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Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség igazgatdétanacsanak kétnapos llése 2011. marcius 16-an
prezentacidkkal és az alabbi témakkal kapcsolatos véleménycserével vette kezdetét:

az (j farmakovigilanciai jogszabaly végrehajtasa, eléadd: Noél Wathion, EMA;

az Ugynokség értékelésének kimenetele és az abban foglalt ajanldsok, valamint az érdekelt felek
konferencidja (az Ernst & Young jelentése), el6add: Nerimantas Steiklinas, EMA;

az egészségugyi technoldgidk értékelésének hatasa a szabalyozd szervek munkajara, el6add: Kent
Woods, Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA) (brit gydgyszer- és
egészségligyi termékeket feliigyeldé hatosag).

1. A 2011. marcius 17-i lilés napirendje

[EMEA/MB/19969/2011] A napirendet elfogadtak.

Az elnok felkérte az igazgatdtanacs tagjait, hogy onként jelentkezzenek témakoordinatornak a
megbizott ligyvezetd igazgatd 2010. évi éves tevékenységi jelentésének elemzéséhez és
értékeléséhez.

Azutan, hogy Marcus Millnert az eurdpai gydgyszerigynokségek vezetdinek képviseletében az
igazgatdtanacs adatkozlési bizottsagaba (MBCT) nevezték ki, az elnok felkérte a tagokat, hogy
jelezzék, ha képviselni kivanjak az igazgatotanacsot az adatkoézlési bizottsagban.

2. Nyilatkozat az 6sszeférhetetlenségrol

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

3. A 2010. oktober 7-i, 69. lilés jegyzokonyve

[EMA/MB/808316/2010] Az igazgatdtanacs tudomasul vette a jegyzékonyvet, amelyet 2011. februar
7-én irasbeli eljarassal fogadtak el. A jegyzdkényvet az Ugynokség honlapjan kozzétették.
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4. A megbizott iigyvezeto igazgato altal kiemelt pontok
Mentesités

Az Eurépai Parlament Kéltségvetési Ellendrzd Bizottsaga megkapta az Ugyndkség 2009-es pénziigyi
évre vonatkozo koltségvetési mentesitésének elhalasztasara irdnyuld javaslatot, noha mind az Eurdpai
Parlament Kornyezetvédelmi, Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsdga, mind pedig az
Eurépai Szamvevdszék javasolta a mentesitést. Az Ugyndkség részére eljuttatnak egy kérdéseket
tartalmazé listat, amelyekre az Ugynékség vélaszt fog adni annak érdekében, hogy juniusban
megkapja a mentesitést.

A 2011. évi koltségvetés

Az Ugynékségnél nem irdnyoztak el6 (j llashelyeket 2011-ben, és a szerzddések rovid idétartama,
valamint a javadalmazasok alacsonyabb szintje miatt nehézségekkel kiizd a tudomanyos munkatarsak
szerz6déses alkalmazottként vald felvételével is. Az Ugynékség azonban arra szamit, hogy a
koltségvetési hatdésag késdbb az év soran engedélyez majd néhany allashelyet.

Az igazgatotanacsot arrdl is tdjékoztattak, hogy az Ugynokség feliilvizsgdlja eljardsainak
hatékonysagat, és valtozasokat vezet be azokon az egyéb teriileteken, ahol megtakaritas érhetd el.

Ellenérzési jelentés

Az igazgatétanacsot arrdl tdjékoztattak, hogy az Egészség- és Fogyasztdiigyi Féigazgatdsag irasban
emlékeztette az Ugyndkséget, hogy az ellendrzési jelentéseket az igazgatétanacs rendelkezésére kell
bocsatani. Az Ugynékség jelenleg a belsd ellendrzési részleg és az ellendrzési tanacsadd bizottsag altal
készitett éves jelentéseket, valamint az Eurdpai Szamvev8szék zardjelentéseit és az Ugyndkség
valaszait bocsatja rendelkezésre. Az igazgatdtanacs rendelkezik képviselGvel az ellenbrzési tanacsadd
bizottsagban.

Mediator

A megbizott gyvezet6 igazgatd tajékoztatta az igazgatdtanacsot a benfluorextartalmu készitmények
kérdésérdl, és elmondta, hogy az Ugyndkség forumot biztositott a kérdés megvitatdsara, hataskére
azonban nem terjed ki a nemzeti termékekre.

Talalkozas John Dalli biztossal

A megbizott ligyvezetd igazgatd 2011. marcius 11-én talalkozott John Dalli biztossal. Tobb, az
Ugynékséget érintd témat megvitattak. A 2011. évi létszamot illetden a biztos jelezte, hogy
elképzelhetd, hogy az Ugyndkség szamara biztositanak a 2011-re kért alldshelyek kdziil néhanyat. A
koltségvetés strukturalis problémaival kapcsolatban John Dalli biztos véleménye szerint lehetévé kell
tenni, hogy a dijakbdl szarmazé tébbletbevételek az Ugyndkségnél maradjanak.

Ami az Uj farmakovigilanciai jogszabaly végrehajtasdnak finanszirozasat illeti, az Ugyndkségnek
jelent6s pénziigyi és emberi er6forrdsra van szilksége a munka elvégzéséhez. Az Eurdpai Bizottsag
kezdeményezte a dijakrdl szdl6 rendelet felllvizsgalatat. Ha a fellilvizsgalat késébb fejezddik be, mint
hogy a végrehajtassal kapcsolatos munka idészeriivé valik, az Ugyndkség kérte az Eurdpai Bizottsagot,
hogy erre az dtmeneti idészakra biztositson tovabbi pénziigyi forrasokat.

A megbizott ligyvezetd igazgatd a Projekt 2014-r0l is tajékoztatta a biztost.
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Az uniods ligynokségek elnokei iilésétél kapott idészakos jelentés

Az utolsé Ulésen az EMA elnGke atadta a csoport elnGkségét az EFSA elndkének. Az liléshez két Uj
Ugynokség is csatlakozott. A csoport jelenleg a terlileten legjobban bevalt gyakorlat meghatarozasa
céljabdl tobb dokumentumon is dolgozik, ezek egyike az igazgatotanacsok elndkeinek szerepét érinti. A
dokumentumroél két héten bellil megegyezésre jutnak. Megallapodas szlletett arrdl is, hogy az elnokok
kérhessék annak lehetdségét, hogy megfigyel6ként mas (igyndkségek igazgatdtanacsainak lilésén
részt vegyenek.

5. 2010. évi éves jelentés

Az igazgatoétanacs tudomasul vette az Ugyndkség 2010-ben végzett tevékenységeirdl sz6lé szbbeli
jelentést. Az éves jelentés teljes szbvegét a 2011. juniusi Glésen torténd elfogadasa céljabol 2011
majusaban nyujtjak be az igazgatétanacshoz.

Az igazgatdtanacs megallapitotta, hogy kevesebb Uj kémiai entitdsra vonatkozd kérelem érkezett és
kevesebb véleményt adtak ki, mint az elmult harom évben. Ez a kérelmek szdmanak csokkenésével és
a benyujtott kérelmek éves szinten egyenl6tlen eloszlasaval magyarazhaté. Fokozatos elmozdulds is
medfigyelhetd a kémiai gydgyszerektdl a bioldgiai készitmények, illetve az altaldnostdl a specialis
tipusu gyogyszerek felé, ugyanakkor tovabb nétt a kis- és kozépvallalkozasoktol érkezé kérelmek
szama. A kozpontositott eljaras ala tartozé generikus gyogyszerek szamanak csékkenése az Eurdpai
Bizottsag altal a kézpontositott eljarassal engedélyezett termékekre vonatkozdan benyujtott
tObbszoros kérelmekre alkalmazott politika eredménye. Az igazgatdtanacs emlitést tett a modositasok
tertiletén megfigyelhets fokozott aktivitasrdl is. Az azonban még nem egyértelm(, hogy atmeneti
jelenségrél van-e szd, vagy ez a fokozott aktivitéds hosszabb ideig fennmarad. Jelent6s névekedés
tapasztalhatd a gyermekgyodgyaszati készitményekkel kapcsolatos eljarasok (korilbelll 20%-kal tobb
mint 2009-ben) és az ellendrzések (30%-0s novekedés) szamaban, tovabba nagymértékben nétt az
allatgyogyaszati tudomanyos tanacsadas iranti kérelmek szama (21 kérelem érkezett, ami 90%-0s
névekedésnek felel meg).

6. A 2012. évi munkaprogram és elozetes koltségvetési
tervezet

[EMA/MB/805742/2011] El6zetes munkaprogram.

[EMA/MB/784841/2011] El6zetes koéltségvetési tervezet.
[EMA/MB/62985/2011] Informacids technoldgia.

Az igazgatodtanacs elfogadta a 2012. évi elézetes munkaprogramot és el6zetes koltségvetési
tervezetet. Az igazgatotanacs tudomasul vette a 2012. évi informacids és kommunikacids technoldgiai
projekteket és koltségvetést részletesebben bemutaté dokumentumot.

Az Ugynékség Uj tevékenységeinek f§ része a farmakovigilanciai jogszabaly végrehajtasabdl ered,
amely 2012. juliusban Iép hatalyba. Az Ugyndkség arra is szamit, hogy a hamisitott gyégyszerekkel
kapcsolatos jogszabaly elfogadasa és az emberi eredetl(i anyagokrdl folyd vitak lezarasa szintén
hatdssal lesz a tevékenységekre a kozeljovében. Az igazgatétanacs hangsulyozta, hogy az
Ugyndkségnél folytatott fokozottabb gydgyszer-feliigyeleti és egyéb tevékenységek nagyobb
munkaterhet jelentenek majd a nemzeti hatésagok szamara.

Az igazgatotanacs azt kérte, hogy a kézbeszerzési és munkaero-felvételi eljarasok lebonyolitasaval,
valamint az dsszeférhetetlenségek kezelésének teriletén végzett munkajaval kapcsolatos
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informaciokat foglaljak bele a végleges munkaprogramba. A munkaprogram az Ugynokség és az Allat-
egészségligyi Vilagszervezet (OIE) kozotti egytttmikodésre vonatkozo informaciokkal is kiegésziil.

A 2012. évi ideiglenes koltségvetési tervezet 238,4 millié eurdnak felel meg, ami a 2011. évi
koltségvetéshez képest 29,5 millié eurds névekedést jelent. Ez a ndvekedés elsGsorban a
farmakovigilanciai jogszabaly 2012. évi végrehajtasanak finanszirozasara kért nagyobb 6sszegl unids
hozzajaruldsnak, valamint a varhatéan nagyobb munkateher miatt a dijakbdl szarmazé tébb
bevételnek tulajdonithatd. Az igazgatétanacs elfogadta a 612 allashelyet megallapitd l1étszamtervet,
ami a farmakovigilanciai jogszabaly végrehajtasanak el6készitéséhez sziikséges 45 allashelynek
megfeleld novekedést jelent. A farmakovigilanciai jogszabaly végrehajtasaval 6sszefliggé valamennyi
koltségvetési kovetelményt csak ideiglenes jelleggel fogadtak el, ezeket az elkévetkezd honapokban
teljesen elfogadhatdva kell tenni. A jogszabaly (6t évre (itemezett) teljes korl végrehajtasahoz
szlikséges Osszlétszam ennél magasabb lehet. Az igazgatdtanacs ezért azt kérte, hogy tajékoztassak a
farmakovigilanciai jogszabaly végrehajtasara, az informatikai kiadasokkal kapcsolatos igényekre és a
szlikséges |étszamra vonatkozd tovabbi részletekrol.

Az Eurdpai Bizottsag felhivta az igazgatétanacs figyelmét, hogy az unios hozzajarulasrél még mindig
megbeszélések folynak a Bizottsagban, és hogy a kéltségvetés vagy a létszam noévelése iranti igényt
megfeleléen ala kell tdmasztani, klilondsen valsag idején. Az informatikai terileten fokozottabban
stratégiai jellegli megkozelitésre és vilagos prioritasi sorrendre van sziikség. Ami a farmakovigilanciai
jogszabaly végrehajtasat illeti, a Bizottsag megkezdi a dijakrol szo6l6 rendelet felllvizsgalatat, hogy az
Ugyndkség a farmakovigilanciai jogszabdlyban el8irdanyzottaknak megfeleléen a gydgyszer-feliigyeleti
tevékenységekért dijat szabhasson ki.

A farmakovigilanciai jogszabaly végrehajtasa

Az igazgatdtanacsban folytatott megbeszélés kozéppontjaban az EudraVigilance adatbazissal és az EU
telematikai kotott szavas adatbazisaval (EU Telematics Controlled Terms) kapcsolatos Uj jogszabalyi
rendelkezések alltak. Az igazgatotanacs megallapodott a kévetkez6 stratégiai irdnyban, igy lehetévé
valt a végrehajtas késedelem nélkiili el6készitése, és egyuttal felkérte az Ugyndkséget, hogy a
jogszabaly végrehajtasanak elérehaladasaval folyamatosan kévesse nyomon a helyzetet. Az
igazgatétandcs tdmogatta azt az elképzelést, hogy az EudraVigilance adatbazis ellen6rzését legkésébb
2014 negyedik negyedévéig végezzék el. Az igazgatétanacs helyeselte az EudraVigilance adatbazis -
el6re meghatarozott szigort kovetelménynek megfelelé - ellenGrzéséhez sziikséges alfunkciok
kidolgozasat. Az igazgatdtanacs tamogatta az annak érdekében javasolt dtmeneti intézkedéseket, hogy
a gyogyszeripar tartani tudja az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerekre vonatkozd informaciok
elektronikus Uton tortén6 benyujtasara megallapitott 2011. julius 2-i hatarid6t. Az igazgatdtanacs
tdmogatta az EudraVigilance rendszernek az Uj funkcidk (adatminéség-iranyitas, az EudraVigilance
adattarhaz-elemz6 rendszerének [EVDAS] tdmogatasa és az EudraVigilance hozzaférési politikajanak
fellilvizsgalt végrehajtasa) végrehajtasaig torténé fenntartasara iranyulo javaslatokat.

7. Az Ugyndkség dijaira vonatkozé igazgatétanacsi
végrehajtasi szabalyok modositasai

[EMA/MB/757388/2011] Az igazgatétanacs elfogadta az Ugyndkség dijaira vonatkozd végrehajtasi
szabalyok modositasait. A dokumentumot az Ugyndkség honlapjan teszik majd kézzé.
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8. A kiildotteket megilleto koltségtérités szabalyainak
modositasai

[EMA/MB/149825/2011] Az igazgatdtanacs elfogadta a klldotteket megilleté koltségtérités
szabadlyainak modositasait, amelyek lehetdvé teszik a replildjegyek atirasat abban az esetben, ha az
lilés a tervezettnél két 6raval kordbban vagy késébb fejezédik be. A dokumentumot az Ugyndkség
honlapjan teszik majd kozzé.

9. Az Ugynokség elhelyezése

10. A volt iigyvezetd igazgaté kérelme az Ugynokségtdl vald
tavozasa utan folytatott kiilso tevékenységek
engedélyezésével kapcsolatban

[EMA/MB/218686/2011] Az igazgatdtanacs elfogadta azt a hatarozatot, amelyben jovahagyja Thomas
Lénngren nemrégiben bejelentett tevékenységeit, aki 2010. december 31-én tavozott az Ugyndkségnél
betoltott igyvezetd igazgatdi posztjarol.

A megbeszélés zart ajtok mogott zajlott és az Gsszeférhetetlenség két lehetséges tertiletére
dsszpontosult: elsdként, fenyeget-e barmelyik tevékenység az Ugyndkség vezetbjeként megszerzett
bizalmas vagy mindsitett informaciokkal valo visszaélés kockazataval; masodszor, fennall-e a veszélye
annak, hogy barmelyik tevékenység befolyast gyakorolhat az Ugynékség déntéseire. Az igazgatdtanacs
megallapitotta, hogy egyik bejelentett tevékenység sem valdsit meg 6sszeférhetetlenséget.

Hatarozatanak elfogadasakor az igazgatotanacs ezekre a tevékenységekre és a jovében az
Ugyndkségtdl valo kilépést kdvetd két évben folytatott tevékenységekre néhany korlatozast allapitott
meg, tobbek k6zott megtiltva a gydgyszeriparban valamely vezet6i vagy végrehajtdi tisztség betoltését
és egy termékre vonatkozéan az Ugynokség feladatkdrébe tartozd tevékenységgel kapcsolatos
tandcsadast. Az igazgatotanacs altal megallapitott feltételek azt is megkovetelik, hogy Lénngren Ur
szakmai tevékenységeivel dsszefliggésben semmilyen kapcsolatba ne 1épjen az Ugynékség
alkalmazottaival vagy bizottsagi tagjaival, és az Ugyndkséggel folytatott tdrgyaldsokon ne képviseljen,
illetve kisérjen harmadik feleket.

A tagok sajnalatukat fejezték ki azzal kapcsolatban, hogy Lénngren Ur késén ismertette
tevékenységeinek részleteit. Az igazgatdtanacs kiemelte a kézérdek és az Ugynékség jé hirének
védelmében betoltott fontos szerepét. Az igazgatdtanacs nagy jelentéséget tulajdonit az
atlathatdsagnak, és a koz érdekében eljarva felkérte a megbizott (igyvezet6 igazgatét, hogy
hatarozatat az azt alatdémaszté dokumentumokkal egyitt tegye kézzé az EMA honlapjan.
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Az igazgatdtanacs jelezte, hogy a kovetkez6 (igyvezet6 igazgatoktdl elvarja, hogy szandékaikrdl még
megbizatasuk lejarta el6tt tajékoztassak.

Az igazgatotanacs két ellenszavazattal elfogadta a hatarozatot.

F

Az Eurdpai Parlament igazgatdotanacsban helyet kapott képviseldi kérték az aldbbi nyilatkozat felvételét
az Ulés jegyz6konyvébe:

,Ugy Véljik, hogy Thomas Lénngrennek a vallalatok stratégiai fejlesztésével, valamint tzleti tervekkel
és befektetési lehet6ségekkel kapcsolatos tanacsadoi szerepe szorosan kapcsolodik az EMA (gyvezeto
igazgatojaként ellatott megbizatadsa sordn szerzett mindsitett informacidkhoz és bizalmas adatokhoz.
Ezért nem adhatjuk hozzajaruldsunkat Thomas Lénngren jelenlegi tevékenységeihez.”

11. ,,Az Ugyndkség szamvitelért felelds tisztviseldjének
feladatait és felelosségi korét meghatarozo okirat”
feliilvizsgalata

[EMA/MB/80540/2011] Az igazgatotanacs elfogadta a szamvitelért felelbs tisztvisel6re vonatkozd
felllvizsgalt okiratot, amely a kdltségvetési rendeletnek megfelelden tisztazza a szamvitelért felelés
tisztvisel6 kotelezettségeit és felel0sségi korét. A dokumentum megfelel az Eurdpai Bizottsag altal
megallapitott, fellilvizsgalt szabalyoknak.

12. A CHMP-be és a CVMP-be torténo jelolésekre vonatkozo
igazgatotanacsi konzultacios eljaras: a 2010. decemberi
megbeszélés nyomon kovetése

[EMA/MB/105478/2011] Az igazgatétanacs elfogadta a fellilvizsgalt konzultacios eljarast és a
fellilvizsgalt 6néletrajzsablont. A felllvizsgalt eljaras értelmében, ha a jel6léssel kapcsolatban 6t vagy
tobb tag nem él fenntartassal, a jeloltet elfogadottnak kell tekinteni, és az eljaras lezarul. Ha 6t vagy
tobb tag fenntartdssal él, az érintett bizottsdg® elnékéhez kell fordulni, és az eljaras véglegesitését
megel6z6en ki kell kérni a véleményét. Az igazgatdtanacs azt is megvitatta, hogy a szabalyozd szervek
képzési programja fontos elem annak biztositasaban, hogy magasan képzett értékel6k alljanak
rendelkezésre. Ezzel 0sszefliggésben megemlitették a gydgyszeriigynokségek és az EMA kdzos

a szabalyozé szervek képzési igényei az innovativ gyogyszerek kutatasara iranyuld kezdeményezés
(IMI) keretében elinditott projektekben. Az IMI irdnyito testliletéhez hivatalos levélben lehetne fordulni
azon folyamat részeként, amelynek célja, hogy javitsa a finanszirozas elnyerésének kilatasait.

15. Jelentés az Ugynokség tudomanyos eljarasokkal
kapcsolatos teljesitményérol: az emberi, illetve
allatgyogyaszati felhasznalasra szant készitmények fo
teljesitménymutatoi

[EMA/MB/146523/2011] Az igazgatdtanacs tudomasul vette az illetékes nemzeti hatésagoknak a f6
teljesitménymutatok egy - az igazgatdtanacs altal 2010 juniusaban elfogadott — alcsoportja
tekintetében mért teljesitményérdl sz4lod jelentést. A f6 teljesitménymutatdk lehetdvé teszik az

1 Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga (CHMP) vagy az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP).
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illetékes nemzeti hatésagokkal Ujonnan kotott egylttmikodési megallapodasok nyomon kodvetését. A
jelentés azonositotta azokat a terlleteket, ahol némi elmaradas volt tapasztalhaté. A késedelmek okat
idével tisztazni kell. Az Ugynékség egyedi tablazatos felsorolasokat bocsat a nemzeti illetékes
hatésagok rendelkezésére, hogy fellilvizsgalhassak sajat teljesitményliket.

16. Az Eurdpai Bizottsag jelentése

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

A Mediator-ligy (stressztesztet végeztek az Uj farmakovigilanciai jogszaballyal 6sszefliggésben).

A hamisitott gydgyszerekkel kapcsolatos Uj jogszabaly (a jogszabaly szovegét elGrelathatdéan 2011.
majusban teszik k6zzé a Hivatalos Lapban).

A betegek tajékoztatasara vonatkozd jogalkotasi javaslat (a vitdk tanacsi szinten indulnak Gjra).

A klinikai vizsgalatokra vonatkozé jogszabaly felllvizsgalata (a javaslat Gtemezett idGpontja 2012
masodik negyedéve).

A dijakrol sz6l6 rendelet feliilvizsgalatanak el6készitése, amelyre két Iépésben kerl sor: els6ként,
a dijakrél szolé rendelet mddositasa annak érdekében, hogy az EMA dijakat szabhasson ki a
gyogyszer-feligyeleti tevékenységekért (a siirgésségre valo tekintettel); ezt koveti majd
kozvetlenil a dijakrdl szdl6 rendelet egészének atfogo fellilvizsgalata.

A pénzbirsagokrol szo6ld rendelet korlatozott és célzott mddositasa (a rendelet hatadlyara
Osszpontositva; 2011 tavaszan nyilvanos konzultacié kezdédik).

Az EMA és az ECDC (Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kézpont) emberi eredetl(
anyagokkal kapcsolatos feladatainak tisztazasara iranyuld folyamatos munka (jelenleg kidolgozas
alatt all egy tervezet; az igazgatdtanacs juniusi tlésén sziletik majd javaslat).

Az Gigyvezet6 igazgatd kinevezésére iranyuld eljaras (az igazgatétanacs 2011. majus 5-i llésére a
tervezettnek megfelel6en kerll sor).

a gyoégyszeripar teriletén fennallé vallalati tarsadalmi felel6sségvallalassal kapcsolatos folyamat 6t
tertiletén elért eredmények: 6sszehangolt hozzaférés a ritka betegségek gyogyszerihez,
kapacitasépités az innovativ gydgyszerekre vonatkozé szerz6déses megallapodasokkal
kapcsolatban, a hasonlé bioldgiai gydgyszerek piacra jutdsa, az ellatas eldsegitése a kis piacokon
és a felelGsségteljes iranyitds eldmozditasa a vény nélklil kaphato gydgyszerek esetében.

Az atlathatdsagi irdnyelvvel kapcsolatos nyilvanos konzultacio (az irédnyelv fellilvizsgalatara esetleg

2011 végéig javaslatot tesznek).

17. A gyogyszeriigynokségek vezetoinek jelentése

A tagok tudomasul vették a gyogyszerligynokségek vezetbinek idészakos jelentését, amely kilénboz6
témakat olel fel, beleértve a kévetkezbket:

A stratégiai dokumentum végrehajtasanak folyamata (a gydgyszerigynokségek vezetGinek Uléseit
atszervezik a stratégiai dokumentum végrehajtasanak eldsegitése érdekében).

Az Eurdpai Bizottsaggal a dijakrdl szdl6 jovébeli rendelet elveinek (ideértve a javadalmazas nélkdl
végzett feladatok kérdését) megvitatdsa céljabol szervezett llés.
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Az Eurdpai Gyogyszerligynokség teljesitményértékelési (BEMA) gyakorlatanak kévetkezd ciklusa (a

s

Otéves id6tartamat koveti).
Talalkozo az orvostechnikai eszk6zok engedélyezésével foglalkozd hatdsagokkal.
A gyégyszerek elérhetéségével foglalkoz6 munkacsoport, amelynek lejart a megbizatasa.

Az eurdpai parlamenti képvisel6k tadjékoztatas iranti kérése az Unidban a gydgyszerek alkalmazasi
elGirastdl eltér6 hasznalatarol (a képvisel6k leveleivel a gyogyszerligyndkségek aprilisi Glésén
foglalkoznak majd).

Egyéb ligyek

az érdekelt feleknek unids szinten megegyezésre kell jutniuk arra vonatkozdan, hogy mely informaciok
szamitanak bizalmas kereskedelmi adatoknak vagy mindsiilnek személyes adatoknak. Az unids szint(i
egyhangu allaspont kialakitasat kdvetéen javaslatot lehet tenni az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek regisztralasa technikai feltételeinek harmonizacidéjat célzé nemzetko6zi konferencian (ICH)
a dokumentacié formatumanak annak érdekében torténé megvaltoztatasara, hogy lehetévé valjon a
kérelemben foglalt informacidék automatikus kozzététele anélkil, hogy bizalmas kereskedelmi
informacidk vagy személyes adatok is nyilvanossagra kerilnének.

Irasbeli eljarasok
A 2010. november 25-t6l 2011. marcius 15-ig terjed6 id6szakban az igazgatétanacs nyolc irasbeli
eljarast véglegesitett.

Ezek kOzé tartozott a CHMP és a CVMP Uj tagsagaval kapcsolatos hat konzultacid, az el6iranyzatok
2010-r6l 2011-re torténé nem automatikus atvitelének elfogadésa, és az igazgatotanacs december 16-i
69. Ulésérdl készilt jegyzokonyv elfogadasa, az alabbiak szerint:

e 32/2010. - Dana Gabriela MARIN poéttagként térténé kinevezése a CHMP-be, Romania javaslata
alapjan, 2010. december 20-an véglegesitették.

e 33/2010. - Dalibor VALIK tagként torténé kinevezése a CHMP-be, Csehorszag javaslata alapjan,

2011. januar 3-an véglegesitették.

e 01/2011. - Helen JUKES tagként torténé kinevezése a CVMP-be, az Egyesllt Kirdlysag javaslata
alapjan, 2011. januar 11-én véglegesitették.

e 02/2011. - Miloslav SALAVEC poéttagként torténd kinevezése a CHMP-be, Csehorszag javaslata
alapjan, 2011. februar 4-én véglegesitették.

e 03/2011. - Zanda AUCE tagként térténé kinevezése a CVMP-be, Lettorszag javaslata alapjan,
2011. februar 4-én véglegesitették.

e 04/2011. - Lyubina TODOROVA péttagként torténd kinevezése a CHMP-be, Bulgaria javaslata
alapjan, 2011. februar 22-én véglegesitették.

e Az elGiranyzatok 2010-r6l 2011-re tortén6é nem automatikus atvitele, 2011. januar 13-an
véglegesitették.

e Az igazgatétanacs 2010. december 16-i 69. lilésének jegyzOkdnyve, 2011. februar 11-én
véglegesitették.
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Tajékoztaté dokumentumok

e [EMA/786515/2010] Az Ugynékség ellendrzési tandcsadd bizottsdganak 2010. évi éves jelentése.
e [EMA/807799/2010] Az Ugynékség belsd ellenbrzési részlegének 2010. évi éves jelentése.

e [EMA/MB/66833/2011] Az Ugyndkség tudomanyos eljardsokkal kapcsolatos teljesitménye: 2010.
évi felmérés az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerekrél.

o [EMA/78578/2011] Id6szakos jelentés az EU adatkdzlési stratégidjanak az Ugyndkség altali
végrehajtasarol.

e [EMA/634206/2010] Az igazgatotanacs adatkozlési bizottsaganak legutobbi, 2010. november 2-i
Ulésérdl készilt jegyz6konyv.

e [EMA/MB/105462/2011] A 2010. oktober 17-t6l 2010. november 24-ig tarté idészak irasbeli
eljarasainak kimenetele.

e [EMA/MB/111120/2011] Osszefoglal6 az el8irdnyzatok dtcsoportositdsardl a 2010. évi
kéltségvetésben.

Eloterjesztett dokumentumok
e A 2015-ig érvényes Utemterv.

e Prezentacio: Az EMA 2010-ben - kiemelt pontok.
e A BNP Paribas Real Estate jelentése.

e Prezentacid: Projekt 2014; Id6szakos jelentés az igazgatotanacs részére.
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Résztvevok listaja

EInok: Pat O’'Mahony

Tagok Péttagok (és egyéb
résztvevék)
Ausztria Marcus Millner Christian Kalcher
Belgium Xavier De Cuyper
Bulgaria Kimentette magat
Ciprus Panayiota Kokkinou

Cseh Koztarsasag

Jiri Deml

Dania

Jytte Lyngvig

Egyesiilt Kiralysag

Kent Woods

Jonathan Mogford

Esztorszag Kimentette magat

Finnorszag Pekka Kurki
Franciaorszag Miguel Bley
Gorogorszag Kimentette magat

Hollandia Aginus Kalis

Irorszag Rita Purcell

Lengyelorszag

Grzegorz Cessak

Lettorszag Inguna Adovica

Litvania Kimentette magat

Luxemburg Kimentette magat

Magyarorszag Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Németorszag Walter Schwerdtfeger Klaus Cichutek

Olaszorszag

Guido Rasi

Portugalia Miguel Oliveira Cardo Nuno Simdes
Romania Daniel Boda

Spanyolorszag Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Svedorszag Johan Lindberg
Szlovakia Jan Mazag

Szlovénia Martina Cvelbar

Europai Parlament

Guiseppe Nisticd
Bjorn Lemmer

Europai Bizottsag

Andrzej Ry$

Giulia Del Brenna

Lenita Lindstrém
Stefaan Van Der Spiegel

Betegek érdekvédelmi
szervezeteinek képvisel6i

Mary G. Baker (délelGtti Gilésszak)
Mike O'Donovan

Egészségiigyi dolgozok
érdekvédelmi
szervezeteinek képvisel6i

Kimentette magat

Allatorvosi szervezetek
képviseloi

Henk Vaarkamp

Megfigyel6k

Brigitte Batliner (Liechtenstein)
Gro Ramsten Wesenberg (Norvégia)

Rannveig Gunnarsdottir
(Izland)
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Résztvevok az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség képviseletében

e Andreas Pott

e Patrick Le Courtois
e David Mackay

e Hans-Georg Wagner
e Noé&l Wathion

e Sylvie Bénéfice

e Riccardo Ettore

e Martin Harvey Allchurch
e Sara Mendosa

e Vincenzo Salvatore
e Emer Cooke

e Zuzana O'Callaghan

e Nerimantas Steikinas
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