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A kétnapos ulés marcius 17-én a dontéshozatalrdl szélé prezentacidval kezddodott. Az iléseken
ismertették, hogy a dontéshozatal soran hogyan bévithet6k a human képességek, és
esettanulmanyokat mutattak be, amelyekben az emberi dontés kibdvitésére és javitadsara szolgalo
modelleket alkalmaztak. Az Uléseket Lawrence Phillips, a London School of Economics professzora
vezette. E téma kapcsolddik a gydgyszerek haszon/kockazat ardanyanak értékelésére vonatkozd
modszertanok terlletén végzett (igyndkségi munkahoz.

1. A 2010. marcius 18-i iilés napirendtervezete

[EMA/MB/3790/2010] A napirendet elfogadtak.

Az elnok felhivta a tagokat, hogy az ligyvezet6 igazgatd 2009. évi éves tevékenységi jelentésének
értékelésére onként jelentkezzenek témakoordinatornak. A jelentést a témakoordinatorok részére
aprilis végéig megkuldik. A tagoknak harom hét all rendelkezéslikre az elemzésre és az értékelésre,
amelyet 2010. majus 20. koril nyUjtanak be az igazgatétanacshoz elfogadasra.

Az eln6k tajékoztatta tovabba az igazgatotanacsot, hogy a pénzligyi ellen6rzési tanacsadd bizottsag
elndke az igazgatotanacs szamara vitairatot készit, amely a bizottsag jov6jére vonatkozdan
lehetGségeket hataroz meg. A vitara a tervek szerint az oktdberi tlésen kertl sor.

2. Nyilatkozat az osszeférhetetlenségrol

A tagokat felkérték, hogy nyilatkozzanak minden olyan meghatarozott érdekeltségrol, amely ugy
tekinthet6, hogy a napirendi pontok tekintetében a fliggetlenségiiket befolyasolja. Semmilyen
Osszeférhetetlenségrél nem nyilatkoztak.

3. A 2009. december 10-i, 65. lilés jegyz6konyve

[EMA/MB/806136/2009] Az igazgatdtanacs a jegyzdkonyvet a 12. pont (fizetési rendszer a tagallamok
szamara) kovetkez6 modositasaval fogadta el: Az igazgatétanacs tisztazta, hogy csak a kisérletben
részt vevd orszagok bizonyitottdk, hogy képesek a nyujtott szolgaltatasok oradijainak
meghatarozésara és a kézpontositott kérelmekkel eltoltott id6rol nyilvantartds vezetésére. Szamos
orszag ugy dontott, hogy nem vesz részt a kisérletben. Az igazgatdtanacs hangsulyozta tovabba, hogy
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a tagallamoknak az id6 folyamatos nyilvantartasanak képességével kapcsolatban tovabbra is vannak
fenntartasaik.

Az igazgatdtanacs tudomasul vette, hogy a témakoordinatorok tovabb targyalnak a fizetési
rendszerrél. A kovetkez6 kollégak jelentkeztek az e feladatban vald segitségnyujtasra: az elnok,
Ausztria, Esztorszag, frorszag, Németorszag, Spanyolorszag, Hollandia és Mike O’Donovan. A tobbi
tagot is csatlakozasra szélitottak fel. A csoport részletesebben meg fogja vizsgdlni a Szamveviszék
altal meghatarozott kovetelményt. Szlikség esetén a tovabbi tisztdzas érdekében fel fogjdk venni a
kapcsolatot a Szamvev(észékkel. Az ezen elfogadast megel6z6 irasbeli eljaras részeként a
jegyzOkodnyvben tobb tovabbi mdédositas tortént.

4. Kiemelt pontok

Az egészségiigyi és fogyasztopolitikai biztos latogatasa

John Dalli biztos 2010. marcius 5-én latogatast tett az Ugyndkségnél. Dalli Ur részletes
megbeszéléseket tartott az Ugyndkség kulcsfontossagli munkatarsaival, valamint kiemelte prioritasait
és valaszolt a személyzet tagjainak kérdéseire. Dalli Ur hangsulyozta, hogy munkaja és a mi munkank
kozéppontjaban a betegek érdekei allnak. Hangsulyozta, hogy a betegek és az iparag érdekei kozott
meg kell teremteni a helyes egyensulyt. A biztos elégedett volt az ligyndkség munkajaval, tébbek
k6zo6tt a kommunikacio, valamint a betegek és az egészségiigyi szakemberek bevonasa terén elért
eredményekkel.

Az Ugynokség Eurépai Bizottsag altal torténd értékelése

Az igazgatétanacs megallapitotta, hogy az Ugynékségnek az Eurdpai Bizottsdg megbizdsabdl, az Ernst
& Young altal végzett értékelése befejez6dott. 2010. junius 30-an az Eurdpai Bizottsag és az
Ugyndkség altal kézdsen szervezett konferencidra keril sor. A konferencia az értékelésben felvetett
témakkal foglalkozik, valamint lehet8séget teremt az Ugynékség 2015-ig érvényes menetrend-
tervezetében javasolt kulcsfontossagu kérdések megtargyaldsara is. A konferenciara meghivjak az
Ugynokség partnereit és érdekelt feleit.

A H1N1 vilagméretii influenzajarvannyal kapcsolatos tajékoztatas

Az igazgatdotanacs megallapitotta, hogy szamos Eurdpai Unidn kivili orszag unids engedélyt hasznalt
pandémias vakcinak sajat orszagukban torténé engedélyezéséhez. A H1IN1 vilagméretl
influenzajarvany Afrikat tovabbra is érinti, és az érintett orszagokba eurdpai unids vakcinakészleteket
exportalnak. A vakcinak ezen orszagokban valé felhasznalasara vonatkozé informacidk gyarapitani
fogjak az e vakcinak biztonsagossagaval és hatékonysagaval kapcsolatos ismeretanyagot.

Az Ugynékség most azon fog dolgozni, hogy a pandémids helyzetbél az ilyen jelleg(i jévébeni
helyzetekben elérhetd javitasi lehet0ségek feltarasa érdekében levonja a tanulsagokat. Az ligyvezetd
igazgatd és az igazgatdtandcs kdszénetet mondott az Ugynodkség személyzetének és a nemzeti
hatésagoknak az e kézegészségligyi veszéllyel szemben tanusitott mély elkotelezettségikért és igen
hatékony teljesitménytikért.

Az igazgatdtanacs tamogatasardl biztositotta a tagallamok altal, a potencialisan komoly pandémias
veszély nyoman maddositott oltasi stratégidkat. A tagok hangsulyoztdk, hogy a veszély azonositasa és
az oltas elinditasa kozotti igen rovid id6 csak a szabalyozok és az iparag egylttmikédésének
készonhetben volt lehetséges. Ezen egylttmiikodés a veszélyre adott sikeres valasz el6feltétele volt.
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Figyelemmel a valsag alatt alkalmazott nemzeti stratégiakrdl folyé vitara, a gyogyszerligynokségek
vezetbinek kdzOs nyilatkozata segithet a nemzeti parlamentekkel és szervekkel valé kommunikaciéban.

Az épiiletbérleti szerzédés lejarata 2014-ben

Az Ugynékség megkezdte az Ugynékség jovSbeni londoni székhelyeként szdba jéhetd lehetéségek
felkutatasat, mivel jelenlegi bérleti szerz6dése 2014-ben lejar. A lehetdségekrdél, amint rendelkezésre
allnak, az igazgatotanacs tajékoztatast kap. Mar ez év Gszén sziikség lehet az egyik opciorol valo
megallapodasra. Az eredménytdl fliggden az Eurdpai Bizottsag és az Eurdpai Parlament tajékoztatast
kap az el6nyben részesitett opcioral.

Az igazgatoétanacs elnoke megbizatasanak idétartama

Hangsulyoztak, hogy az igazgatétanacs jelenlegi eln6ke megbizatasanak id6étartama janiusban lejar. Az
Ugyvezet6 igazgatd az (j elndk kinevezésérdl juniusig levelet ir az igazgatdtanacs tagjainak.

Az eurdpai unids iigynokségek igazgatotanacsi elnokeinek iilése

Megtartottak az eurdpai unids gynokségek igazgatétanacsi elndkeinek els6 tlését, amelynek célja a
legjobb gyakorlatok megosztasa, valamint a k6zos témak és kihivasok megbeszélése volt. A csoport a
tervek szerint évente kétszer taldlkozik. A kévetkez0 (ilésen részt vesz az Eurdpai Bizottsag
képviselbje, hogy vazolja az eurdpai unids tgynokségek legutdbbi értékelésének részleteit és a
Bizottsag valaszat.

5. 2009. évi éves jelentés

[EMA/MB/69923/2010] Az igazgatdtanacs elfogadta az Ugynékség 2009. évi éves jelentését. A jelentés
azt mutatja, hogy a ndvekvd 8 tevékenységek terén az Ugyndkség teljesitménye tovabbra is magas
szinvonald, annak ellenére, hogy egész évben jelent6s forrasokat szenteltek a pandémiaval
kapcsolatos munkanak. Az Ugynokség térvényes hataridén beliil véleményeket nyujtott be és a
kitizott célok tobbségét elérte. Néhany eltérés mutatkozott, nevezetesen a névényi gydgyszerek
terlletén. Az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek forgalomba hozatalanak engedélyezése iranti
Uj, elutasitott kérelmek ardnya az el6z6 évek 20-25%-0s aranyahoz képest a mult évben 33%-ra
emelkedett. Az Uj hatéanyagok esetében az elutasitasi ardany a mult évben 40% volt. Az adatok azt
mutatjak, hogy a kisebb vallalatok esetében magasabbak az elutasitasi aranyok. Osszefiiggés van a
tudomanyos tanacsnak valé megfelelés és a pozitiv eredmények kozott is. Az igazgatdtanacs azt is
megjegyezte, hogy a dokumentaciok mindsége is jelentds tényezs lehet, és valdszind, hogy a
dokumentacidok magasabb szinvonala esetén szamos negativ véleményt kapott terméket
engedélyezhettek volna.

A fenti tendencidk ramutatnak a kis- és kézépvallalkozasokat tdmogatd politikak mikodésének
jelent6ségére. Az igazgatétanacs hangsulyozta tovabba, hogy figyelemmel a tudomanyos fejlédésre, az
Uj és Gjonnan felmeril6 terapidkra vonatkozo ligyndkségi Utmutatas rendkivil fontos. A szabalyozdk és
az iparag kozott idébeni kotelezettségvallalasra van szilikség annak biztositasara, hogy tobb termék
feleljen meg a szabalyozasi értékelésnek.

Az igazgatdtanacs néhany kulcsfontossagu teljesitménymutatd megfeleldségének attekintésére tett
javaslatot. Ez kulonosen igaz azokra a teriletekre, ahol a célokat 6nalléan hatarozzak meg, példaul az
europai nyilvanos értékel6 jelentések teriletén, ahol szamos 6nalléan meghatarozott célt az
Ugynékségen kiviil all6 okok miatt nem sikeril elérni. Az eurdpai nyilvanos értékeld jelentésekkel
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kapcsolatban az igazgatdtanacs javasolta, hogy az egészségligyi és tudomanyos kézosségben térténd
népszerlsitésiiket célzd6 munkat folytatni kell, mivel e dokumentumok igen értékes informacidkat
tartalmaznak a gydgyszerek értékelésérdl és a dontéshozatali folyamatrdél. Ezalatt a halézatnak EU-
szerte folytatnia kell a betegek és az egészségligyi szakemberek tajékoztatasara iranyuld koherens
megkdzelités kidolgozasat. Az igazgatdtandcs kérte tovabba, hogy az Ugyndkség tajékoztatasul kiildje
meg az Ugyndkség munkatarsai altal irt tudomanyos cikkek méasolatat.

6. 2011. évi munkaprogram- és koltségvetési tervezet

[EMA/MB/6505/2010; EMA/MB/68936/201; EMA/MB/125880/2010] Az igazgatdétanacs elfogadta a
2011. évi el6zetes munkaprogramot, elézetes koltségvetési tervezetet és el6zetes személyzetpolitikai
tervet. Az igazgatdtanacs kdszonetet mondott a témakoordinatoroknak (elndk, Ausztria és Hollandia) e
dokumentumok elkészitésében vald kézrem(ikodéstikért.

2011. évi elé6zetes munkaprogram

Az Ugyndkség m(ikddését és munkaprogramjat az Ugyndkség tudomanyos és (izleti kérnyezetében
végbemen6 klilonb6z6 tendencidk alakitjak, beleértve a globalizacidt, a tudomanyos fejlédést, valamint
a nyitottsag és az érdekelt felekkel valé kommunikacié iranti novekvo igényt. A 2011. évi prioritdsok
megegyeznek az eléz8 évek és a 2010-ig érvényes menetrend prioritasaival. Az Ugyndkség el kivanja
kezdeni tovabba a farmakovigilanciaval és a hamisitott gydgyszerekkel kapcsolatos jogszabalyok
végrehajtasanak elOkészlleteit. Az elfogadott el6zetes munkaprogramot, figyelembe véve az
Ugyndkség és a 2015-ig érvényes menetrend értékelésének eredményét, 2010-ben tovabb fogjak
modositani. A mddositasokrol sz6l6 legutdbbi jogszabaly hatasa varhatéan 2010-ben érvényesil majd,
és azt 2011-ben figyelembe kell venni.

2011. évi elézetes koltségvetési tervezet (EKT)

A 2011. évi EKT a munkaprogrammal 6sszhangban Gsszesen 218,9 millio6 EUR-t tesz ki. A koltségvetés
a 2010. évi koltségvetéshez képest 20,7 millio EUR-val (10,5%-kal) magasabb. A koltségvetés
tartalmazza a dijakbdl szarmazé becstilt, 163 millié EUR 6sszegl bevételt és a 47,1 millié EUR 6sszeqli
kért kozosségi hozzajarulast, amely a Bizottsag képviselGje szerint meghaladja a jelenlegi unids
pénzligyi kereteket. A koltségvetési tervezet tartalmazza tovabba a farmakovigilanciaval és a
gyogyszerhamisitassal kapcsolatos jovibeni jogszabalyok végrehajtasahoz sziikséges forrasokat,
amelyeket a Bizottsag kifogasolt, mert a becsliltnél magasabbak. A Bizottsag azt is megallapitotta,
hogy a kértnél kevesebb unids hozzajarulas nem eredményezheti a javasolt jogszabalyok
végrehajtasara szant telematikai kiadasok csokkentését.

Az EKT a létszamterv 48 allashellyel torténd névelését tartalmazza, igy abban legfeljebb 615 ideiglenes
alkalmazott szerepel. Minden Gjonnan igényelt allashelyet a dijakbdl szarmazd bevételbdl
finansziroznak. Az Uj allashelyekbdl tizennégyet a megnovekedett munkateher és/vagy az Uj
tevékenységek miatt igényeltek. A decemberi igazgatotanacsi lilésen a munkateher és az ideiglenes
alkalmazottak szama kozotti résrdl folytatott megbeszélést kévetSen az Ugyndkség 34 alldshelyet
igényelt a meglévé6 szerz6déses alkalmazotti alldshelyek ideiglenes alkalmazotti alldshelyekkel torténd
helyettesitésére. Kovetkezésképpen a szerzddéses alkalmazottak szdma 2011-ben 2010-hez képest
35-tel csokken. Az igazgatdotanacs tamogatta e szerzddéses alkalmazotti allashelyek ideiglenes
alkalmazotti allashelyekké térténd atalakitdsat, mivel ez elengedhetetlen az Ugynékség arra irdnyuld
er6feszitéseihez, hogy tudomanyos és magas szaktudasu szakértéket toborozzon és tartson meg. A
Bizottsag képvisel6je megallapitotta, hogy figyelembe véve a személyzeti szabalyzatot, az Ugyndkség
indoklasa ezen allashelyek atalakitasi kérelmének aldtdmasztasara nem volt megfeleld.
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7. Felkésziilés az 1/2010. szamu koltségvetés-modositas elfogadasaval kapcsolatos
irasbeli eljarasra

[EMA/MB/75924/2010] Aprilisban vagy méajusban a 2010. évi kéltségvetés mddositasara irdsbeli
eljérads indul. A mddositasok érinthetik a dijakbdl szarmazé bevételnek a fellilvizsgalt inflaciés rata
miatti csokkentését, a 2008. évi tobblet egy részének lehetséges felhasznalasat, a ritka betegségek
gydgyszereire vonatkozo koltségvetés emelését, az IKT-kiadasok finanszirozasat, valamint azokat a
konzultédcids szolgaltatdsokat, amelyek célja az Ugyndkség jovébeni lehetséges székhelyének
meghatarozasa.

8. Az Europai Gyogyszeriigynokségnek fizetendo dijak modositasa és mas intézkedések

[EMA/MB/818152/2009] Az igazgatdtanacs elfogadta a dijakrdl sz6l6 rendelet végrehajtasi
szabalyainak mddositasait. A mddositasok a dijak inflacidhoz valo igazitasat (1%-kal valé emelés), a
tobb torzsre kiterjedé dokumentaciok esetében a forgalomba hozatal engedélyezése iranti kérelmekre
vonatkozodan cstkkentett dijak létrehozasat, a dijaknak a forgalomba hozatali engedély
meghosszabbitdsahoz valdé hozzaigazitasat és a nemzeti illetékes hatésdgokra vonatkozé jelentési
kovetelmények tisztazasat érintik. A feliilvizsgalt végrehajtasi szabalyok 2010. aprilis 1-jén
Iépnek hatalyba.

8a. Atdolgozott koltségtéritési szabalyok

[EMA/MB/183091/2010] Az igazgatdtanacs elfogadta a kiklildéttekre vonatkozd, atdolgozott
koltségtéritési szabalyokat, amely szerint, ha a szallasrdl nem nyujthaté be szamla, a kiklldottek
pénzligyi tdmogatasként egy szallodai éjszaka maximalis kéltsége (London: 60 EUR) 35%-anak
megfeleld téritést kapnak. E rendelkezés 6sszhangban van mas unids intézmények koltségtéritési
szabalyaival. A felllvizsgalt szabalyok 2010. aprilis 1-jén lépnek hatalyba.

9. Az igazgatotanacs telematikai bizottsaga (MBTC)

a) Idoszakos jelentés

bizottsag megvitatta a telematikai program altalanos iranyitasi rendszereit. Fellil fogja vizsgalni a
jelenlegi iranyitasi struktirakat és a program iranyitasanak optimalizalasa érdekében megfontolja
alternativ rendszerek lehet6ségét. Az MBTC és a gydgyszerligyndkségek vezetdi telematikai
csoportja az optimalis egytttmikodés biztositdsa érdekében fog dolgozni.

b) Feladatmeghatarozas

[EMA/MB/64422/2010] Az igazgatétanacs elfogadta az igazgatotanacs telematikai bizottsaganak
feladatmeghatarozasat.

10. Az Ugynokség Gj honlapja

Az igazgatétanacsnak bemutattdk az Ugyndkség Uj, fejlesztés alatt ll6 honlapjat. Az igazgatétanacs a
honlapot a sziinet alatt tesztelhette.
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11. A CHMP-be és a CVMP-be torténo jelolésekre vonatkozo feliilvizsgalt igazgatotanacsi
konzultacios eljaras

[EMA/MB/281553/2007Rev.2] Az igazgatotanacs elfogadta a fellilvizsgalt eljarast. A mddositasok
tobbek kozott tisztazzak, hogy az eljaras nem vonatkozik azokra a tag-/pottag-ujrajeldlésekre,
amelyekrdl az igazgatdtanaccsal mar konzultaltak.

12. Novényi gyogyszerek bizottsaga: az elndk idoszakos jelentése

genotoxicitédsra vonatkozo adatok tagdllamok altali elérhet6ségével, az el6addi szerep tagdllamok
kozOtti elosztasaval és az 6sszeférhetetlenségi politikdnak a tudomanyos szakértelem rendelkezésére
alldsdra vonatkozo szigord kovetelményei altal gyakorolt hatassal kapcsolatos kérdés merdlt fel. A
terilet jovObeli fejlesztésére szamos javaslatot tettek.

Az igazgatdtanacs targyalt arrdl, hogy sziikség van a listan taldlhatd tételek szamanak novelésére,
megallapitotta azonban, hogy a genotoxicitasra vonatkozé adatok hianya akadalyokat képez. A
genotoxicitédsra vonatkozd adatok rendelkezésre alldsanak megfeleléségét eseti alapon kell elbiralni, és
az Uj adatok iranti kérelmet akkor kell benyujtani, ha a biztonsaggal kapcsolatos konkrét aggaly merdil
fel.

A bizottsag teljesitményével kapcsolatosan a tagok sajnaltak tovabba, hogy a tagallamok nem

rendelkeznek megfeleld forrdsokkal, amelyek lehetdévé tennék a bizottsdg munkajanak tovabbi

tamogatasat. E tekintetben az igazgatdétanacs lidvozolte a norvég modellt, ahol az ligynékség a
monografia-tervezetek elkészitésébe egyetemeket vont be.

13. A novényi gyoégyszerekre vonatkoz6 2010-2011. évi akciéterv

[EMA/MB/142837/2010] Az igazgatétanacs elfogadott egy novényi gydgyszerekre vonatkozd
akciotervet. Az akcidtervet a gyogyszertigynokségek vezetdi aprilisban fogjak megvitatni. Az akcidterv
célkitlizései tobbek kozott a kovetkezdk:

e a hagyomanyos gyogyszerként valo torzskonyvezési rendszer kihasznaltsagarol informacidk
gy(jtése a tagallamokban;

e a bizottsag teljesitményének javitasa;

e a noOvényi anyagokat tartalmazoé élelmiszerekkel kapcsolatos, egészségre vonatkozoé allitasok
tertletén az Ugynokség és az Eurdpai Elelmiszerbiztonsagi Hatdsag (EFSA) kozotti fokozott
egylttmUkodésre vonatkozd valamennyi bizottsagi kérésnek valé megfelelés.

Az igazgatotanacs aggodalmat fejezte ki, hogy figyelemmel a névényi gydgyszerek tagallamokban vald
torzskonyvezésére meghatarozott kdzelgé hataridére (2011. aprilis) Az igazgatétanacs megallapitotta
tovabba, hogy a hagyomanyos novényi gydgyszerek térzskényvezése terliletén vannak olyan
kérdések, amelyek azt eredményezhetik, hogy a termékeket mas osztalyozas alatt, példaul étrend-
kiegészitoként forgalmazzak. Az igazgatdtanacs azt javasolta, hogy az atmeneti idészak lejarta utan
dolgozzanak ki egy harmonizalt megkozelitést, amelyet valamennyi tagallam alkalmazni tud.

14. Az Eurdépai Bizottsag jelentése

A tagok tudomasul vették az Eurdpai Bizottsag kiilonb6z6 témakrol szo6l6 idészakos jelentését,
beleértve a kdvetkezOket:

1 2004. marcius 31-i 2004/24/EK iranyelv.

Az igazgatdtanacs 66. llésének jegyzOkényve
EMA/440626/2011 Oldalszam: 6./10



e az F2 gydgyszerészeti részleg (és az F3 részleg, kozmetikumok és orvostechnikai eszk6zok)
athelyezése az Egészségligyi és Fogyasztovédelmi FGigazgatésaghoz (DG Sanco). A valtozasra
2010. marcius 1-jén kertlt sor.

e el6rehaladas a gydgyszercsomaggal kapcsolatosan (a farmakovigilancidra, a hamisitott
gyogyszerekre vonatkozo jogalkotasi javaslatok és a betegek tajékoztatasara vonatkozo javaslat),

e Dalli biztos ur latogatasa az EMA-nal és az EFSA-nal,

o az Ugynoékség értékelésének befejezése és a jelentésrdl sz4ld kdzelgd konferencia; az
igazgatétanacs kérte, hogy kozzététele el6tt megtekinthesse a jelentést.

e az atlathatosagrol sz4ld irdnyelv jovébeni fellilvizsgalata, az iparagi versenyképesség és innovacid
elémozditasa céljabdl,

e a gyogyszeripar vallalati tarsadalmi felel6sségével foglalkozé munkacsoport |étrehozasa.

Az ligynokség Uj ligyvezetd igazgatdjanak kinevezésére iranyuld kivalasztasi eljaras tekintetében a
Bizottsag elvarja, hogy a nyar elétt vagy kora szeptemberben elkésziiljon a jel6lteket tartalmazé
szlikitett lista. Az igazgatdtanacs kérte az eljaras felgyorsitasat, hogy a tagok juniusban
gondolkodhassanak a jel6ltekrdl. A Bizottsag az elntkhoz intézendd levelében megerdsiti a jelodltek
szlkitett listajara vonatkozd konkrét idépontokat, hogy az igazgatétanacs megtervezhesse a rendkiviili
Ulést.

Igazgatotanacsi tagok aggodalmuknak adtak hangot amiatt az eljaras miatt, amellyel az Egészségligyi
és Fogyasztévédelmi Féigazgatdsag a jelek szerint gy dontott, hogy a sejtek és szovetek
medfigyelésével az ECDC-t bizza meg. Aggalyuknak adtak hangot azzal kapcsolatban, hogy a dontés
tul korén szlletett, a kérdés megfeleld vizsgdlata és az érdekelt felekkel folytatott megbeszélés nélkiil.
A tagok ugy itélték meg, hogy a dontésnek figyelembe kellene vennie, hogy a sejtek és szévetek
gyogyszerek alapanyagaiként szolgalhatnak. Bar a Bizottsag megerdsitette, hogy a dontést mar
meghoztdk, az igazgatdtanacs e kérdésben tovabbi vitdra szdlitott fel.

15. A gyoégyszeriigynokségek vezetdinek jelentése

A tagok tudomasul vették a gyogyszerligynokségek vezetbinek kiilonb6z6 témakrél, egyebek kozt az
alabbiakrdl szo6l6 id6szakos jelentését:

e az e-benyUjtasi rendszer bevezetése EU-szerte és az e témaval foglalkoz6 jévobeni
munkaértekezlet;

e a HMA munkacsoport altal az allatgydgyaszati jogszabalyok moédositasaval kapcsolatosan végzett
munka;

e el6rehaladas a HMA/EMA képzési stratégiaval;
e az eurodpai gyogyszeriigynokségek teljesitményértékelése (BEMA).

Az irdsbeli jelentés tovabbi informacidt tartalmaz.

Tajékoztaté dokumentumok

e [EMEA/MB/115245/2010] Az Ugyndkség pénziigyi ellenbrzési tanacsadd bizottsaganak 2009. évi
éves jelentése.

e [EMEA/MB/115301/2010] Az Ugyndkség belsé ellenbrzési részlegének 2009. évi éves jelentése.

Az igazgatdtanacs 66. llésének jegyzOkényve
EMA/440626/2011 Oldalszam: 7./10



e Az Ugyndkség tudomanyos eljarasokkal kapcsolatos teljesitménye:
- [EMA/78873/2010] 2009. évi felmérés az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekrdl;

- [EMA/MB/117221/2010] Feljegyzés allatgydgyaszati termékekrol.

végrehajtasarol.

e [EMA/MB/84539/2010] A 2009. november 21. és 2010. februar 25. kozotti idoszak alatti irasbeli
eljarédsok eredménye.

e [EMEA/MB/617640/2009] Osszefoglald az eldirdnyzatok dtcsoportositdsardl a 2009. évi
koltségvetésben.

e [EMA/MB/121058/2010] A 2009. december 9-i elsé MBTC-Uilés 2010. februar 9-én elfogadott
jegyzékonyve.

Eloterjesztett dokumentumok

e A napirend 8a. pontja_A kildottekre vonatkozd koltségtéritési szabalyok modositasa.

e Feljegyzés a betegek/fogyasztdk képviselGinek a farmakovigilanciai munkacsoportban (PhVWP)
megfigyel6ként valo részvételét célzd kivalasztasi eljaras eredményérol.

e HMPC elbadas.
e A noOvényi gydgyszerekre vonatkozo 2010-2011. évi akcidterv prezentacidja.
e Prezentacié az emberi dontés képességeirdl és korlatairol.

e Prezentacié a dontés kibovitésérol és javitasardl.
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A 2010. marcius 17-18-an Londonban tartott 66. igazgato-
tanacsi lilés résztvevoinek listaja

Elnék: Pat O’'Mahony

Tagok

Helyettesek és egyéb
résztvevok

Belgium
Bulgaria
Csehorszag
Dania
Németorszag
Esztorszag
irorszag
Gorogorszag
Spanyolorszag
Franciaorszag

Olaszorszag
Ciprus
Lettorszag
Litvania
Luxemburg
Magyarorszag
Malta
Hollandia
Ausztria
Lengyelorszag
Portugalia

Romania

Szlovénia
Szlovakia
Finnorszag
Svédorszag
Egyesiilt Kiralysag
Eurépai Parlament

Eurdpai Bizottsag

Betegszervezetek
képviseloi

Orvosi szervezetek
képviseloi

Allatorvosi szervezetek
képviseloi

Megfigyel6k

Xavier De Cuyper

Lenka Baldzova

Jytte Lyngvig

Walter Schwerdtfeger
Kristin Raudsepp

Kimentette magat
Cristina Avendafio-Sola
Jean Marimbert

Panayiota Kokkinou
Inguna Adovica
Gyntautas Barcyc
Kimentette magat
Paal L. Tamas

Patricia Vella Bonanno
Aginus Kalis

Marcus Millner
Wojciech Matusewicz

Daniel Boda
Martina Cvelbar

Christina Akerman
Kent Woods
Giuseppe Nistico
Bjérn Lemmer
Isabel de la Mata
Georgette Lalis
Mike O’'Donovan

Kimentette magéat
Henk Vaarkamp

Rannveig Gunnarsdottir (Izland)

Jasmina Mircheva
Jiri Deml

Rita Purcell

Miguel Bley
Patrick Dehaumont
Silvia Fabiani

Grzegorz Cessak
Nuno Simoes
Hélder Mota Philipe

Dagmar Stara
Pekka Jarvinen
Christian Ifvarsson

Lenita Lindstrom
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Tagok

Helyettesek és egyéb
résztvevok

Gro Ramsten Wesenberg
(Norvégia)

Brigitte Batliner (Liechtenstein)

Europai
Gyogyszeriigynokség

Thomas Lénngren
Patrick Le Courtois
David Mackay

Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Sylvie Benefice
Riccardo Ettore
Hans-Georg Eichler
Martin Harvey Allchurch

Anthony Humphreys
Isabelle Moulon
Frances Nuttal

Agneés Saint-Raymond
Bo Arronson

Mario Benetti
Yoshikazu Hayashi
Arielle North
Nerimantas Steiklnas
Sarah Weatherley
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