina Akerman Bengt Wittgren
Uhendkuningriik Kent Woods Jonathan Mogford
Sandor Beukers
Euroopa Parlament Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer
Euroopa Komisjon Andrzej Rys Lenita Lindstrom
Pedro Ortum Silvan Salvatore D'acunto?
Patsiendiiihingute Mary Baker®
esindajad Mike O'Donovan
Arstiiihingute esindaja Lisette Tiddens-Engwirda

3 pat O'Mahony osales neljapaeval, 22. martsil 2012.
4 Salvatore D'acunto osales neljapdeval, 22. martsil 2012
5 Mary Geraldine Baker osales vaatlejana kolmapé&eval, 21. mértsil 2012
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Liikmed

Asendusliikmed (ja teised
osalejad)

Veterinaariaiihingute
esindaja

Vaatlejad

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

Viola Macoli¢ Sarini¢ (Horvaatia)

Euroopa Ravimiamet

Guido Rasi

Andreas Pott

Patrick Le Courtois
David Mackay

Luc Verhelst

Noél Wathion

Martin Harvey Allchurch
Emer Cooke

Tomasz Jablonski
Michael Lenihan
Isabelle Moulon
Frances Nuttall
Zuzana O'Callaghan
Nerimantas Steiklnas

Haldusndukogu 75. koosoleku protokoll
EMA/MB/221361/2012

Lk 17/17




	EMA-2012-0241-00-00-ENET.doc
	Kolmapäevane koosolek, 21. märts 2012
	1. arutelu.  Avalike ärakuulamiste ja läbipaistvuse kontseptsiooni arutamine
	Päevakordade ja protokollide avaldamine
	2. arutelu. Ülevaade ravimiohutuse järelevalve õigusaktide rakendamisest enne 2. juulit 2012
	Arutelu ravimiohutuse riskihindamise nõuandekomitee raportööri nimetamise asjus (järg ravimiametite juhtide veebruaris toimunud koosolekule)
	3. arutelu. Kohandatav litsentseerimine: kasulik meetod ravimite litsentseerimiseks ELis?
	Neljapäevane koosolek, 22. märts 2012
	22. märtsi 2012 koosoleku päevakord
	Päevakorraga seotud huvide konflikti deklareerimine
	15. detsembril 2011 toimunud 74. koosoleku protokoll
	Haldusnõukogu koosolekute korraldamine
	Tegevdirektori ettekande põhipunktid
	Uued töötajad
	Volinik John Dalli külaskäik
	Kahepoolne kohtumine USA toidu- ja ravimiametiga
	Koostöö Mehhiko ametiasutustega
	Koostöö EFSAga
	2010. aasta eelarve täitmise heakskiitmine
	Ameti hindamine
	Antimikroobsete ainete veterinaarmeditsiinis tarbimise üleeuroopaline seire (ESVAC)
	Organisatoorsed muutused

	2011. aasta aruanne
	2013. aasta tööprogramm ja esialgne eelarveprojekt
	a) 2013. aasta tööprogrammi esialgne projekt
	b.) 2013. aasta esialgne eelarveprojekt ja ametikohtade loetelu
	Haldusnõukogu koosolekute töökeeled
	Teemakoordinaatorid
	c.) Info- ja kommunikatsioonitehnoloogia
	d.) Projekt 2014

	Ameti lõive käsitlevate haldusnõukogu rakenduseeskirjade muutmine
	Paranduseelarve 01-2012 ametikoha algse palgaastme muutmiseks
	Huvide konflikte käsitlev poliitika
	a.) Teine aruanne rakendamise kohta
	b.) Ekspertide huvikonfliktide läbivaadatud poliitika
	c.) Usalduse kuritarvitamist käsitlev poliitika
	d.) Haldusnõukogu huvikonflikte käsitlev läbivaadatud poliitika
	e.) Töötajate huvikonflikte käsitleva poliitika rakendamise teine aruanne

	Ravimiohutuse riskihindamise nõuandekomitee
	a.) Lõpliku koosseisu arutamise menetlus
	b.) Ülevaade teatatud ametissenimetamistest

	Michael Lenihani nimetamine ameti peaarvepidajaks
	Euroopa Komisjoni aruanne
	Ravimiametite juhtide aruanne
	Riiklike pädevate asutuste tegevuse aruanne äsja kehtestatud peamiste tulemusnäitajate alusel
	15. septembrist 2011 kuni 30. novembrini 2011 toimunud kirjalike menetluste loetelu
	Teabedokumendid
	Esitatud dokumendid
	Londonis 21. ja 22. märtsil 2012 toimunud haldusnõukogu 75. koosolekul osalejate nimekiri
	Koosoleku juhataja: Kent Woods



