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1. A 2010. oktober 7-i iilés napirendtervezete

[EMA/MB/398075/2010] A jegyz6konyvet az aldbbi pont beillesztésével fogadtak el. A gyogyszeripari
agazatban az innovaciorol és szolidaritasrol sz6l6 tanacsi kovetkeztetések tervezete.

2. Nyilatkozat az osszeférhetetlenségrol

A tagokat felkérték, hogy nyilatkozzanak minden olyan meghatarozott érdekeltségrél, amely Ugy
tekinthet6, hogy a napirendi pontok tekintetében a fliggetlenségiiket befolydsolja. Semmilyen
Osszeférhetetlenségrél nem nyilatkoztak.

3. A 2010. janius 10-i 67. iilés jegyzokonyve

[EMA/MB/404038/2010] Az igazgatotanacs tudomasul vette a végleges jegyz6konyvet, amelyet 2010.
augusztus 4-én irasbeli eljarassal fogadtak el.

4. Kiemelt pontok
Termékfelfiilggesztés

Az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsaga az Avandia felfliggesztését javasolta. Az
igazgatdtanacs elégedettségének adott hangot azzal kapcsolatban, hogy az Ugynékség és az Egyesiilt
Allamok Elelmiszer- és Gyogyszerellendrzd Hivatala egytttmiikodott ebben a kérdésben, és
0sszehangolt modon jelentette be a vonatkozé hatarozatokat. Ez a gyakorlat mindkét ligynokség jé
megitélését erdsitette, és a jovoben is kévetendo.

Az igazgatdotanacs megvitatta, hogy a hatarozathoz vezet6 targyaldsok atlathatdsagat tokéletesiteni
kell, és a déntéshozatal kil6nb6z6 szakaszaiban tobb informaciét kell a nyilvanossag szémara
biztositani. E szemponttal az Ugyndkség atlathatdsagi politikaja fog foglalkozni, amelynek
véglegesitése jovo évre varhatd. Az igazgatdtanacs hangsulyozta, hogy a haldzatban a dontéshozatali
folyamat atlathatdsagat illetéen kollektiv megkozelités alkalmazasa szlikséges.
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Nemzetko6zi munkaértekezlet a helyes klinikai gyakorlat, valamint a klinikai vizsgalatok
etikai kovetelményei terén

Az Ugynékség a helyes klinikai gyakorlatrél (GCP), valamint a harmadik orszadgokban végzett és a
kozpontositott eljaras keretében forgalomba hozatali engedély iranti kérelmekben benyujtott klinikai
vizsgalatok etikai kévetelményeirdl sz6l6 vitadokumentum-tervezetrdl folytatott nyilvanos konzultacioé
részeként 2010. szeptember 6-7-én nemzetkdzi munkaértekezletet tartott. A munkaértekezlet
sikeresen zarult, mintegy 50 orszag 170 kildéttjének részvételével. Az Ugynokség didkat tartalmazo
Osszefoglald jelentést fog kozzétenni az Ulésrdl, és a dokumentumot 2011-ben fogja véglegesiteni.

A emberi eredetii anyagok feliigyeletére iranyulo europai bizottsagi kezdeményezés

Az emberi eredet(i anyagokrdl sz6ld unids jogszabaly meghatarozza az EU tagallamai és a Bizottsag e
tertiletre vonatkozé feladatait. Az Eurdpai Bizottsag megoldast keres az unids szintli feladatok
tdmogatasara és koordinaldsara. Mindharom érdekelt fél - az Eurdpai Bizottsag, az ECDC és az EMA -
egyuttm(ikodott a megoldasra iranyulo javaslat kidolgozasaban. A miveleti szint(i megoldast javasold
jelentést az emlitett egyeztetéseket kovetéen fogjak kidolgozni, és az ECDC igazgatétanacsanak 2010
novemberében, az EMA igazgatdtanacsanak pedig 2010 decemberében fogjak benyujtani.

Az EMA kozremikodése e folyamatban azzal kapcsolatos, hogy az emberi eredet(i anyagok egy részét
fejlett terapiak céljara dolgozzak fel, amelyekre ezutan egyedi jogszabaly vonatkozik. Unids szint(
0sszekapcsolddast kell biztositani e terlletek kézott annak érdekében, hogy a termékek felligyeletére
és nyomon kovethet6ségére atfogé megkozelités vonatkozhasson. A nyomon kdvethet0ség 6sszetett
kérdés, kuloéntsen a gyogyszerek terén, azok tag eloszlasa miatt. Amennyiben Uj feladatok sziiletnek,
meg kell vizsgalni a forrasokat érint6 kévetkezményeket.

Europai parlamenti meghallgatas a H1N1 vilagjarvanyroél

Az Ugyvezetl igazgato tajékoztatta az igazgatdtanacsot az eurdpai parlamenti meghallgatasrdl. A
vildgjarvényra valé valaszadasban szerepet betdltott 6sszes szerv részt vett ezen. A meghallgatés
olyan témakkal foglalkozott, mint a vakcindk beszerzésének koordinalasa, a vildgjarvany bejelentését
szolgalé mechanizmusok megfelelésége, kockazatértékelés, az 6sszeférhetetlenségek kezelésére
vonatkozé szabdlyok és egyebek.

Az Ugynokség finanszirozasa

Az Ugyndkség varakozasai szerint az Ugyndkségnek szant unids hozzajarulds nem fog néni, és az
Ugyndkség koltségvetésének aranyait tekintve valdsziniileg csékkenni fog. A meglevé és Uj feladatok —
nevezetesen a farmakovigilancia tertletét érinté Uj feladatok — ndvelni fogjak a pénzligyi forrasokra
nehezedé nyomast. Az Ugyndkség és a haldzat megfelelé finanszirozdsanak biztositdsa érdekében Gjra
meg kell vizsgalni a dijrendszert. Megkezd8détt a munka, amelynek révén az Ugyndkség ismertette
dijrendszerrel kapcsolatos tapasztalatat az Eurdpai Bizottsaggal, és a 2010. juniusi konferencian
bemutatta a témat az érdekelt feleinek. A dijrendszer vizsgalatanak politikai folyamata hosszadalmas
lesz, és ezért fontos, hogy a lehet6 leghamarabb haladast érjenek el, és id6kozi megoldasokat
vazoljanak fel.

Az uniés ligynokségek elnékeinek csoportjatol kapott idészakos jelentés

A csoport legutdbbi Uilése az unids igynokségek folyamatban levd, intézménykozi fellilvizsgalatat
vitatta meg az EU lGgyvezet6 igazgatdibdl allé csoport elndkének részvételével. Az (lés a két csoport
kozotti jovobeli egylttmUikodést, valamint az igazgatdétanacs tagjaira alkalmazandé
teljesitménymutatok elképzelését is mérlegelte.
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5. Az EMA 2010-es félévi jelentése

[EMEA/MB/511582/2010] Az igazgatdtandacs tudomadsul vette a 2010-es félévi jelentést. Az Ugyndkség
jo teljesitményt mutatott a munkaprogramban meghatarozott célkitizések terén. Az Ugyndkség 2010-
es bevétele és kiadasa szintén a célnak megfelel6en alakul. Az igazgatotanacs észrevételeket tett az
emberi felhasznaldsra szant gydgyszerekre vonatkozd kérelmek szamanak csékkenése hatterében allo
okokat, a gyermekgydgyaszati vizsgalati tervek iranti kérelmek szamanak névekedését, valamint az
igazgatdétanacsban a nemzeti illetékes hatdsagok fizetési rendszerével kapcsolatban zajlott korabbi
egyeztetéseket illetéen. A javasolt valtoztatasokat at fogjak vezetni, és a jelentést a honlapon fogjak
k6ézzétenni.

6. Az ligyvezeto igazgato6 kinevezése

Az lgyvezetb igazgaté kivalasztasanak igazgatétanacsi eljarasa

[EMA/MB/400828/2009] Az igazgatotanacs tudomasul vette, hogy az EMA (igyvezet6 igazgatdjanak
kivalasztasara iranyuld allashirdetést 2010. oktdber 27-én teszik k6zzé, a palyazatok benyujtasara
vonatkozé 2010. november 24-i zard hataridével. Az Eurdpai Bizottsag varakozasai szerint 2011
februarjanak utolsé hetére kulénleges Ulést lehet Gsszehivni.

Az igazgatétanacs elfogadta az ligyvezetd igazgatd kivalasztasanak eljarasat. Kent Woods, a
kivalasztasi eljaras bizottsagi részébe bevont igazgatdétanacsi megfigyel6é néhany taggal egyitt
kérdéseket fog kidolgozni a személyes beszélgetéshez, ligyelve a kivalasztasi kritériumok megfelel6
feltérképezésére.

A megbizott ligyvezetd igazgatd kinevezése

[EMA/MB/578243/2010] Figyelembe véve, hogy az Uj ligyvezet6 igazgatét nem fogjak idében
kivalasztani ahhoz, hogy 2011. januar 1-jétdl hivatalba Iépjen, az igazgatétanacs megvitatta egy
megbizott ligyvezetd igazgatd kinevezését, és Andreas Pott, az Igazgatasi Egység vezetGjének
kinevezését javasolta. Az Eurdpai Bizottsdgot tajékoztattak a javaslatrol. A kinevezést a jelenlegi
Ugyvezet6 igazgatd fogja elvégezni.

Az Igazgatdtanacs az ulésdokumentum kozzétételét is jovahagyta, néhany modositassal. A
kozzétételre a hivatalos bejelentés utan kertl sor.

7. Hozzaférés a dokumentumokhoz

[EMA/MB/581808/2010; EMA/MB/581875/2010] Az igazgatotanacs jévahagyta a dokumentumokhoz
vald hozzaférésre vonatkozd EMA-politikat (az emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel és
allatgyogyaszati készitményekkel kapcsolatban), és tudomasul vette a politika eredményeit vazold
dokumentumot. Ez utébbi ismerteti, hogyan fogjak értelmezni a politikdban megallapitott elveket. Az
Uj politika bevezetésével az Ugyndkség arra torekszik, hogy a leheté legszélesebb korl hozzaférést
biztositsa a dokumentumaihoz, a politikaban meghatarozott szamos elv egyidejl tiszteletben
tartasaval, beleértve a bizalmas kereskedelmi informacidk és a személyes adatok védelmét. A
jovahagyott dokumentum a 2008 decemberében elinditott nyilvanos konzultaciét koveti, és figyelembe
veszi az europai ombudsman ajanlasait. A politikat 2010 novemberében fogjak kozzétenni.

Az a javaslat szlletett, hogy a jovOben meg kell vizsgalni annak lehet0ségét, hogy a forgalomba
hozatali engedély iranti kérelmek formatumardl olyan megallapodast érjenek el az iparaggal, amely
megkonnyitené a hozzaférést, anélkil, hogy a dokumentumban bizalmas kereskedelmi és személyes
adatokat tartalmazé informacidk felfedését tenné sziikségessé. . Az elbterjesztések kézott szerepelt az
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is, hogy vilagszint(i megegyezés szllessen, pl. a Nemzetkdzi Harmonizaciés Konferencia (ICH)
keretében.

8. Az ellendrzési tanacsado bizottsag jelentése az igazgatotanacsnak

Az Ugyvezetd igazgatd azért hozta létre az ellen6rzési tandcsadd bizottsdgot (AAC), hogy felligyelje a
bels6 ellenGrzéseket, a pénzligyi és kockazatkezelést és az auditokat, és tanacsot adjon szamara
ezekkel kapcsolatban annak érdekében, hogy segitse a felelGsségteljes iranyitas, a tényleges
elszamoltathatdség és az atlathatdsag biztositasat. Az igazgatétanacs 2005 marciusaban hagyta jova
az AAC-megkozelitést a megbizatasaban.

Az igazgatotanacs megvitatta, hogyan lehetne szorosabb kapcsolatot kialakitani a bizottsag és az
igazgatotanacs kozott. Az igazgatotanacs az alelnokot, Lisette Tiddens-Engwirdat jel6lte a bizottsagba
igazgatétanacsi képvisel6ként. Az igazgatdtanacs elfogadta tovabba azt a javaslatot, hogy az
igazgatotanacs elnokét évente egyszer meghivjak az AAC egyik (ilésére, a bizottsag elntkét pedig
évente egyszer az igazgatdtanacs egyik llésére. Az éves jelentésen felll az AAC barmely egyéb
jelentését be fogjak nyujtani az igazgatétanacshoz.

9. Az EMA koltségvetési rendeletére és annak végrehajtasi szabalyaira iranyulo
feliilvizsgalat

[EMA/MB/528780/2010; EMA/MB/216485/2009; EMA/MB/281870/2010] Az igazgatdtanacs elfogadta
az EMA fellilvizsgalt koltségvetési rendeletét és annak végrehajtasi szabalyait. Az EMA Uj koltségvetési
rendelete a 2343/2002/EK, EURATOM koltségvetési keretrendelet 2008. évi fellilvizsgalatat koveti, és
figyelembe veszi az Eurdpai Bizottsag altal tett észrevételeket. A rendelet az igazgatdtanacs altal 2008.
december 11-én ideiglenesen elfogadott valtozat helyébe Iép.

9a. El6iranyzatok atcsoportositasa a 2010. évi kéltségvetésben, a koltségvetési rendelet 23.
cikkének (2) bekezdésével 6sszhangban

[EMA/MB/603657/2010] Az igazgatdtanacs elfogadta 4,4 millié eurd ,ideiglenes elGiranyzat” (5,4 millio
eurd) atcsoportositasat, amelyet a dijbevétel lehetséges valtozasaira kllonitettek el. Az
atcsoportositast a koltségvetési helyzet 2010. augusztus 31-i értékelését koveti, amely kedvezd
koltségvetési tendenciat jelzett. Az ideiglenes elGiranyzat felszabaditott részét az IKT-projektek
finanszirozasara és eldmozditasara fogjak felhasznalni - e projektek 2011-es finanszirozasa a 2011-re
nyujtott unidés hozzajarulds csokkenése miatt elégtelen lehet.

10. Az Ugyndkség érzékeny funkciékra vonatkozé belsé ellendrzési eléirasanak médositasa

[EMA/MB/568706/2010] Az igazgatétanacs elfogadta az Ugyndkség érzékeny funkcidkra vonatkozd
belsé ellendrzési elGirdsanak javasolt feltlvizsgalatat. A modositast Iényege, hogy a kotelez6 mobilitas
helyébe az érzékeny funkcidk terén utodlagos ellenérzések és/vagy kétévente elvégzett célzott auditok
Iépnek. A mddositds figyelembe veszi az Ugyndkség méretét és a személyzet szakosodottsdgat.

11. Felkésziilés az emberi méltésag védelmével, valamint a pszicholdgiai vagy szexualis
zaklatas minden formajanak megel6zésével foglalkozo ligynokségi politika elfogadasat
szolgalé irasbeli eljarasra

[EMA/MB/575364/2010] Az igazgatdtanacs tudomasul vette a fent emlitett politika elfogadasat
szolgalé irasbeli eljarasra iranyuld javaslatot, amely eljarast azutan fogjak elinditani, hogy az
Ugyndkség megkapja az eurdpai adatvédelmi biztos véleményét. A személyzeti szabdlyzat 110.
cikkével 6sszhangban az Eurdpai Bizottsag mar beleegyezését adta a politika tervezetéhez.
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12. Az Eurépai Gydgyszeriigynokségnek fizetendo dijak modositasa és mas intézkedések

[EMA/MB/818152/2009] Az igazgatétanacs elfogadta az Ugyndkség dijaira vonatkozd végrehajtasi
szabalyok mddositasait. A modositasok a forgalomba hozatali engedélyek kiterjesztésére, a II. tipusu
modositasokra, az éves dijakra, a plazmatorzsadatokra és vakcinaantigén-térzsadatokra vonatkoznak.
A javaslat az Eurdpai Bizottsagtol kedvezd véleményt kapott. A szabalyok 2010. oktdber 7-én lépnek
hatalyba, és az Ugyndkség honlapjan kbézzéteszik azokat.

13. Minor allatfajokra és alkalmazasokra vonatkozo politika: 2010. évi éves jelentés

[EMA/MB/577848/2010; EMA/577855/2010] Az igazgatétanacs jovahagyta a minor allatfajokra és
alkalmazasokra vonatkozd (MUMS) politika m(ikodésérdl szélo éves jelentést, valamint az arra iranyuld
javaslatot, hogy a rendszer tovabbi egy évig folytatddjon. A jelentés azt a kdvetkeztetést vonta le,
hogy az (j rendszer eléri a MUMS-nak szant, Uj allatgydgyaszati készitmények fejlesztésének és
engedélyezésének 6sztonzésére iranyuld célkitlizést. A rendszer pénzligyi vonatkozasa meghaladta a
140 000 eurdt. A rendszer pénziigyi és munkaterheléssel kapcsolatos hatdsat, valamint az Ugynékség
és a halézat valaszadasi képességét tovabbra is nyomon kovetik, és sziikség szerint felllvizsgaljak. Az
egyre tobb tapasztalatot figyelembe véve a CVMP-nek esetleg tovabb kell tisztaznia a MUMS és mas
termékek kozotti hatarvonalat.

14. Az Ugyndkség jovébeli elhelyezése

Az igazgatoétanacs elBadast hallgatott meg a jévdbeli elhelyezése tekintetében az Ugynokség
rendelkezésére allo jelenlegi lehet6ségekrdl és a lehetOségek értékelésére alkalmazott szempontokrdl.
Az igazgatétandcs megvitatta, hogy az Ugynékség miikodésének természete miatt egy esetleges
jovébeli lehet6ségnek a lehetd legnagyobb rugalmassagot kell biztositania a boviilésre vagy leépitésre.
Tovabbi egyeztetésre a decemberi Uilésen kerlil majd sor. Az igazgatotanacsot tajékoztattak, hogy e
kérdést illet6en felvették a kapcsolatot az Eurdpai Bizottsaggal. A témakoordinatorok ebben a
kérdésben folytatjak az Ugyndkséggel az egyittm(ikédést, amely varhatéan 2010 végére vagy 2011
elejére all majd készen a dontésre.

15. Az Osszeférhetetlenségek kezelésére vonatkozo feliilvizsgalt politika

[EMA/MB/588579/2010; EMA/MB/589332/2010] Az igazgatotanacs jévahagyta a tudomanyos
bizottsagi tagokat és szakért6ket érint6é 0sszeférhetetlenségek kezelésére vonatkozd, naprakésszé tett
Ugynokségi politikat, és tudomasul vette az EMA tudomanyos tevékenységei terén megengedhet6
érdekeltségekrdl attekintést adé dokumentumot. Az Uj politika felépitése harom elvet tart szem el6tt: a
megbizhatdsagot, a hatékonysagot és az atlathatdésagot. Célja, hogy egyensulyt teremtsen egyrészt a
gydgyszerek értékelése és felligyelete terén a legjobb eurdpai tudomanyos szakérték biztositasa irant
mutatkozo igény, masrészt pedig annak egyidejli biztositasa ko6z6tt, hogy ezek a szakért6k semmilyen
pénzligyi vagy egyéb érdekeltséggel ne rendelkezzenek a gydgyszeriparban, ami befolydsolhatna a
partatlansagukat.

A tagok megvitattak, hogy az Uj politika esetleg korlatozhatja-e a betegek és tudomany képviselGinek
részvételét az EMA tevékenységeiben, kiilondsen a kisebb szervezetek esetében. Hangsulyoztak, hogy
ugyanazok az elvek vonatkoznak minden szakért6re, igy a nemzeti hatésagok, a tudomany és a civil
tarsadalom EMA-bizottsdgokban dolgozé képvisel8ire. Az Ugyndkség taldlkozot fog tartani a
betegek/fogyasztok és egészségligyi szakemberek képviselbivel, hogy ismertesse, hogyan fogjak e
politikat alkalmazni.

A politikat 2011 masodik negyedévében fogjak végrehajtani, ha a gyakorlati rendelkezések mar
bevezetésre keriltek. A politika hatasait nyomon fogjak kovetni, és szlikség esetén késGbbi
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valtozasokat vezetnek be. Az igazgatotanacs 6 honapon belll id6kozi jelentést, 18-24 hénapon belil
pedig teljes jelentést tekint at a fellilvizsgalt politikdval kapcsolatban szerzett tapasztalatokrol.

Az igazgatotanacs tagjaira alkalmazott szabalyok fellilvizsgalata terén Lisette Tiddens-Engwirda és
Jean Marimbert fog témakoordinatorként eljarni, és figyelembe fogjak venni a fenti politikabdl nyert
tapasztalatot.

16. A betegek érdekvédelmi szervezeteinek gydgyszeripar altali szponzoralasa - javasolt
cselekvések

Az igazgatdétanacs megyvitatta a Health Action International altal készitett jelentésben felvetett kérdést,
amely arra utalt, hogy a betegek és fogyasztdk érdekvédelmi szervezetei kozil nem felel meg
mindegyik az Ugyndkség pénziigyi atlathatdsdagi kritériumainak. Az igazgatétanacs tudomasul vette,
hogy a HAI-jelentés kOvetkeztetései pusztan az interneten elérhet6 informacién alapulnak. Az
Ugyndkség minden egyes szervezettdl pénziigyi kimutatast kap az EMA-val folytatott egyittmd{kédésre
valé alkalmassaguk értékelése soran. A szervezetek esetében rendszeresen elvégzik alkalmassaguk
Ujraértékelését is. A terllet atlathatésaganak tovabbi fokozasa érdekében azonban az igazgatétanacs
jovahagyta az arra irdnyuld javaslatot, hogy a kapcsolddo eljarasokat tovabb tokéletesitsék, és azt
javasolta, hogy tegyenek kozzé az érintett szervezetek weboldaldra mutatd hivatkozasokat, hogy a
nyilvanossag kénnyebben tajékozddhasson roluk.

17. Harmadik jelentés a betegek és fogyasztok érdekvédelmi szervezeteivel 2009-ben
folytatott egyiittmiikdodés elérehaladasarol

[EMEA/MB/579729/2010] Az igazgatdtanacs tudomasul vette a jelentést. A dokumentum leirja az
Eurdpai Gyogyszerligynokség, valamint a betegek és fogyasztdk érdekvédelmi szervezetei kozotti
2009. évi egylttmUlkodés folyamatban levo el6rehaladasat, és informaciot kézol a korabbi
jelentésekben azonositott cselekvések és ajanlasok végrehajtasanak helyzetérdl. A tovabbi
tevékenységek kozott az Ugyndkség az EMA, illetve a betegek és fogyaszték érdekvédelmi szervezetei
kozott érvényes ,egylttmlikodési keretek” fellilvizsgalatat tervezi, valamint annak feltarasat, hogy a
betegeket és fogyasztokat hogyan lehet bevonni a gydgyszerek elény-kockazat aranyanak
értékelésébe. A betegeknek és fogyasztéknak az Ugynodkség kiilénbdz8 tudomanyos bizottsadgaiban
betoltott szerepét szintén meg fogjak hatarozni.

18. A 3R megkozelités (,,Replacement, Reduction and Refinement”, azaz helyettesités,
csokkentés és tokéletesités) gyodgyszerek fejlesztésére torténoé alkalmazasaval
foglalkoz6 k6z6s CVMP/CHMP ad hoc szakértéi csoport lIétrehozasa

[EMA/MB/559867/2010] Az igazgatdétanacs jovahagyta a 3R megkozelités gydgyszerek fejlesztésére
torténé alkalmazasaval foglalkozd kézés CVMP/CHMP ad hoc szakért6i csoport létrehozasara iranyuld
javaslatot. A csoport az allatkisérletekre alkalmazott alternativ megkozelitések kifejlesztésének és
szabdlyozasi elfogadasanak 0sztonzését célz6 munkahoz fog hozzajarulni, meg fogja erdsiteni az
Ugynoékség szerepét az allatjolét teriiletén, és megkdnnyiti majd az érdekelt felekkel folytatott
kommunikacidt. A csoport elsé (ilésére varhatéan 2010 vége vagy 2011 eleje tajan fog sor kerdlni.

19. 2009. évi ,EudraVigilance Human” helyzetjelentés

[EMA/MB/599720/2010] Az igazgatdtanacs jovahagyta az emberi felhasznalasra szant gydgyszerekkel
kapcsolatos, 2009. évi EudraVigilance helyzetjelentést. Az igazgatdtanacs megvitatta, hogy a jovében
informacidt kell nyujtani a jelzések kezelésével kapcsolatos tevékenységekrol. Ezt a célt az

atlathatdsagi politika és a farmakovigilanciarél sz6l6 jogszabalyok végrehajtasa keretében lehet elérni.
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20. Jeldlések a CVMP-be

[EMA/MB/578660/2010] Az igazgatotanacs tudomasul vette a CVMP tagsagaba torténd jelolést. A
tudomanyos bizottsagokba torténd jeldlések igazgatétanacsi konzultacios eljarasa keretében az
igazgatdétanacs megvitatta a bizottsagi tagsagra jel6ltek tudomanyos kompetenciajanak mértékét,
valamint a tagok kivanatos tudomanyos és szabalyozasi képesitéseit és tapasztalatat. Tobb bizottsagi
tag ugy vélte, hogy mikdzben a 726/2004/EK rendelet 61. cikkével 6sszhangban az adott tag
kinevezésével kapcsolatos végs6 dontés a tagallamé, kizardlag megfelel6 tudomanyos képesitéssel
rendelkez6 tagok fogadhatdk el.

21. Az Europai Bizottsag jelentése

A tagok tudomasul vették az Eurdpai Bizottsag kiilonboz6 témakrol szo6l6 idészakos jelentését,
beleértve a kovetkezOket:

e A ,gyogyszerészeti csomag” terén tett el6rehaladast (a varhatdéan 2012 kézepén alkalmazandova
valo farmakovigilanciai jogszabaly, a hamisitott gyogyszerek jogszer( ellatasi lancba kerilésének
megakadalyozasara, illetve a betegek tajékoztatasara iranyuld jogalkotasi javaslatok).

e A klinikai vizsgalatokrdl szdl6 iranyelv fellilvizsgalata.
22. A gyogyszeriigynokségek vezetoinek jelentése

A tagok tudomasul vették a gyogyszertigynokségek vezetdinek kilonb6z6 témakrdl, egyebek kozt az
aldbbiakrdl sz616 id6szakos jelentését:

e A Generikus Gydgyszerek Eurdpai Szovetségének (EGA) kozelgs lilése, amely a
gyogyszerligynokségek vezetbinek oktober 26-i lilése kapcsan keril sorra.

e A gyogyszeriigyndkségek vezetdinek jovahagyasa a nemzeti illetékes hatésagok altal az Ugynékség
szamara elvégzett értékelés tudomanyos szintjének és fiiggetlenségének nyomon kévetésérdl szold
egyetértési nyilatkozat tervezetéhez.

e A 2011-t6l 2015-ig sz6l6 II. stratégiai dokumentum tervezetének nyilvanos konzultacio céljara
torténé elfogadasa.

e A nagyobb szamu résztvevd bevonasaval jaro telekonferencias eszkdzok szélesebb kor
alkalmazasa.

e Az europai gyogyszerligynokségek teljesitményértékelésének harmadik ciklusara torténd
felkészllés és folytatasanak jévahagyasa.

Egyéb kérdések

Az igazgatodtanacs spanyol tagjanak kérését kéveten a tagok tudomasul vették az elndkség altal a
gyogyszeripari agazatban az innovaciordl és szolidaritasrol készitett tanacsi kovetkeztetések
tervezetét. A kovetkeztetések tervezete a relativ eredményesség kérdésével foglalkozik. Az Ulés ugy
itélte meg, hogy az igazgatdotanacsban egy kilon UGlésre van szlikség, hogy alaposabban attekinthessék
az egészséglgyi technoldgidk értékelése terén a Tanacs és az Eurdpai Parlament szintjén elvégzett
munkat.

Tajékoztaté dokumentumok

o [EMA/496888/2010] Id8szakos jelentés az EU adatkdzlési stratégidjanak az Ugyndkség altali
végrehajtasarol.
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[EMA/MB/539466/2010] Az igazgatdtanacs adatkozlési bizottsaganak adatkozlési végrehajtasi
csoportja: az elndk kinevezési eljarasa és szerepe.

[EMA/MB/535239/2010] A 2010. junius 7-t6l 2010. oktéber 4-ig tartd idészak irasbeli eljarasainak
kimenetele.

[EMA/MB/528844/2010] Osszefoglald az elSiranyzatok atcsoportositasardl a 2010. évi
koltségvetésben.

Eloterjesztett dokumentumok

Az Ggyvezetl igazgatod kivalasztasi eljarasardl szolé bejelentés végleges angol valtozata
El6adas az EMA elhelyezésére iranyuld stratégiardl

El6adas a tudomanyos bizottsagi tagokat és szakértbket érint6 Osszeférhetetlenségek kezelésére
vonatkozé EMA-politikardl

Az Eurdpai Parlament igazgatdtanacsi képvisel6jének, valamint az orvosszervezetek képviselGjének
John Dalli biztoshoz cimzett levele a tudomanyos bizottsagi tagokat és szakértéket érintd
Osszeférhetetlenségek kezelésére vonatkozdan javasolt, felllvizsgalt EMA-politikarol

Jel6lési nyomtatvany és onéletrajz a CVMP-be torténd jeloléshez

Az elnOkség altal a gydgyszeripari dgazatban az innovaciérdl és szolidaritasrdl készitett tanacsi
kovetkeztetések tervezete
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A 2010. oktéber 7-én Londonban tartott 68. igazgatétanacsi iilés

résztvevoinek listaja

EIn6k: 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
Szlovakia
Szlovénia
Finnorszag
Svédorszag
Egyesiilt Kiralysag
Europai Parlament

Europai Bizottsag

Betegek érdekvédelmi

szervezeteinek képvisel6i

Orvosi szervezetek
képviseloi

Allatorvosi szervezetek
képviseloi

Megfigyel6k

Tagok

Xavier De Cuyper
Kimentette magat
Jiti Deml

Jytte Lyngvig

Walter Schwerdtfeger
Kristin Raudsepp

Joannisz Tuntasz
Cristina Avendafio-Sola

Guido Rasi
Panajiota Kokkinu
Inguna Adovica
Gyntautas Barcys
Claude A Hemmer
Paal L. Tamas
Patricia Vella Bonanno
Aginus Kalis
Marcus Millner
Grzegorz Cessak
Jorge Torgal
Kimentette magat
Jan Mazag
Martina Cvelbar

Kent Woods
Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer
Isabel de la Mata

Mary G. Baker
Mike O'Donovan

Lisette Tiddens-Engwirda

Henk Vaarkamp

Brigitte Batliner (Liechtenstein)
Gro Ramsten Wesenberg (Norvégia)

Izland kimentette magat

Péttagok (és egyéb résztvevik)

Rita Purcell

Miguel Bley
Silvia Fabiani

Dace Kikute

Pekka Jarvinen
Johan Lindberg

Andrzej Rys
Lenita Lindstrom
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Eurdpai
Gyogyszeriigynokség

Thomas Lonngren
Patrick Le Courtois
David Mackay
Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Peter Arlett

Sylvie Bénéfice
Jean-Claude Brival
Riccardo Ettore
Martin Harvey Alichurch
Anthony Humphreys

Sara Mendosa
Isabelle Moulon
Frances Nuttal

Agnés Saint Raymond
Arielle North
Nerimantas Steikunas
Zuzana O’Callaghan
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