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Lisette Tiddens-Engwirda aleln6k azzal nyitotta meg az Ulést, hogy Udvozolte a résztvevoket és felkérte
a tagokat, hogy nyilatkozzanak barmely olyan konkrét érdekr6l, amely a napirendi pontokat tekintve
sértheti fliggetlenségliket. Semmilyen dsszeférhetetlenségrdl nem nyilatkoztak.

Az igazgatotanacs elnokének megvalasztasa

Az igazgatdtanacs eln6kének megvalasztasi folyamata alatt az (ilés elndke tovabbra is az alelndk
maradt. Az igazgatotanacs eljarasi szabalyzata alapjan az igazgatétanacsnak 35 szavazati joggal bird
tagja van, kozilik 28 tag volt jelen a valasztas idején és 4 meghatalmazas érkezett be: Csehorszag
Daniat, a Vallalkozaspolitikai és Ipari FGigazgatdsag az Egészség- és Fogyasztolgyi Féigazgatdsagot,
Gorogorszag Olaszorszagot és Svédorszag Szlovéniat hatalmazta meg. Osszesen 32 szavazatot adtak
le. Szavazatszamlaldnak a Liechtensteinbdl és Norvégiabdl érkezé megfigyelbket jelolték ki.

Az igazgatétanacs egyhangulag ismét Pat O’Mahony-t valasztotta az igazgatétanacs elntkévé egy
Ujabb haroméves idGszakra.

32 leadott szavazat

Pat O’'Mahony 32

1. A 2010. janius 10-i lilés napirendtervezete

[EMA/MB/210895/2010] A napirendet 14. pontjanak mddositasaival egyutt elfogadtak.
2. Nyilatkozat az 6sszeférhetetlenségrol

Az aleln6k az Ulés elején foglalkozott ezzel a ponttal.

3. A 2010. marcius 17-18-i 66. iilés jegyzokonyve

[EMA/MB/194352/2010] Az igazgatdtanacs tudomasul vette a végleges jegyz6konyvet, amelyet 2010.
aprilis 26-an irasbeli eljarassal fogadtak el.
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4. Kiemelt pontok
A vulkankitorés idején levont tanulsagok

Az izlandi vulkankitdrést kovetden a kdzlekedés megbénuldsa miatt az Ugyndkség emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek bizottsaga (CHMP) telekonferencias eszkdzok segitségével végezte
munkajanak nagy részét. A bizottsag elndke és tagjai tulnyomarészt oriiltek ennek a tapasztalatnak.
Az Ugynokség jelenleg kis 1étszamu résztvevével zajlé iléseken él a telekonferencia lehet8ségével.
Egyéb konferenciaeszkozok alkalmazdsa azonban — amennyiben azokat a tudomanyos bizottsagok
tényleges Uléseivel kombinaljak - javitana a tudomanyos forrasok hasznalaténak hatékonysagat. A
CHMP és az allatgydgyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) (iléseit mar egy bels6é haldzaton
kozvetitik, és jelenleg a nemzeti illetékes hatdésdgok szamara torténd kozvetités technikai berendezései
is rendelkezésre allnak. A levont tanulsagokra vonatkozd részletes jelentést az oktéberi lilés szamara
fogjak benyujtani. Az igazgatotanacs telematikai bizottsdga attekintést készit majd az elérhetd
vélasztasi lehetségekrol.

Az Eurdpai Bizottsag kezdeményezése az emberi eredetii anyagok - sejtek, szovetek, vér -
feliigyeleti rendszerével kapcsolatban

A 2010. marciusi Ulésen elhangzo, az emberi eredetli anyagok felligyeleti rendszerével kapcsolatos
felel6sség Unidn bellili elosztasat érintd vitat kdvetben az Ggyvezets igazgato levelet irt az Eurdpai
Bizottsagnak, amely utan az Egészség- és Fogyasztoligyi Féigazgatdsag és az EMA alkalmazottai
kozotti targyalasra kerlt sor. Az (j feladathoz kapcsolddo felel6sségi korék elosztasat érinté dontés
soran az Eurdpai Bizottsag megfontolhatja, hogy kombinalja-e a két tigynokség (az EMA és az ECDC)
kapacitasat és az egylttm(ikodéslikbol ered6 tapasztalatokat.

Az Europai Bizottsag tanulmanyaban szerepl6 becslés szerint 5-7 teljes munkaidbs alkalmazottra lesz
szlikség ehhez a feladathoz. Az Eurdpai Bizottsag képviseldje azonban kijelentette, hogy a Bizottsag
nem lesz képes tovabbi forrasokat biztositani és a feladatokat mindkét (igyndkség meglévé emberi és
pénzigyi er6forrasaihoz kell igazitani. Az igazgatdtanacs felkérte az Eurdpai Bizottsagot, hogy
bocsassa rendelkezésre a fent emlitett tanulmanyt, miel6tt arra valaszol, hogy az Ugyndkség képes-e
az Uj felelGsségi kort elvallalni. Az igazgatétanacs témakoordinatorainak egy csoportja (Ausztria,
Franciaorszag, Dania és az elndk) az Ugynékség alkalmazottaival kézdsen mérlegeli majd a javaslatot.
Az ECDC-vel egy kulon targyalast is szerveznek majd.

Az ombudsman és az EMA-dokumentumokhoz valé hozzaférés

A két fellebbezéssel 6sszefliggésben az eurdpai ombudsman azt a kovetkeztetést vonta le, hogy az
Ugynékségnek hozzaférést kell biztositania a gydgyszer-mellékhatasokrél szol6 jelentésekhez és a
klinikai vizsgalatok adataihoz.

Az ilyen hozzaférés biztositasa jelentds forrasokat igényel az Ugynékség részérdl. A dokumentumokhoz
vald hozzaférésrdl sz416 jogszabalyok megkdvetelik, hogy az Ugynokség birtokaban 1évé
dokumentumokat tegyék nyilvanossa, mikozben a kereskedelmi szempontbdl bizalmas informacidk és
személyes adatok védelmét elGird kovetelmények korlatozzak a hozzaférést. A gydgyszer-
mellékhatdsokrél sz6ld jelentésekben sok olyan adatmezd szerepel, amelyeket a jelentéshez vald
hozzaférés megadasa esetén felll kell vizsgalni egy adott személy identitasanak védelme érdekében. A
torlend6 adatmezdk szama esetenként valtozik. Kovetkezésképpen mar egyetlen kérelemre adott
vélaszhoz is jelenleg aranytalan forrédsok sziikségesek.

Az Ugynokség a probléméak megoldédsan dolgozik és hasonlé megkdzelitést kévet majd az utdlag és a
proaktivan kibocsatott adatok tekintetében is. Az informaciok proaktiv kibocsatasédhoz k6zos
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rendszereket kell kifejleszteni. Jelenleg azonban fliggében van egy olyan egyezmény, amely arrél szdl,
hogy mely informacidk tekintend6k bizalmasnak.

Ekézben az Ugyndkség a gydgyszeriigyndkségek vezetbinek juliusi tilésén eld fogja terjeszteni
javaslatait a dokumentumokhoz valé hozzaférés politikdjaval kapcsolatban, amelyek a klinikai
vizsgalatok adatainak eljarasok teljesitéséhez kotott kiadasat is érintik majd.

Az unids iigynékségek igazgatotanacsainak elnokei

Az elnokok masodik Glésére 2010. majus 31-én kerllt sor. Tizennégy lgynokség vett részt rajta, és a
csoport elnokévé Pat O’Mahony-t valasztottak. A csoport taldlkozott a Bizottsag egyik képviselGjével,
hogy megvitassak az unids (igyndkségek Eurdpai Bizottsag altal 2009-ben végzett értékelésének
eredményeit.

Uj kinevezések

Az Ugyvezetl igazgato bejelentette, hogy az allatgydgyaszati készitmények és termékinformacio-
kezelés egységén bellil Gjonnan létrehozott termékinformacio-kezelési részleg vezetéjévé Jean-Claude
Brivalt, a gyégyszermindségért felelGs részleg vezetdjévé pedig Alexis Noltet nevezték ki.

5. Az Ugynokség értékelésének eredménye

Az igazgatétanacs tudomasul vette az Ugynokség értékelésének eredményeit, amely értékelést az
Eurdpai Bizottsdg kérésére 2009-ben hajtottak végre. Az értékelés pozitiv kovetkeztetésekkel zarult,
amelyek kiemelték az Ugyndkségnek mint a halézat tagjanak hatékonysagat és eredményességét,
valamint elismerték az unids politikakhoz adott hozzajarulasat. A teljes jelentés megtalalhaté a
Bizottsag weboldalan: http://ec.europa.eu/health/files/pharmacos/news/emea final report vfrev2.pdf

Az Eurdpai Bizottsdg és az Ugynékség 2010. junius 30-an konferenciat szervez azért, hogy az érdekelt
felekkel megvitassak az értékelés eredményeit. A vitakbdl ered6 javaslatokat aszerint osztalyozzak
majd, hogy azok jogszabalyi médositasokat igényelnek-e, vagy végrehajthatdk a jogszabalyok
modositasa nélkil is.

6. Az iigyvezetl igazgat6 2009. évi éves tevékenységi jelentésének elemzése és értékelése

[EMA/MB/297535/2010; EMA/MB/168222/2010] Az igazgatdtanacs elfogadta a 2009. évi éves
tevékenységi jelentés elemzését és értékelését. Az igazgatotanacs pozitiv értékelést adott az
Ugynékség szamos teriileten mutatott 2009. évi teljesitményérdl.

Az ligyvezetl igazgato jelentése kitér a f6 politikai tertileteken elért eredményekre, valamint kordlirja
az iranyitasi rendszert azért, hogy ésszer(i mdédon bizonyitsa a forrdsoknak a politikai célkitlizések
elérése érdekében torténd hatékony és eredményes felhasznalasat. A jelentés tartalmazza az
Ugyvezet6 igazgatd megbizhatdsagi nyilatkozatat.

Az igazgatotanacs megkoszonte a témakoordinatoroknak - Jytte Lyngvignek, Pat O’'Mahony-nak és
Kristin Raudseppnek —, hogy elkészitették a jelentés atfogd elemzésének és értékelésének tervezetét.

7. Az EMA szamara fizetendé dijak feliilvizsgalata (a dijakrol sz616 rendelet)

[EMA/MB/276960/2010; EMA/319831/2010] Az igazgatdtanacs tudomasul vette az Ugyndkség Eurdpai
Bizottsagnak szant jelentését, amely az Ugyndkségnek a dijakrdl sz416 rendelettel kapcsolatos
tapasztalatokat érint6 nézeteit tartalmazza.
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A jelenlegi dijrendszer mintegy 130 kil6énb6z6 dijat foglal magaban. Ez egy bonyolult rendszer, amely
ezért egyszerlsitésre szorul, mikdzben a fenntarthatésdgot és a szlikséges rugalmassagot is biztositani
kell. A vita soran az igazgatdtanacs mérlegelte azt a kérdést, hogy a jelenlegi dijrendszer nem
kompenzalja a nemzeti illetékes hatésagok altal végzett munka jelentds részét. Az igazgatétanacs
kiemelte, hogy a nemzeti illetékes hatésagok szamara alapvetden fontos, hogy a koltségeket teljes
mértékben behajtsdk. A megkovetelt munka elvégzéséhez elengedhetetlen, hogy a munka mennyisége
és az e munka elvégzéséhez szlikséges elérhetd forrasok kdzott 6sszefliggés legyen. Maskilonben a
nemzeti illetékes hatdsagok jelentés nehézségekbe (itkozhetnek a kdzegészségiigy szempontjabdl
fontos tevékenységekhez vald hozzajaruldsuk soran. Az igazgatdtanacs altalanos vizsgalati
fenntartassal élt a jelentést illetéen.

A jelentést 2010 novemberéig az Eurdpai Bizottsag fogja felllvizsgalni a dijakrdl szol6 rendelet
végrehajtasaval kapcsolatos, Tanacsnak szant bizottsagi jelentés el6készitéseként. Ezt kovetben a
Tanéacs azzal kapcsolatban ad majd tanacsot, hogy a dijakrdl szdl6 rendeletet felll kell-e vizsgalni. A
témaval az Ugyndkség értékelésének eredményeirdl sz616 EK/EMA-konferencia is foglalkozik majd.

8. Az Ugyndkség 2009. december 31-én befejezédoétt évre vonatkozé végsé
elszamolasainak elfogadasaval kapcsolatos irasbeli eljaras elékésziiletei

[EMA/MB/289198/2010] Amig az el6zetes elszamolasokkal kapcsolatos szamveviszéki vélemény meg
nem érkezik, addig hamarosan elindul egy irasbeli eljaras az Ugyndkség 2009. december 31-én
befejez6dott évre vonatkozo éves elszamoldsaival kapcsolatos igazgatétanacsi vélemény elfogadasat
illetéen. Az elfogadas utan az igazgatétanacs véleményét és a végso elszamoldsokat megkuldik a
vonatkozo unids intézményeknek.

9. Az Ugyndkség jovobeni székhelyével kapcsolatos tajékoztatas

Az Ugynékség épliletére vonatkozd bérleti szerz6dés 2014-ben lejar. Az Ugynékség megkezdte a
jovobeni székhellyel kapcsolatos lehet6ségek azonositasat és vizsgalatat, figyelembe véve a pénzligyi
és funkcionalis kévetelményeket, beleértve azt is, hogy az Ugynékség elérhetd legyen a szakérték
szamara. A lehet6ségekkel kapcsolatos dontést varhatdan ez év soran meg kell hozni annak
érdekében, hogy elegend6 id6 maradjon a vonatkozé unids intézmények bevondsara és szlikség esetén
arra, hogy az Ugynokség felkésziilhessen a valtozasokra. Az igazgatétanacs témakoordinatorokbol all6
csoportot hozott létre, hogy az egyittm(ikédjén az Ugynokség alkalmazottaival: elnék, alelnék, Kent
Woods, Giuseppe Nistico és Guido Rasi. Tovabbi tdjékoztatas oktéberben varhatd.

10. Az ligyvezeto igazgaté kinevezésére vonatkozoé eljaras

[EMA/MB/372194/2010, EMA/MB/400828/2010] Az igazgatétanacs tudomasul vette az Eurdpai
Bizottsagnak az allashirdetés Ujboli kozzétételére vonatkozo hatarozatat, amelyet azt kovetéen hozott,
hogy az Eurdpai Bizottsag jogi szakszolgalata az allashirdetés szélesebb kérben térténé publikalasat
javasolta. Az Ujabb allashirdetést junius 26-an teszik k6zzé négyhetes jelentkezési hataridével. Az
igazgatotanacs javaslatként kapott egy listat azokrdl a tudomanyos, nemzetkozi és nemzeti
kiadvanyokrdl, amelyekben a hirdetés megjelentethetd. Az ligyvezets igazgatd kinevezésének
eljarasaval kapcsolatos vitara oktdberben kertl sor.

Az Europai Bizottsag kapcsolatba Iép a jel6ltekkel és azokkal a jelentkezbékkel, akik késon kiildték be
palyazatukat, hogy ismertesse vellik az eljarast. Az igazgatétanacs emellett megkérte az Eurdpai
Bizottsagot, hogy megfelel6 idében a legmagasabb szinten biztositsa az igazgatotanaccsal torténd
kommunikacidt.
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Arra az esetre, ha 2010 végéig nem kerll sor az ligyvezet6 igazgatd kinevezésére, vagy nem tudja
hivatalat 2011. januar 1-jén elfoglalni, az igazgatétanacs megkérte az ligyvezetd igazgatot, hogy az
oktdberi Ulésen vita céljabdl tédjékoztassa az igazgatétanacsot az ideiglenes ligyvezet6 igazgatd
kinevezésére vonatkozo rendelkezésekrol.

10a A szamvitelért felelGs ideiglenes tisztvisel6 kinevezése

[EMA/MB/354158/2010] Az igazgatdtanacs jovahagyta a szamvitelért felelGs ideiglenes tisztviseld
kinevezését addig, amig a szamvitelért felelGs tisztvisel$ vissza nem tér hivatalaba.

11. Az igazgatétanacs 2011. évi iiléseinek idopontjai

[EMA/MB/298674/2010] Az igazgatotanacs elfogadta 2011. évi Uléseinek datumait és tudomasul vette
a 2012-re tervezett llések datumait. A 2011. évi ddtumok a koévetkezOk: marcius 16-17., junius 9.,
oktéber 6. és december 15.

12. Az 6sszeférhetetlenségek kezelésére vonatkozo atdolgozott politika és eljaras f6
alapelvei

[EMA/MB/311343/2010; EMA/255244/2010; EMA/MB/353273/2010] Az igazgatotanacs megvitatta és
elvben megallapodott abban, hogyan érhetd el elGrelépés az azzal kapcsolatos valtozasok bevezetését
illetéen, hogy az Ugyndkség hogyan kezeli a gydgyszerek értékelésében részt vevs szakérték esetében
felmerlld esetleges 6sszeférhetetlenségeket. Az igazgatétanacs a bizottsagok és a tudomanyos
tanacsadd csoportok jelenlegi tagsagaval kapcsolatosan javasolt valtozasok hatasanak elemzését is
mérlegelte.

Az igazgatotanacs kiemelte, hogy a legjobb tudomanyos szakértelem bevonasanak szavatoldsa
rendkivil fontos a legjobb minéségli értékelések biztositasa érdekében. Ezért biztositani kell az
egyensulyt az osszeférhetetlenségben érintett szakérték ligyndkségi tevékenységekbe torténé
bevonasanak korlatozasa és az Ugyndkség tudomdanyos véleményeinek tdmogatasara szolgalé legjobb
tudomanyos szakértelem elérhetéségének biztositdsa kozott.

Az (j javaslatok legfébb aspektusa az atlathatésag. Az atlathatésag novelésére iranyuld egyéb
intézkedések mellett a szakérték altal benyujtott valamennyi szandéknyilatkozatot a weboldalon
rendszeresen k6zzéteszik. A javaslatok megvaldsitasa lépésrdl 1épésre torténik majd. Az
igazgatétanacs elismerte, hogy az EMA altal alkalmazott gyakorlatok befolyasoljdk a nemzeti szinten
megvaldsitott rendszereket.

Az Ulés utani 2 héten belll lehetett irasbeli észrevételeket tenni. Az aktualizalt politika végs6
elfogadasara varhatoéan 2010 oktéberében keril sor. Az igazgatotanacs megkészonte a
témakoordinatorok - Jean Marimbert és Lisette Tiddens — hozzajarulasat ehhez a munkahoz.

13, éllatgyégyészati készitményekre vonatkozé beterjesztések a CVMP szamara: az
Ugynokség altal készitett jelentés

[EMA/MB/282448/2010] Az igazgatétanacs meghallgatta a CVMP dontObirdsagi és beterjesztési
tevékenységeirdl szold jelentést. A jogszabaly 2004. évi felllvizsgalata 6ta né6tt a beterjesztésekkel
kapcsolatos tevékenységek szama. Mikdzben a kélcsonos elismerési és decentralizalt eljarasok
koordinacids csoportja (CMDv) kérelmeinek megfontolasabdl fakaddé dontébirdésagi beterjesztések
szama csdkkent, a bizottsdgnak és az Ugyndkség titkarsdganak forrasait egyre nagyobb mértékben
felemészt6 beterjesztések kilondsen a harmonizalashoz kapcsolddnak, illetve ,k6z6sségi érdek(”
beterjesztések, amelyek meghatarozzak a kés6bbi, hasonld esetekben kdvetend6 precedenseket és
gyakorlatot. Az igazgatdtanacsot arrdl tajékoztattak, hogy a CVMP beterjesztésekkel foglalkozo
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munkacsoportot hozott Iétre, amely fellilvizsgalja a készitmények harmonizalasanak stratégiai
lehetBségeit, kifejleszti a beterjesztésekkel kapcsolatos kérdések fontossagi sorrendbe allitasanak
moddszerét, és a beterjesztésekkel 6sszefliggdé kérdésekrdl allatgyogyaszati készitményekre vonatkozd
jovébeni jogszabalyokkal kapcsolatos javaslatokat készit.

14. Jelolések a konzultacio alatt all6 CVMP- és CHMP-tagsagra

[EMA/MB/298741/2010] Az igazgatétanacs megvitatott két, folyamatban 1évé konzultacids eljarast: az
egyik a CVMP-re, a masik a CHMP-re vonatkozik. A vita sordn az igazgatotanacs mindkét jeldlést a
bizottsdgok munkajanak szélesebb kontextusaban mérlegelte, és mindkét jeldlt hatterérdl és szakmai
tapasztalatardl kedvez6en nyilatkozott, kivéve az Eurdpai Parlament képvisel6jét, Giuseppe Nistico
professzort, aki kérte, hogy kiilén észrevételeit tlintessék fel a jegyz6kényvben: ,Az el6z6 lengyel
CHMP-tag, aki a léguti betegségek gydgyszeres kezelésének értékeléséért felel6s referenciatag volt a
CHMP-n bellil, szabalyozasi és klinikai alkalmassag tekintetében jéval specidlisabb és megfelel6bb
onéletrajzzal rendelkezik, mint az Ujonnan javasolt tag. Az Ujonnan javasolt tag sebészként végzett
tevékenysége csupan igen érintdlegesen kapcsolddik a CHMP célkitlizéseihez. Az Ujonnan javasolt tag
soha nem dolgozott a CHMP tagjaként és nemzeti gydgyszeriigynokség alkalmazottjaként sem szerzett
szakmai tapasztalatokat. Ezért a fent emlitett okoknal fogva professzor Nistico nem ért egyet az Uj
lengyel jelolt CHMP-tagsagra vald jelolésével.”

E megjegyzésre adott valaszként az igazgatdétanacs lengyel képviseléje hangsulyozta: ,A jelolt CHMP-
be torténd jelolésével kapcsolatos déntés az adott tagallam szuverén dontése; Lengyelorszag a
dontését a jel6lt tudomanyos hatterére és szakmai tapasztalataira alapozta.”

15. Szerz6déses megallapodasok: a f6 teljesitménymutatok nyomon kovetése

[EMA/MB/302460/2010] Az igazgatdétanacs olyan atdolgozott szerz6déses megallapodasokat fogadott
el, amelyek szamos f6 teljesitménymutatét tartalmaznak. Az igazgatétanacs jévahagyta a f6
teljesitménymutatok azon részhalmazat, amelyet ellenériznek, és amelyrdl jelentést készitenek majd.

Az els6 ilyen jelentés 2011 elejére varhatd. A jovahagyott mutatokkal kapcsolatos tapasztalatok
megszerzése és az egyéb mutatdkra vonatkozo jelentéstételi rendszerek létrehozasa utan a mutatdk
szamat tovabb emelik.

16. Vitairat-tervezet az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek harmadik orszagokban
végzett és az EMA-hoz forgalomba hozatali engedély iranti kérelmekben benyijtott
klinikai vizsgalatainak etikai és a helyes klinikai gyakorlattal (GCP) osszefiiggo
aspektusairol

[EMA/MB/338709/2010; EMA/712397/2009] Az igazgatdtanacs tudomasul vette a vitairat-tervezetet,
amely ,A harmadik orszagokban végzett klinikai vizsgalatok elfogadasa forgalomba hozatali engedély
iranti kérelmekben torténd értékelés céljara” ciml stratégiai dokumentumban leirt cselekvési teriiletek
kozll négyet részletez.

A cselekvési terliletek olyan EMA-folyamatokat foglalnak magukban, amelyek hatassal vannak a
gyogyszerek életciklusanak kiilonb6z6 szakaszaiban elvégzett klinikai vizsgalatokra és a vilag
kulénb6zd pontjain 1év6 szabalyozdkkal apolt kapcsolatokra, a klinikai vizsgalatok elvégzése és
felulvizsgalata megbizhatd keretrendszerének elérése érdekében.

A vitairat nyilvanos konzultaciéja 2010. szeptember 30-ig tart. A konzultacids folyamat részeként
2010. szeptember 6-7-én munkaértekezletre keril sor, amelyre unids és harmadik orszagbeli
szabdlyozdk és érdekelt felek széles korét hivijak meg. Az igazgatotanacs tudomasul vette a
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munkaértekezlet javasolt napirendjét. Az igazgatétanacs oktdberben kapja meg a munkaértekezlet
eredményeivel kapcsolatos magas szint(i tajékoztatast.

17. Az EudraVigilance-szal kapcsolatos 2009. évi helyzetjelentés
Emberi felhasznalasra szant gydgyszerek

[EMA/MB/345587/2010] Az igazgatdtanacs megvitatta az EudraVigilance-rol sz6l6 jelentés (j
formatumat. A korabban k&zolt informaciok mellett a jelentés ma mar arra is kitér, hogy az
EudraVigilance hogyan jarul hozza a farmakovigilanciai feladatok végrehajtasahoz az EU-ban. A
jelentés 2009-re vonatkozdan informaciokat tartalmaz arrdl, hogy milyen intézkedéseket hozott az
el6ado, és - adott esetben - milyen eredmények szilettek a szabalyozasra nézve.

A jelentést juliusban a gydgyszeriigyndkségek vezetdi elé is beterjesztik, valamint az Ugyndkség
honlapjan kozzéteszik. Az igazgatotanacs megvitatta annak lehet6ségét, hogy a jovoben
kozzétennének arra vonatkozo informaciokat, hogy a tagallamok betartottak-e az egyedi esetekkel
kapcsolatos biztonsagi jelentések (ICSR) Ugyndkséghez térténd tovabbitasanak jogszabalyban
meghatarozott 15 napos idGkeretét.

Allatgyégydszati készitmények

[EMA/MB/13787/2009] Az igazgatdtanacs tudomasul vette az EudraVigilance allatgydgyaszati
készitményekre vonatkozé végrehajtdsanak idészakos jelentését.

18. Az értékelések tudomanyos szintjének és fiiggetlenségének nyomon kovetésérol szolé
egyetértési nyilatkozat az EMA és a nemzeti illetékes hatésagok kozott

[EMA/MB/311466/2010] Az igazgatdtanacs megvitatta azt az egyetértési nyilatkozatot, amely tisztazza
az EMA és a nemzeti illetékes hatdsagok felelGsségi koreit az értékelések tudomanyos szintjének és
fluggetlenségének nyomon kévetése terén. Az igazgatotanacs felismerte, hogy az egyes tagallamokban
kulonboznek az dsszeférhetetlenségek kezelésével kapcsolatos rendszerek, és ezt a nyilatkozatnak is
tikroznie kell. Az aktualizalt dokumentumot a gydgyszeriigynokségek vezetdinek juliusi lilése elé
fogjak terjeszteni és irasbeli eljaras keretében térténd elfogadas céljabdl az igazgatétanacsnak is
benyujtjék. Mivel e 1épések még nem zarultak le, az igazgatdtanacs vizsgalati fenntartassal élt.

A gyodgyszeriigynokségek vezetdinek szintjén tovabbi mérlegelésre lehet szitkség azzal kapcsolatban,
hogy vajon érdemes-e megallapodni az 6sszeférhetetlenségek kezelését illeté olyan
minimumszabvanyokrél, amelyeket a nemzeti rendszerekben is alkalmazhatnanak. A tagok azt
javasoltak, hogy készitsenek el egy kérddivet az arra vonatkozo informaciok 6sszegyl(ijtése és
megosztasa céljabdl, hogy a nemzeti illetékes hatésagok milyen gyakorlatokat kévetnek az
Osszeférhetetlenségek kezelésében.

19. Az Eurdpai Bizottsag jelentése

A tagok tudomasul vették az Eurdpai Bizottsag kiilénb6z6 témakrol sz616 idészakos jelentését,
beleértve a kdvetkezOket:

e A hatarokon atnyulé egészséglgyi elldtasra vonatkozd iranyelvvel kapcsolatos politikai
megallapodas.

e A farmakovigilancidval, a hamisitott gydgyszerekkel és a betegek tdjékoztatasaval kapcsolatos
jogalkotasi javaslatok terén elért el6rehaladas.

Az igazgatdtanacs 67. llésének jegyzOkonyve
EMA/440571/2011 7 / 10 Oldal



e A klinikai vizsgalatokrél szdl6 iranyelv fellilvizsgalatara iranyuld, folyamatban 1évé munka. 2011
Oszéig sor kerulhet egy (j jogalkotasi javaslat elfogadasara.

20. A gyogyszeriigynokségek vezetoinek jelentése

A tagok tudomasul vették a gydgyszerligynckségek vezetdinek kilénboz6 témakrol, egyebek kozt az
aldbbiakrdl sz616 id6szakos jelentését:

e A gydgyszerligynokségek vezetbinek stratégiai dokumentumaval kapcsolatban elért elérehaladas.
A gyodgyszerligynokségek vezetGi azt tlizték ki célul, hogy ez év végéig elkészitik a dokumentumot.

e Stratégiai vita az e-felkészlltség és a gydgyszeriigynokségek altal a kizarodlag elektronikus
kornyezetben térténé munkahoz alkalmazott kilénféle rendszerek elényeirdl.

e A gydgyszerligynokségek vezet6i és az orvostechnikai eszkozok terén illetékes hatésagok kozotti
kapcsolat javitdsa. A gyogyszerligynokségek vezetdi tdmogattak az orvostechnikai eszk6zok terén
illetékes hatdsagok allandd csoportjanak létrehozasat.

Tajékoztaté dokumentumok
végrehajtasaral.

e [EMA/MB/281850/2010] A 2010. februar 26. és 2010. janius 2. k6z6tti idészak alatti irasbeli
eljarasok eredménye.

o [EMEA/MB/298753/2010] Osszefoglalé az eldirdnyzatok atcsoportositdsardl a 2010. évi
koltségvetésben.

Elbterjesztett dokumentumok

e 10. napirendi pont — Az EMA (igyvezet6 igazgatdi posztjanak betoltését célz6 allashirdetés
kozzététele.

e Az Eurdpai Parlament altal tortén6é mentesités az EMA 2008. pénziigyi évre vonatkozd végsé
elszamolasaval kapcsolatban.

e A kulonb6z6 EMA-tevékenységekre vonatkozéan megengedhetd Osszeférhetetlenségek attekintése.

e Prezentacié a tudomanyos bizottsagok tagjai és szakért6i esetében felmerild
Osszeférhetetlenségek kezelésére vonatkozd atdolgozott politika és eljarasok 6
alapelveirdl: Hataselemzés és a tovabbi Iépésekre vonatkozo javaslatok.
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A 2010. janius 10-én Londonban tartott 67. igazgatotanacsi iilés

résztvevoinek listaja

EInok: Pat O’Mahony

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

Eurépai Bizottsag

Betegszervezetek képviseldi

Orvosi szervezetek
képviseloi

Allatorvosi szervezetek
képviseloi

Megfigyel6k

Tagok

Xavier De Cuyper
Jasmina Mircseva

Jytte Lyngvig
Walter Schwerdtfeger
Kristin Raudsepp

Kimentette magat
Cristina Avendafio-Sola
Jean Marimbert

Guido Rasi
Kimentette magat
Inguna Adovica
Gyntautas Barcys
Claude A Hemmer

Patricia Vella Bonanno
Aginus Kalis

Marcus Millner
Wojciech Matusewicz
Jorge Torgal

Daniel Boda
Martina Cvelbar
Jan Mazag
Sinikka Rjaniemi

Kent Woods

Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer
Isabel de la Mata

Mary G. Baker
Mike O’'Donovan

Lisette Tiddens-Engwirda

Henk Vaarkamp

Pottagok és egyéb résztvevok

Jiri Deml

Rita Purcell

Miguel Bley
Patrick Dehaumont
Silvia Fabiani

Horvath Beatrix

Grzegorz Cessak

Nuno Simoes
Hélder Mota Philipe

Christer Backman

Nathalie Chaze
Tiziana Palmisano

Einar Magnusson (Izland)
Brigitte Batliner (Liechtenstein)
Gro Ramsten Wesenberg (Norvégia)
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Eurodpai Thomas Lonngren
Patrick Le Courtois
David Mackay
Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion
Hans-Georg Eichler

Gyogyszeriigynokség

Riccardo Ettore

Martin Harvey Allchurch
Frances Nuttal

Mario Benetti
Yoshikazu Hayashi
Arielle North
Nerimantas Steikilinas

Az igazgatdtanacs 67. llésének jegyzOkonyve
EMA/440571/2011

10/ 10 Oldal



