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Az igazgatotanacs 69. Ulésének jegyzokodnyve
London, 2010. december 16.

Thomas Lénngren szdmara ez volt az utolsé igazgatétanacsi tilés, amelyen az Ugyndkség ligyvezetd
igazgatdjaként vett részt. Thomas Lonngren 10 éves mandatuma 2010. december 31-én lejar. Az
igazgatdtanacs elismerte a hivatali ideje alatt elért jelent6s eredményeket és megkodszénte neki, hogy
az utdbbi 10 évben sikeresen vezette az Ugynokséget.

1. A 2010. december 16-i lilés napirendtervezete

[EMA/MB/660138/2010] A napirendet a modositasokkal egylitt elfogadtak. A 6. pontban (2011. évi
koltségvetés) a ,jovahagyas céljabol” kifejezés helyébe ,elfogadas céljabdl” kerilt. A 8. pontot (a
2011. évi koltségvetés végrehajtasa az ideiglenes tizenketted rendszer alapjan) és a 10. pontot (az
elirdnyzatok atcsoportositdsa a pénzlgyi rendelet 23. cikkének (2) bekezdésével sszhangban)
torolték.

A tagok kiegészitették a napirendet egy Uj, a hashartya-dializis soran alkalmazott egyes gyogyszerek
lehetséges minGségi hibairdl szo6l6 ponttal.

Az igazgatotanacs marciusra kétnapos Ulést tervez. Az igazgatdtanacs tudomasul vette azt a
javaslatot, amely a 2011. marcius 16-an esedékes alabbi két lilésszakra vonatkozik: az egészségligyi
technoldgidk értékelése és a farmakovigilanciaval kapcsolatos jogszabalyok végrehajtasa. A tagokat
felkérték, hogy a marcius 16-i tlésre vonatkozdan nyujtsak be észrevételeiket és tovabbi javaslataikat.

2. Nyilatkozat az osszeférhetetlenségrol

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

3. A 2010. oktober 7-i, 68. lilés jegyzokonyve

[EMA/MB/628133/2010] Az igazgatdtanacs elfogadta a jegyz8kdnyvet, amelyet az Ugyndkség
honlapjan tesznek majd kozzé.
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4. Az ligyvezeto igazgato altal kiemelt pontok
Atlathatésag

Az igazgatdtanacs azt a tajékoztatast kapta, hogy az eurépai ombudsman kedvez6 értékelést adott az
Ugyndkség dokumentumokhoz vald hozzaféréssel kapcsolatos politikajarél. Az igazgatétanacs
megjegyezte, hogy a dokumentumokhoz valé hozzaférés terén az Ugyndkséghez beérkezé kérelmek
szama és Osszetettsége egyre n6, ami nagy terhet ré a korlatozott eréforrasokra. Ez az egész haldzat
szamara kihivast jelent, igy megoldasokat kell talalni az e terlleten felmeril6 munkamennyiség
kezelésére. A korabbi Uléseken folytatott vitdk alapjan az egyik lehet6ség a kérelmi dokumentacidk
formatumanak maddositasa annak érdekében, hogy a nem bizalmas informacidk szerkesztés nélkdil
kozzétehetdk legyenek.

Az atlathatésag novelése érdekében a kovetkezs Iépés egy kozos megkozelités elfogadasa a
kereskedelmi szempontbdl bizalmas informaciéknak a kérelemhez csatolt dokumentumokbdl vald
torlésével kapcsolatban. Ezt a kérdést a gydgyszeriigynokségek vezetbinek tlésén, majd ezt kdvetden
az érintett felekkel is megvitatjak majd.

Az igazgatétanacs tudomasul vette, hogy a tervek szerint az Ugyndkség 2011-ben atfogd atlathatdsagi
politikat dolgoz majd ki.

Szamvevoszék

Az Ugyvezetd igazgatd tajékoztatta az igazgatdtandcsot, hogy az Ugynékség elsé alkalommal kapott
korlatozott zaradékot a Szamvevdszéktdl. A zaradék a beszerzési (igyekkel kapcsolatos. A feltart hibak
nem voltak rendszeresek, és az eljaras megszilarditdsa érdekében ellen6rzési mechanizmust vezettek
be. Az Ugynékség meghivast kap a Tanacsba és az Eurdpai Parlament Kéltségvetési Ellenérz6
Bizottsagaba, hogy a mentesitési eljaras részeként valaszoljon a tagok kérdéseire.

Az Ugynokség értékelése

Az Ugynokség értékelésének eredményeit megvitatd konferencia utan jelentés késziilt, amelyet
benyujtottak az Eurdpai Bizottsdgnak. Ezt a jelentést az Ugynokség elbreldthatdlag 2011 elején teszi
kozzé.

A tagok kiemelték, hogy a nemzeti illetékes hatésagok nem dijkoteles tevékenységekért torténd
dijazasa kifejezetten éget6 probléma, amelyet a haldzat teljesitményének fenntartasa érdekében meg
kell oldani. Ehhez megfeleld alkalmat kindl a dijszabalyzat fellilvizsgalata. Ezzel 6sszefliggésben a
haldzaton bellil tovabbra is foglalkozni kell azokkal a teriiletekkel, ahol a munka megkett6zédése
tapasztalhato.

5. A 2011. évi munkaprogram

[EMA/MB/482208/2010] Az igazgatdtanacs elfogadta a 2011. évi munkaprogramot. A 2011. év
prioritasai 6sszhangban vannak a 2015-ig érvényes itemtervvel, és biztositjak a korabbi évek utani
folytonossagot. Az Ugyndkség szamara a farmakovigilancidval kapcsolatos Uj jogszabalyok
végrehajtasa az egyik legfontosabb prioritas, beleértve a hetedik tudomanyos bizottsag felallitasat. Az
Uj Utemterv elfogadasaval az Ugyndkség még inkabb hangsilyozza a gydgyszerek el8nyeivel és
kockazataival kapcsolatos kiegyensulyozott szemlélet fontossagat. A munkaprogram is kiemeli ezt az
alapelvet, amely az elkGvetkezend6 években egyre jelentdsebb szerepet kap majd.

Az Ugynékség a munkaprogramjaban szintén kitér a szabdlyalkotdk és az egészségiigyi technoldgidk
értékelésével foglalkozd szervek kozotti szorosabb egylttmiikddéssel kapcsolatos elvarasokra. Ezen a
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terlleten kezdeményezéseket terveznek annak biztositdsa mellett, hogy a kéltség-haszon elemzés az
engedélyezési folyamattodl fliggetlen maradjon. Az egyéb prioritasok a korabbi évek prioritasaihoz
hasonléak maradnak.

6. A 2011. évi koltségvetés, létszamterv és
személyzetpolitikai terv

[EMA/MB/784261/2010; EMA/MB/132208/2010; EMA/MB/637740/2010] Az EU koltségvetésének
elfogadasat kévetben ezt a napirendi pontot elfogadas céljabdl az igazgatdtanacs elé terjesztették.

Az igazgatétanacs elfogadta az Ugyndkség 2011. évre vonatkozd kdltségvetését, |étszamtervét és
személyzetpolitikai tervét. A koltségvetés 6sszhangban all a munkaprogrammal, és 6sszesen

208,9 millié EUR-t tesz ki (ez 0,23%-0s névekedés a 2010. évi koltségvetéshez képest), amelybe
beletartozik az EU 28 millié EUR 6sszegl altaldanos hozzajaruldsa, a 2009. évbdl fennmaradt

5,4 millid EUR 6sszegl tobblet, és a ritka betegségek gyogyszereire vonatkozd 4,9 millié EUR 6sszegl
tamogatas. A koltségvetés 10,1 millio EUR-val kevesebb, mint a 2010 marciusaban elfogadott el6zetes
koltségvetési tervezet. A csokkenést a kértnél alacsonyabb k&z6sségi hozzajarulas (-8,64 millié EUR)
és a dijakbdl szarmazd bevételek visszafogottabb becslése (-1,96 millié EUR) okozza. Az
igazgatotanacs tudomasul vette, hogy a 2009. évi tébblet is szerepel a koltségvetésben.
Kévetkezésképpen az Ugynékségnek nem kell a tartalékalapokhoz folyamodnia az elére jelzett

. s

A koltségvetési hatésdg nem engedélyezte a kérelmezett 48 dllashelyet. Az Ugyndkségnek ezen
allashelyek ellensulyozésa érdekében 2011-re novelnie kellett a szerz6déses alkalmazottak és a
nemzeti szakért6k szamat.

Az igazgatotanacs koszonetet mondott a témakoordinatoroknak (az elnéknek, Ausztridnak és
Hollandianak), akik az ilést megel&z8en feliilvizsgaltak az Ugynékség munkaprogramjat és
koltségvetését, majd benyujtottak javaslataikat.

7. IKT-tervezés és prioritasok 2011-ben

[EMA/MB/691944/2010] Az igazgatdtanacs tudomasul vette, hogy a 2011. évi koltségvetésben
elérhetd eldirdnyzatok jelent8s csdkkenése ellenére az Ugyndkség folytatja az elbzetes kdltségvetési
tervezet szakaszaban megtervezett 6sszes projektet. Ez Ugy valik lehetévé, hogy bizonyos beszerzések
el6bbre hozatalaval csokkentik a tervezett hardver- és szoftverkiadasokat. A koltségvetés nem fedezi
teljes mértékben a farmakovigilanciaval kapcsolatos jogszabalyok végrehajtasahoz sziikséges IKT-
projektek koéltségeit. Az Eurdpai Bizottsag képvisel6i hangsulyoztak az IKT megfelel6 tervezésének
szUikségességét, tisztaztak, hogy az EudraVigilance adatbazisédnak fejlesztését tovabbra is prioritasként
kell kezelni, és arrol tajékoztattak, hogy a dijszabalyzat feltlvizsgalataval kapcsolatos munka
folyamatban van.

8. A 2011. évi koltségvetés végrehajtasa az ideiglenes
tizenketted rendszer alapjan

Ezt a napirendi pontot torolték.
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9. Az eldiranyzatok 2010-r6l 2011-re torténo nem
automatikus atvitelének irasbeli eljarasara torténo
felkésziilés a Projekt 2014 érdekében

[EMA/MB/703910/2010] Az igazgatdtanacs tudomasul vette, hogy felkérik az elGiranyzatok irasbeli
eljaras keretében torténé nem automatikus atvitelének elfogadasara.

Az igazgatétanacs szintén tudomasul vette, hogy az Ugynékség valamennyi jogosult alkalmazott
szamara december vége el6tt elbleget fizet a 2010. évi bérkiigazitas 6sszegébdl. Mivel ezen
el8irdnyzatok nem automatikus atvitelére nincs lehet8ség, elengedhetetlen, hogy az Ugynékség a
2010. évi koltségvetés kijelolt el6iranyzatait felhasznalva megkezdje a kifizetéseket, nehogy azok tul
nagy terhet réjanak a kovetkez6, 2011. évi koltségvetésre.

10. Eloiranyzatok atcsoportositasa a 2010. évi
koltségvetésben, a koltségvetési rendelet 23. cikkének (2)
bekezdésével 6sszhangban

Ezt a napirendi pontot torolték.

11. A farmakovigilanciaval kapcsolatos jogszabalyok
végrehajtasa

Az igazgatétanacs prezentaciét hallgatott meg arrél, hogyan késziil az Ugyndkség a
farmakovigilanciardl szdl6 jogszabalyok végrehajtasara. A jogszabalyok Uj vagy kibovitett felelGsségi
koérokkel ruhdzzak fel az Ugynékséget kiilénbdzd teriileteken, beleértve az idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentéseket, a gydgyszer-mellékhatasokat, a kommunikaciot, valamint a
farmakovigilanciai rendszerek kockazatkezelését és ellenérzését. Sor kerll majd egy Uj,
farmakovigilanciai kockazatfelméréssel foglalkozd bizottsag feldllitdsara. Ez lesz az Ugyndkség hetedik
bizottsdga. Az Uj feladatok &sszetettsége és a végrehajtdsra vonatkozé hataridék miatt az Ugyndkség
az Eurdpai Bizottsaggal egyittmlkodve kidolgozott egy prioritdsokat felallitd végrehajtasi tervet. Az
Ugyndkség a tagallamokkal egyiitt projektcsoportokat hozott létre, amelyek a projektfeliigyeleti
bizottsdg és a koordinacids csoport vezetése és felligyelete alatt dolgoznak.

12. A 2015-ig érvényes iitemterv

Az iitemterv

[EMA/MB/761407/2010] Az igazgatétanacs elfogadta a 2015-ig érvényes (temtervet, amely ismerteti
az Ugyndkségnek az elkdvetkezendd évekre vonatkozo jovoképét. Az Ugyndkség szamara tovabbra is
a f6 tevékenységi kérok maradnak a legfébb prioritdsok. Az Ugyndkség emellett hosszu tavu
célkit(izéseket is meghataroz az alabbi harom terlleten: a kdzegészségligyi szlikségletek kielégitése, a
gyoégyszerekhez valé hozzaférés elGsegitése, valamint a biztonsagos és ésszerl gydgyszerhasznalat
optimalizalasa.

Az (temterv széles korl nyilvanos konzultacio targyat képezte, amely soran 71 hozzaszolas érkezett
unids intézményektdl, tagallami illetékes hatdsagoktdl, betegek/fogyasztdk eurdpai érdekképviseleti
szervezeteitdl, egészségligyi dolgozok eurdpai érdekvédelmi szervezeteitdl és egyéb érdekelt felektdl.
Szamos, az érdekelt felek részvételével rendezett (ilésre is sor kertilt.

Az (itemtervet 2011 janudrjdban teszik k6zzé. Az Ugyndkség emellett a konzultacids szakaszban kapott
észrevételeket is nyilvanossagra hozza.
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Az elképzeléstol a megvalésitasig

Az Ugyndkség az Utemterv végrehajtdsi tervén dolgozik, amelynek cime ,Az elképzeléstdl a
megvaldsitasig”. Ezt a tervet elfogadas céljabdl 2011 marciusaban terjesztik az igazgatdtanacs elé.

13. Az emberi és allatgyogyaszati felhasznalasra szant
gyogyszerekre vonatkozo EudraVigilance hozzaférési
politikak

[EMA/MB/754407/2010; EMA/MB/777113/2010] Az igazgatdtanacs elfogadta az emberi és
allatgyogyaszati felhasznaldsra szant gydgyszerekre vonatkozd EudraVigilance hozzaférési politikakat.
A gyogyszerligynokségek vezetdi is jovahagytak ezeket a politikakat. Az elfogadast nyilvéanos
konzultacié el6zte meg, igy figyelembe vehették az eurdpai adatvédelmi biztos és az eurdpai
ombudsman észrevételeit, valamint a kézelmultban elfogadott farmakovigilanciai jogszabalyok
rendelkezéseit, amelyek el8irjak, hogy az Ugyndkség javitsa a hozzaférést az érdekelt felek szamara.
Bevezetésiik utan a politikak kiilonb6zd szintl hozzaférést biztositanak az érdekelt feleknek az
EudraVigilance adatbazisaban talalhatd, feltételezett mellékhatasokrdl szolo jelentésekhez. Mindkét
politika ugyanazon alapelvekre épul. A hozzaférési politikakat fokozatosan vezetik be, tekintetbe véve
az IKT-eszk6zOk rendelkezésre allasat.

14. Az Ugyndkség tudomanyos bizottsagaiba torténd
jelolések

Igazgatotanacsi konzultacids eljaras az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek
bizottsagaba (CHMP), valamint az allatgyogyaszati készitmények bizottsagaba (CVMP)
torténo jeloléshez

[EMA/MB/739310/2010] Az igazgatdtanacs megvitatta a konzultacios eljaras egyszerlsitésének
madjait. Konkrétabban: az tlésen olyan témakra dsszpontositottak, mint a konzultaciés eljaras soran a
tagoktdl érkezett észrevételek és megjegyzések kezelése, valamint hogy gyakorlati szempontbdl
érdemes-e bizonyos eljarasokat felfliggeszteni és késébb az igazgatdtanacs plenaris Ulésein vitara
bocsatani, és hogy sziikséges-e a bizottsagok elndkeinek véleményét is kikérni. Az igazgatétanacs
egyhangu véleménye az, hogy az eljarasokat nem kellene felfliggeszteni minden olyan esetben, amikor
a tagoktol észrevétel érkezik. Az igazgatotanacs szintén kiemelte, hogy mérlegelnie kell a nemzeti
illetékes hatdésagok egyedi koérilményeit, valamint azt a tényt, hogy a bizottsdgok tagjait a nemzeti
illetékes hatésdgok multidiszciplinaris szakértelme tamogatja.

A tagok emellett kifejtették azzal kapcsolatos véleményliket, hogy a tudomanyos bizottsagok tagjai
esetében mi a kivant szakmai profil (tudomanyos, szabalyalkotasi, egyéb), és azt hogyan lehet
bizonyitani. A tagok azon a véleményen voltak, hogy a bizottsagoknak sokféle szakértelemmel kell
rendelkeznilik (tudomanyos és a haszon-kockdazat profil elemzésére szolgald szakértelem). A jeloltek
onéletrajzanak egyértelmden tlkroznie kell ezeket a kompetenciakat, az olyan jeloltek esetében pedig,
akiknél szakértelmiik megfelel6sége nem egyértelm{, magyarazatot kell adni.

Az igazgatotanacs felkérte a témakoordinatorok csoportjat, hogy az el6terjesztett véleményeket
figyelembe véve készitsenek javaslatot az eljaras egyszer(isitésérol az elkovetkezendos Ulések egyikére.
Az alabbi tagok vallaltak, hogy részt vesznek ebben a munkaban: Aginus Kalis, Marcus Mdllner, Bjorn
Lemmer, Paal Tamas, Rita Purcell, Guido Rasi, Lisette Tiddens és Gro Wesenberg.
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Jelolések a CVMP-be

[EMA/MB/739310/2010] Az irasbeli konzultacios eljaras soran kapott megjegyzéseket kdvetden az
igazgatétanacs jovahagyta a CVMP-be térténé jeldléseket és lezarta a konzultacios eljarast. A tagok
nem tettek fel tovabbi kérdéseket.

15. Pénziigyi kompenzacio a nyelvi ellendorzésben részt vevo
tagallamok szamara - a 2011. évi fix 0sszegii atalanyoradij

[EMA/MB/751837/2010] Az igazgatdtanacs 2011-re jovahagyta a 40 EUR 6sszeg( oradijat (ez
2009-ben és 2010-ben is ugyanennyi volt).

16. Az Ugyndkség jovobeli elhelyezése

Az igazgatotanacs prezentaciot hallgatott meg a megvaldsithatdésagi tanulmany eredményérdl, és
tovabb mérlegelte az Ugyndkség elhelyezésének a jelenlegi bérleti szerz6dés lejarta utani lehetbségeit.
A témakoordinatorok véleményét figyelembe véve az igazgatdtanacs megbizta az (igyvezet6 igazgatot,
hogy részletesebben vizsgalja meg az alternativakat. A kovetkezd llésen — amikor az igazgatdtanacsot
hatdrozathozatalra kérik — tovabbi informacidkkal is szolgalnak majd.

17. Az Eurdpai Betegségmegelozési és Jarvanyvédelmi
Kozponttal (ECDC) kialakitott kapcsolat

Munkamegallapodas

[EMA/MB/783955/2010; EMA/520678/2010] Az igazgatdtanacs jovahagyta az ECDC-vel kotott
munkamegallapodast. Ezt az atfogé dokumentumot a jovében a miikodési teriiletekkel kapcsolatos
specialis mellékletekkel egészitik majd ki. A megallapodas attekinti azokat a terlileteket, amelyeken
fokozott egylittm(ikodés valdsithaté meg, gondoskodik a k6zds konzultaciordl és koordinacioral,
valamint a titoktartassal kapcsolatos kérdésekre is kitér. A megallapodast az ECDC igazgatétanacsa
mar korabban elfogadta, és akkor Iép hatalyba, ha mindkét ligyndkség igazgatodja alairja azt.

Egyiittmiikodés az emberi eredetii anyagok teriiletén

[EMA/MB/784727/2010; EMA/MB/791259/2010] A jogszabalyok szerint az Eurdpai Bizottsagnak létre
kell hoznia egy olyan rendszert, amely az emberi eredetli anyagok felligyeletére és nyomon
kovethetGségére szolgal. Az ECDC korabban elkészitett egy dokumentumot, amely az emberi eredet(
anyagokkal kapcsolatos unids szintl operativ feladatok irdnyitasarol szél. Ebben a dokumentumban az
Eurdpai Gyogyszerligynokség megjegyzései is szerepelnek. Az igazgatétanacs jovahagyta a
dokumentumot, amely az igazgatétanacs témakoordinatoraival (az elnok, Ausztria, Dania és
Franciaorszag) folytatott telekonferenciat kévetden szlletett.

Az igazgatdtanacs valaszolt az azonositott feladatok iranyitasaval kapcsolatban feltett kérdésre. A vita
soran megjegyezték, hogy az emberi eredetli anyagok tulnyomo tobbségét a szervatiltetés terén
hasznaljék fel, és csupan kis hanyadukat alkalmazzak a fejlett terdpids gyogyszerek (ATMP)
gyartasaban. A német tag azonban kiemelte, hogy bar a termékek tobbségét helyben alkalmazzak, a
német nemzeti illetékes hatdsag a legtobb problémat a minGségi hibakkal kapcsolatban, és nem a
fert6z0 szerek okozta szennyezddés terén észleli. Az igazgatdtanacs ennélfogva hangsulyozta, hogy az
Europai Gydgyszerligynokségnek jelentésebb szerepet kell betdltenie az emberi eredetl anyagok
felligyeletében és nyomon kovethetéségében. Ugyanakkor az igazgatotanacs fontosnak véli a
jogszabalyok altal megkovetelt feladatok jelenlegi hatokorének ismeretét, miel6tt hatdrozat szlletik a
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két ligynokség részvételérdl és az iranyitassal kapcsolatos dontésrél. Gondot kell forditani arra is, hogy
ne kerlljén sor a hatdkoérok indokolatlan bévitésére. Az igazgatotanacs aggodalmat fejezte ki amiatt,
hogy az Eurdpai Bizottsdg nem bocsatja rendelkezésre az Uj feladatokhoz szlikséges er6forrasokat.

Az igazgatotanacs megbizta az ligyvezetd igazgatot, hogy tovabbi targyaldsokat folytasson az Eurdpai
Bizottsaggal és az ECDC-vel. Az Eurdpai Bizottsag javaslatat 2011 marciusaban terjesztik az
igazgatétanacs elé.

18. Az Eurodpai Bizottsag jelentése

A tagok tudomasul vették az Eurdpai Bizottsag id6szakos jelentését, amely kiilonb6z6 témakat olel fel,
beleértve a kovetkezOket:

e A farmakovigilancidval kapcsolatos jogszabalyok (amelyeket hamarosan kb6zzétesznek, és amelyek
2012 kozepétdl lesznek alkalmazanddk).

e A hamisitott gydgyszerekrol szbl6 jogalkotasi javaslat (az els6 olvasatban megallapodas varhatd;
el6relathatolag marciusban teszik kdzzé és 18 hdnappal késbébb Iép hatalyba).

e A betegek tajékoztatdsaval kapcsolatos jogalkotdsi javaslatok (az Eurdpai Parlament 2010
novemberében fogadta el allasfoglalasat, amely alapjan a Bizottsag moddositott javaslatot terjeszt
majd eld).

e Az antimikrobidlis ellenallas ellenérzésére vonatkozd (j stratégia kidolgozésa (a Bizottsag 2010
novemberében jelentette be az 6téves stratégia kidolgozasara iranyuld szandékat).

e El6rehaladas az Ggyvezet6 igazgatd kivalasztédsanak eljarasaban. (Az igazgatétanacs tudomasul
vette, hogy legkorabban 2011. marcius végéig nyujtjak be szamara az el6valogatott jeldltek
listdjat. Az ligyvezetd igazgatd interjujara és jeldlésére szant rendkivili Gilés 2011. majus 5-én
esedékes. A korabban meghirdetett, 2011. februar 24-i idépontot visszavontak.)

o Az aktiv és egészséges iddskorral kapcsolatos eurdpai innovacids partnerség.

e Az dllatgyodgyaszati készitményekrdl sz6l6 jogszabalyok felllvizsgalatanak elémenetele. (2012-ben
terjesztik elé a gydgyszeres takarmanyokrdl szolé jogszabalyokkal egy csomagban.)

e Fenntarthato és felel6sségteljes versenyképesség: a vallalati tarsadalmi felel6sségvallalassal
kapcsolatos folyamat a gydégyszeripar teriletén.

e Az atlathatdsagrol szél6 iranyelv felllvizsgdlata. (A hatdsvizsgalat megkezdddott, ezutdn nyilvanos
konzultacio kovetkezik 2011 marciusaig, majd a végso jelentést 2011 juniusaban adjak ki.)

19. A gyodgyszeriigynokségek vezetoinek jelentése

A tagok tudomasul vették a gyogyszerligynokségek vezetbinek irasos jelentését.
Egyéb kérdések

A tagok informacidt cseréltek a hashartya-dializis soran alkalmazott egyes gyogyszerek mindségi
hibainak kezelésérdl. Az lilésen egy szélesebb korl témara is kitértek: a gydgyszerellatas lehetséges
kockazatai olyan esetekben, amikor a beteg ki van téve a termékek kozotti interkompatibilitast
nélkuloz6 specialis kézbesitési rendszereknek. Ha ilyen helyzetben probléma meril fel, az adott
készitmény helyettesitése nehéz feladat. Kiiléndsen akkor adédhat probléma, ha a gyarto szinte
monopolhelyzetben van a piacon. Ezért elengedhetetlen a készenléti rendszerek megléte, valamint
annak biztositdsa, hogy a vallalatok fel legyenek készilve az ilyen helyzetek megoldasara. A minGségi
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hibakkal kapcsolatban a jelenlegi helyzet tapasztalataibdl levont tanulsdgokrol gyakorlattanulmanyt
fognak késziteni, és az Ugynékség az Eurdpai Bizottsdggal karéltve megvizsgalja majd ezt a kérdést.

Tajékoztaté dokumentumok

e [EMA/MB/821069/2010] IdGszakos jelentés a jelzések észlelésével kapcsolatos tevékenységekrol
és az EudraVigilance-rdl — id6kozi jelentés - 2010. 01. 01-2010. 06. 30.

o [EMA/674449/2010] Id&szakos jelentés az EU adatkdzlési stratégidjanak az Ugyndkség altali
végrehajtasardl.

e [EMA/MB/719548/2010] A vulkani hamufelh6 hatasairdl szél6 jelentés.
e [EMA/MB/743560/2010] Az igazgatdtanacs adatkozlési bizottsaganak idészakos jelentése.

e [EMA/MB/739297/2010] A 2010. oktober 17-t6l 2010. november 24-ig tarté idészak irasbeli
eljaradsainak kimenetele.

e [EMA/MB/694689/2010] Osszefoglal6 az el8irdnyzatok atcsoportositasardl a 2010. évi

koltségvetésben.

Eloterjesztett dokumentumok

e Prezentacio: A farmakovigilancidval kapcsolatos Uj jogszabalyok végrehajtasa.
e Prezentacio: A 2015-ig érvényes (temterv
e Prezentacio: Az elképzeléstdl a megvalositasig: a 2015-ig érvényes litemterv végrehajtasa.

e Prezentacio: Projekt 2014 - Az Eurdpai Gydgyszerligyntkség jovébeli elhelyezésével kapcsolatos
megvaldsithatésagi tanulmany.

e Prezentacio: Az emberi eredet(i anyagok eurdpai szint(i feligyeleti rendszerének kifejlesztése -
technikai bevezetd.
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