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1. A 2011. oktéber 6-i lilés napirendtervezete

[EMA/MB/650168/2011] A napirendet elfogadtak.

2. Az aktualis napirenddel kapcsolatos
osszeférhetetlenségek bejelentése

A tagokat felkérték, hogy nyilatkozzanak minden olyan meghatarozott érdekeltségiikrél, amely Ugy
tekinthet6, hogy a napirendi pontok tekintetében a fliggetlenségiiket befolyasolja.

Az eln6k arrdl tadjékoztatta az igazgatétanacsot, hogy atvizsgalta az igazgatotanacs tagjainak és
pottagjainak érdekeltségi nyilatkozatait, és bizonyos kérdések tisztdzasa érdekében szamos levelet ki
fog kldeni.

Az igazgatdtanacs témakoordinatorai, Xavier De Cuyper (Belgium), Walter Schwerdtfeger
(Németorszag) és Lisette Tiddens (alelndk) attekintik az igazgatétanacsra vonatkozo
Osszeférhetetlenségi politikat. A csoport torekedni fog arra, hogy a 2011. decemberi tlésen vitara
elGterjesszen egy tervezetet.

Tajékoztattak az igazgatdtanacsot, hogy az Eurdpai Szamvevdszék tobb unids ligyndkségnél ellenrzi
az Osszeférhetetlenségek kezelését szolgdld rendszereket és politikakat. A cél a vizsgalt ligynokségek
altal alkalmazott legjobb gyakorlatok meghatarozésa. A részt vevé felek elismerik, hogy az
Osszeférhetetlenségek tertlilete igen bonyolult, ezért képesnek kell lenni a szamos kiilonb6zd lehetdség,
valamint a ,tényleges” és az ,érzékelt” 6sszeférhetetlenségekrdl széles kérben kialakult kép
kezelésére.

3. A 2011. jinius 8-9-i 72. iilés jegyzokonyve

[EMA/MB/465305/2011] Az igazgatétanacs tudomasul vette a végleges jegyz6konyvet, amelyet 2010.
augusztus 11-én irasbeli eljarassal fogadtak el.
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3a. Guido Rasi ligyvezeto igazgatova valo kinevezése

Az igazgatétanacs Guido Rasit kinevezte az Ugyndkség ligyvezetd igazgatdjava. A Kérnyezetvédelmi,
Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag Guido Rasi 2011. julius 13-i meghallgatasat
kéveten pozitiv véleményt adott, majd ezt kdvetden az eurdpai parlamenti EInokok Ertekezlete 2011.
szeptember 7-én (gy hatdrozott, hogy tdmogatja Guido Rasinak az Ugyndkség ligyvezetd igazgatdjava
torténd kinevezését.

A kinevezést kovetéen Guido Rasi csatlakozott az igazgatoétanacs Uléséhez.
Guido Rasi 2011. november 16-an foglalja el hivatalat.

Ez volt az utolsé igazgatdtanacsi ilés, amelyen Andreas Pott az Ugyndkség megbizott ligyvezetd
igazgatdjaként vett részt. Az igazgatdtanacs megkdszonte Andreas Pottnak azokat a kivald
eredményeket, amelyeket a tisztségében eltoltott id6 alatt elért, kdszonetet mondott az
igazgatétanaccsal, a nemzeti illetékes hatdésagokkal és az Eurdpai Bizottsaggal kialakitott gylimolcs6z6
egyuttmUkodésért, és tovabbi sikereket kivant neki az igazgatasi egység vezetdjeként.

4. A megbizott iigyvezeto igazgato altal kiemelt pontok
Az Ugynokség Gj épiilete

Az igazgatétandcsot arrdl tajékoztattak, hogy az Ugynékség egy Uj épiilet bérlésére vonatkozdan
szerz8dést irt ald. Az Ugynékség a jelenlegi bérleti szerz8dés 2014-es lejartat kdveten koltézik majd
az Uj épuletbe.

A 2009-es koltségvetési évre vonatkozo mentesités

Az Eurdpai Parlament Kéltségvetési Ellenérz8 Bizottsdga javasolta, hogy az Ugyndkség ligyvezetd
igazgatdjanak adjanak mentesitést a 2009-es koltségvetési évre vonatkozdan. Az igazgatdtanacsot
emlékeztették arra, hogy a kézbeszerzésekkel foglalkozé munkacsoport attekinti az Ugyndkség
eljarasait, és ajanlasokat fog tenni az Ugynékség kdzbeszerzési eljardsainak megerdsitésére. A
munkacsoport tagjai Bjorn Lemmer, Jytte Lyngvig, Guido De Clercq és Vincenzo Salvatore. Jytte
Lyngvig, a munkacsoport elndke tajékoztatta az igazgatétanacsot, hogy a munka a targyaldsos
eljarasok, a palyaztatas kézpontositott felligyelete és a kivételek alkalmazasa terlletét érinti. A
munkacsoport az igazgatétanacs decemberi (ilésén szandékozik megtenni ajanlasait.

Az Europai Csalas Elleni Hivatal (OLAF) vizsgalata

Tajékoztattdk az igazgatdtandcsot, hogy az OLAF latogatdst fog tenni az Ugyndkségnél annak a
vizsgalatnak a keretében, amelynek targya az Ugynékségnek a ,Mediator” elnevezésli
gyogyszerkészitménnyel kapcsolatos szerepe. A latogatas idépontjat még nem erGsitették meg.

Az Eurdpai Parlament Kérnyezetvédelmi, K6zegészségiigyi és
Elelmiszer-biztonsagi Bizottsaga kiildottségének latogatasa

A kildéttség 2011 juniusadban latogatast tett az Ugynékségnél, hogy megbeszélést folytasson az
Ugyndkség mliveleteirdl és az Ugyndkség munkajara hatassal 1év8 kérnyezetrdl.
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Az iilések gyakorlatanak feliilvizsgalata

A megbizott (igyvezet6 igazgatd hangsulyozta, hogy fokozottabban kell alkalmazni a virtudlis iléseket
lehetdvé teve technoldgidkat. Azoknak a szakértéknek, akiknek csak az Ulés egy adott részén kell
kozrem(ikodnilik, lehetéséget kell biztositani az audiovizualis eszk6z6k segitségével torténd
részvételre.

Az Ugynokség feliilvizsgdlja a résztvevlk szerepét, hogy tevékenységiiket és részvételiiket még
optimalisabba tegye. Remélhetdleg csokkenni fog a klildottekre és a személyzetre harulé megbizasok
szama, ennek kdszonhetden viszont ndvekedni fog a kapacitas és takarékoskodni lehet a forrasokkal.

Uj emberieréforras-gazdalkodasi rendszer bevezetése

Az Ugynokség az év elején a szamvitel és a pénziigyi tranzakcidk lebonyolitdsara bevezette az SAP
rendszert, amely tobb belsd adatbazist is felvaltott. Ujabban pedig bevezetésre keriilt a rendszer
emberieréforrds-gazdalkodasi modulja, amely tovabbi hdrom adatbazist valtott ki. Osszességében az
Uj rendszer racionalizalta a tevékenységeket és javitotta a forrasok felhasznalasat az érintett
tertleteken.

A mikodési kivalésagra vonatkozo program (OpEx)

Az Ugynékség bevezeti az ligynevezett OpEx-programot, amelynek tdbbek kdzétt az a célja, hogy a
folyamatok Ujratervezésével tovabb novelje azok hatékonysagat. Az eljaras a kovetkezd folyamatokra
terjed ki: az I. tipusi modositasok, a validalds, a dokumentumokhoz vald hozzaférés iranti kérelmek
kezelése és a tajékoztatas.

A 2012-es olimpia

Azokat az uléseket, amelyeket nem lehet az olimpiai csUcsidGszak, tehat 2012 juliusa és augusztusa
utani idépontra halasztani vagy torélni, mas helyszineken fogjak megtartani. Szamos nemzeti hatdsag,
koztik a svéd, a német, a maltai és a holland hatdsdag is jelezte, hogy kész fogadni ezeket az lléseket.
Az olimpiai id6északban tobb videokonferenciat fognak tartani. Emellett folyamatban van egy
parhuzamos projekt az alkalmazottak munkdjanak megszervezésére.

5. A megbizott ligyvezeto igazgato 2011. évi féléves
jelentése az EMA elso félévérol (2011. januar-janius)

[EMA/MB/653974/2011] Az igazgatdtanacs tudomasul vette a 2011. évi féléves jelentést. A
dokumentum részletesen tajékoztat a 2011. évi munkaprogramban meghatarozott célkit(izésekhez és
teljesitménymutatdokhoz képest elért eredményekrél. Az Ugyndkség jo Gton halad a jévahagyott
célkit(izések végrehajtasa terén. A bevételek az el6rejelzés szerint alakultak, mig a kiadasok a
tervezettnél alacsonyabbak voltak. Ezekre a megtakaritasokra sziikség van a farmakovigilanciara
vonatkozo jogszabalyok végrehajtasahoz és az Uj éplletbe torténd koltozés finanszirozasahoz.

Az év elsé felének egyik kiemelt témaja a tevékenységek jelentds megnovekedése a franciaorszagi
Mediator-ligyet kdvetéen. Az Ugyndkség fogadta a kiildnbozd érintetteket, kdztiik a francia szenatus, a
francia nemzetgyl(ilés és az IGAS felligyel6ség képviselGit, és valaszt adott a termékkel kapcsolatos
kérulményeket vizsgald bizottsagok, valamint a média kérdéseire.

A fenti eset és az atfogd atlathatosagi politika kovetkeztében megnétt a dokumentumokhoz vald
hozzaférés iranti kérelmek szama; a kikért dokumentumok terjedelme az elsé félévben elérte a
800 000 oldalt.
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A Mediator-ligy kovetkeztében megnovekedett tovabba a beterjesztések szama, mivel a kérnyezet
kockazatkeriil6bbé valt.

A novényi készitményekkel kapcsolatban az igazgatétanacs megemlitette, hogy a névényi
gyogyszerekkel foglalkoz6 bizottsdg nem fér hozza a genotoxicitassal kapcsolatos adatokhoz, és ez
megneheziti a munkajat. Ebben a helyzetben a bizottsdg egyre nehezebben tudja elérni kitlizott céljait,
dacéra a kordbban kialakitott cselekvési tervnek.

Az atlathatésagra vonatkozd kezdeményezések kapcsan ismét elhangzott, hogy az Ugynékség egy
eljarast kivan életbe |éptetni a véleménykészitési folyamat soran keletkezé kulcsfontossagu
dokumentumok proaktiv kozzétételére. A gyogyszerligynokségek vezetdivel egylttmiksédve
folyamatban van a bizalmas (zleti informacidk meghatarozasa. Az igazgatotandcs a kovetkez6 (ilésen
alaposabban attekinti az atlathatésaggal kapcsolatos, folyamatban Iévé tevékenységeket.

6. Az EMA 2015-ig érvényes iitemtervének végrehajtasa

[EMA/MB/550544/2011] Az igazgatdtanacs jévahagyta a 2015-ig érvényes (temterv végrehajtasi
tervét. Az igazgatbtandcs zaré megjegyzéseiben azzal foglalkozott, hogy az Ugynékség milyen szerepet
tolt be a klinikai vizsgalatok és az eurdpai egészségligyi veszélyek elleni fellépés terén. Az aktualizalt
dokumentumot az (ilést kévetben az Ugyndkség honlapjan teszik majd kézzé. Az Ugynékség a
tobbéves végrehajtasi tervet veszi majd alapul éves munkaprogramja elkészitéséhez, ugyanakkor
végleges dontéseket fog hozni arrdl, hogy a rendelkezésre allé forrasoknak megfeleléen mely
tevékenységeket fogjak elémozditani. Az igazgatétanacs készonetet mondott a témakoordinatoroknak
(Christina Akerman, Aginus Kalis, Jytte Lyngvig, Marcus Millner, Giuseppe Nistico és Lisette Tiddens) a
dokumentum elkészitésében vald kdozremilkodéslikért.

7. A farmakovigilanciai jogszabaly végrehajtasa

Az igazgatdtanacs tudomasul vette a farmakovigilanciai jogszabaly végrehajtasardl szél9, a
gyogyszerligynokségek vezetbinek 2011. oktober 5-én megtartott (ilése idején folytatott
megbeszéléseket Gsszefoglald beszamolot. Az llés célja az volt, hogy azokkal a stratégiai kérdésekkel
foglalkozzon, amelyekben a gyogyszerligyndkségek vezetbinek irdnymutatdsara van sziikség, kiilonds
tekintettel a nemzeti illetékes hatdésagokat érint6 kérdésekre, valamint hogy bévitse a kilonb6z6
meghatarozott tertletekkel kapcsolatos ismereteket. Az Glésen megallapitottak, hogy a 2012-es
el6zetes koltségvetési tervezetet elfogadd 2011. marciusi igazgatétanacsi tlés 6ta a koltségvetési
helyzet javult. Ezért sziikségessé valt a jogszabaly végrehajtasi lehetéségeinek fellilvizsgalata. Ebbdl
kovetkezden a végrehajtas prioritasait az alabbiak szerint hataroztak meg: a kozegészséghez
hozzajaruld tevékenységek kertltek az elsé helyre, ezeket kévetik az atlathatésagot néveld és a
kommunikaciot javitd tevékenységek, majd pedig az egyszerUsitést szolgald intézkedések.

7a. Jelentés az EU telematikai projektjérol

[EMA/MB/793453/2011] Az igazgatdtanacs tudomasul vette a telematikai projekt végrehajtasarol szolé
jelentést. A jelentés formatumat az igazgatotanacs telematikai bizottsaganak kérésére
megvaltoztattak. A tagok a megbeszélés soran kifejtették, hogy az EU telematikai programjanak
irdnyitasat tovabb kell fejleszteni. Mindeddig bizonyos negativ tényezdk - koztiik a bonyolult irdnyitasi
rendszer, a végrehajtasi szakasz alatti ismeretvesztés, a projektek kozotti folytonossag megszlinése és
az lzleti felhasznaldk nem megfeleld képviselete — részben kihatassal voltak a projektek
végrehajtasara.
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8. A szakértokre és az alkalmazottakra vonatkozo
osszeférhetetlenségi politika végrehajtasanak elso
modositasa

Az igazgatotanacs tudomasul vette a szakértékre és az alkalmazottakra vonatkozé Gsszeférhetetlenségi
politikak végrehajtésardl szolé beszamolot. A szakértbkre vonatkozd politikat 2011. szeptember 29-én
|éptették életbe, és a szakért6k nyilatkozatait szeptember 30-an tették ko6zzé. A politika nem terjed ki
a nemzeti illetékes hatésagoknal dolgozé alkalmazottakra és szakértokre. Rajuk a valamennyi tagallam
altal alairt egyetértési nyilatkozat vonatkozik. A jelentés id6épontjaig az adatbazisban szereplé 5000
szakértd kozlil 2600 irta ald érdekeltségi nyilatkozatat.

Emlékeztették azokat a szakértOket, akik az EMA-val egylitt dolgoznak, de még nem mddositottak
érdekeltségi nyilatkozatukat az Gj politikdnak megfeleléen, hogy mindaddig, amig aldirt érdekeltségi
nyilatkozatuk be nem érkezik, nem juthatnak hozza dokumentumokhoz és/vagy nem kaphatjak meg a
tudomanyos bizottsagok oktdberi liléseire sz6l6 meghivokat. Megjegyzendd, hogy azon szakérték
tobbsége, akik nem nyujtottak be érdekeltségi nyilatkozatukat, nem vesznek részt az EMA
tevékenységeiben. Megallapodtak abban, hogy e témaval kapcsolatban a weboldalon konkrétabb
informacidkat kell kdzolni, amelyek egyértelmien kifejezik, hogy azok a szakérték, akik nem
nyUjtottak be érvényes, alairt nyilatkozatot, nem vehetnek részt az EMA semmilyen tevékenységében.

El6terjesztettek egy dokumentumot, amely dsszefoglalta, hogy az (j politika milyen kihatassal van a
tudomanyos bizottsagokra. A tagok megtargyaltdk, hogy a kdzvetlen érdekeltséggel rendelkez6
szakértOk tobbsége szamara nem okoz gondot ezen érdekeltségek megsziintetése. A tagok elismerték
azonban, hogy a szlik tudomanyos szakterlletre specializalodott szakérték szamara hatranyos lehet
érdekeltséglik megszakitasa, mivel valamely tevékenységiik félbehagyasa hosszu tavon hatdssal lehet
szaktudasukra. E tagoknak tehat a jelenlegi politika fényében megfontolt dontést kell hozniuk.

Az alkalmazottakra vonatkozé 6sszeférhetetlenségi szabalyok tervezetét juniusban fogadtak el, és a
végrehajtas pedig azonnal megkezdddott, és a tervek szerint halad. Az alkalmazottak a nyar folyaman
naprakésszé tették érdekeltségi nyilatkozataikat, és a kockazati szintek megallapitasa folyamatban
van. A szabalyokat jovahagyasra megkuldték az Eurdpai Bizottsagnak, a parbeszéd folyamatban van.

9. Az igazgatotanacs telematikai bizottsaga Gj tagjanak
kinevezése

[EMA/MB/751210/2011] Az igazgatdétanacs Sir Kent Woodsot nevezte ki az igazgatdtanacs telematikai
bizottsdganak tagjava, miutan Pat O’'Mahony az idén tavozott a bizottsagbdl.

10. Személyzeti iigyek
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11. Az igazgatotanacs hatarozathozatali folyamata

[EMA/MB/746083/2011] Az igazgatétanacs megvitatta, hogy felllvizsgalja-e a hatarozathozatali
folyamatot azon eseteket illetéen, amelyekben nyilvanvaldan nincs konszenzus. A jelenlegi gyakorlat
szerint a hatarozatok elfogadasa konszenzussal torténik. A valasztasokat kivéve az igazgatotanacs
altalaban csak kivételes helyzetekben szavaz.

Az igazgatotanacs elhatarozta, hogy egyértelm(ivé teszi az eljarasi szabalyzat ezen pontjat, és kikoti,
hogy azon esetekben, amikor nincs nyilvanvalé konszenzus, az eln6k megkérdezi a tagokat, hogy a
vita lezarasat kdvetden kivdnnak-e szavazni. A szavazas nyilt lesz, és az (lés jegyzOkonyvében fel lesz
tlntetve, hogy mely tagok szavaztak igennel és nemmel, illetve kik tartdzkodtak. Azokban az
esetekben, amikor a vita soran kiilénb6z6 nézetek fogalmazodnak meg, az llés jegyzokényvében
rogziteni kell a vita részleteit és az eltérd véleményeket.

A fellilvizsgalt eljarasi szabalyzatot a decemberi Glésen nyujtjak be elfogadasra.

12. A szamvitelért felelos tisztviselo visszahelyezése

[EMA/MB/729369/2011] Az igazgatdétanacs Gerard O’Malley-t — hosszu tavollétét kovetéen — 2011.
oktdber 6-i hatdllyal ismét az Ugyndkség szamvitelért felelSs tisztviseljévé nevezte ki.

13. A személyzeti szabalyzat végrehajtasi szabalyai

[EMA/MB/742275/2011; EMA/MB/751326/2011; EMA/MB/742295/2011; EMA/MB/752482/2011] Az
igazgatdtanacs elfogadta az alabbiakra vonatkozd végrehajtasi szabalyokat:

e szabadsag;
e részmunkaidOs rendszer;
e szUilGi és csaladi szabadsag.

Tajékoztattak az igazgatdtanacsot, hogy az uniods ligyndkségeknek immar nincs lehetéségik arra, hogy
az Eurdpai Bizottsag pozitiv elézetes véleményét kovetéen a végrehajtasi szabalyokat a sajatos
koérulményeikre tekintettel rugalmasan alkalmazzak. Valamennyi szabalyt a Bizottsag altal elfogadott
maddon kell alkalmazni. Az igazgatétanacs ezért elfogadta azt a hatarozatot, amely szerint az elnok
jogosult arra, hogy a végrehajtasi szabalyokat az igazgatotanacs nevében alairja anélkll, hogy azokat
a plenaris Ulés elé terjesztené.

14. Az igazgatotanacs iiléseinek idopontjai

[EMA/MB/376489/2011] Az igazgatdtanacs elfogadta a 2012. évi lilések alabbi id6pontjait:
e marcius 21., szerda és marcius 22., csltortok;

e junius 7., csutortok;

e oktober 4., csutortok;

e december 13., cslitortok.

Az igazgatotanacs tudomasul vette tovabba a 2013-ra javasolt tlésid6épontokat.
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15. Emberi eredetii anyagok

Az igazgatotanacs tudomasul vette az elndk szdbeli jelentését a legutdbbi (lést kdvetben elért
el6rehaladasrél. Az igazgatotanacs két képviselojét, Walter Schwerdtfegert és Lisette Tiddenst jelolték
az Eurdpai Bizottsag altal felallitott irdnyitdcsoportba, amely tdAmogatast nyuljt a szévetek és sejtek
nyomon kovethetdségére vonatkozd megallapodasok végrehajtasahoz. A csoport munkajaban az
Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kézpont (ECDC) igazgatétanacsanak tagjai és a
nemzeti illetékes hatdésagok képviselGi is részt vesznek. A csoport célja, hogy valaszt adjon a két szerv
igazgatétanacsai altal felvetett aggadlyokra és a nemzeti illetékes hatdésagok igényeire és varakozasaira.
Az els6 Ulést 2011. oktdber 27-re tlizték ki.

A tagok tudomasul vették az elnok jelentését, amely szerint az emberi eredetli anyagokra vonatkozd
hatdskorok megosztasa terén tagallami szinten jelentOs kiilonbségek mutatkoznak. Részletesebben, az
emberi eredetli anyagokra vonatkozd hataskoroket 6t tagallamban a gydgyszerkészitményekért felelds
nemzeti illetékes hatdésagok gyakoroljak, tovabbi tiz tagallamban bizonyos idevagd hataskorok a
gyogyszerkészitményekért felel6s nemzeti illetékes hatésagokhoz tartoznak, mig tizenkét tagallamban
e hataskoroket a gydgyszerkészitményekért nem felel6s nemzeti illetékes hatdsagok gyakoroljak.

Arra a kérésre valaszul, miszerint a csoportban a tagallamok tobb képvisel6jének kellene részt vennie,
az Eurdpai Bizottsag megerdsitette, hogy az iranyitécsoportnak kis I1étszamunak kell maradnia és az
EMA, az ECDC és a nemzeti illetékes hatdsagok szovetekkel és sejtekkel foglalkozo képviseloit kell
magaban foglalnia, tovabba Ugy vélte, hogy e csoport el6készité munkat végez.

16. A betegekkel folytatott egyiittmiikodés elorehaladasarol
sz0l6 negyedik jelentés

[EMA/MB/744981/2011; EMA/632696/2011] Az igazgatétanacs tudomasul vette a betegek és a
fogyasztok érdekvédelmi szervezeteivel - a 2005-ben elfogadott keretrendszeren belll - folytatott
egylttm(kddésrdl sz6l6 jelentést. A jelentés arra a kdvetkeztetésre jutott, hogy az Ugynokség, illetve
a betegek és a fogyasztok érdekvédelmi szervezetei k6zotti egylittm(ikodés jelentésen bovilt. A
jovébeni felllvizsgalt keretrendszer a betegek tudomanyos bizottsagokban betoltott szerepére és az
elény-kockazat értékelésekben vald részvételére, valamint egy képzési és tamogatasi stratégia
végrehajtasara fog dsszpontositani. E jelentések gyakorisagat illetéen az igazgatétanacs ugy vélte,
hogy azokat tovabbra is éves rendszerességgel kell elkésziteni; a tagoknak azonban meg kell
elégednitik e jelentések kivonatos valtozataval.

17. A betegeknek és a fogyasztoknak az EMA
tevékenységeiben részt vevo érdekvédelmi szervezetei altal
teljesitendo modositott feltételek

[EMA/MB/744342/2011; EMA/MB/24913/2005/rev.1] Az igazgatotanacs elfogadta azokat a mddositott
feltételeket, amelyeket a betegek és a fogyasztok EMA-tevékenységekben részt vevo érdekvédelmi
szervezeteinek teljesitenitk kell. Egyéb valtozasok mellett a mddositott feltételeknek készénhetben
bdvilnek a szervezetek kézrem(ikodési lehetGségei és mdodosul a finanszirozasi forrasokrodl szo6lé
informacidk nyujtasara vonatkozé kritérium.
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18. Minor allatfajokra és alkalmazasokra vonatkozé politika:
2011. évi éves jelentés

[EMA/MB/743894/2011; EMA680110/2011] Az igazgatdtanacs tudomasul vette a minor allatfajokra és
alkalmazasokra vonatkozd politika végrehajtasardl szolo jelentést. A politika célja, hogy az
allatgyogyaszati készitmények minor allatfajok és alkalmazasok esetében torténé felhasznaldsanak
Osztonzésével javitsa azok hozzaférhetbségét. Az igazgatdtanacs készonetet mondott az
Ugyndkségnek, a nemzeti hatdsdgoknak és azoknak a munkatarsaknak, akik kézvetlen felelGsséggel
tartoztak e rendkivil sikeres kezdeményezés megvaldsitasaért. E politika egy Ujabb kivalé példa arra,
hogy a nemzeti hatésadgok és az EMA k6z0s tevékenységei miként jarulhatnak hozza olyan termékek
piacra jutdsdhoz, amelyeknek a fejlesztése egyébként megszakadhatott volna.

A program 2012-ben folytatédni fog. Javaslat hangzott el arra vonatkozdan, hogy a jovében
behatobban foglalkozzanak a minor allatfajokkal. Megvitattak tovabba, hogy egyittmiikodést lehetne
folytatni a DISCONTOOLS projekttel (a globalis allategészségliggyel foglalkozd eurdpai technoldgiai
platform iranyitasa alatt, az ipar és egyéb szerepl6k részvételével zajldé kozos kezdeményezés) példaul
oly modon, hogy a DISCONTOOLS projektben azonositott betegségeket belefoglaljak a politikaba. A
kovetkezd jelentést 2013-ban fogjak elkésziteni.

19. Az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo
EudraVigilance rendszer helyzetérol szol6 jelentés

[EMA/MB/744682/2011] Az igazgatétanacs tudomasul vette az allatgydgyaszati készitményekkel
kapcsolatos nemkivanatos eseményeket tartalmazdé eurdpai adatbazis mikodtetésének helyzetérdl
sz06106 rendszeres id0szakos jelentést.

20. Az Eurdpai Bizottsag jelentése

Az Eurdpai Bizottsag szamos tételt aktualizalt, tobbek kozott a kovetkezbket:

e A hatarokon atnyulé egészségligyi ellatasrdl szél6 irdnyelv végrehajtasa (a végrehajtasra 2013
oktdberéig keril sor, szdmos végrehajtasi intézkedés elfogadasara lesz szlikség).

e A ritka betegségekkel kapcsolatos referenciakézpontok eurdpai halézata (a haldzatok,
finanszirozasuk és m(ikodésik kritériumainak megallapitasa).

e e-egészségligy (a tagallamok - amelyek irdnymutatasokat fogadhatnak el — dnkéntes haldzatanak
létrehozasat szolgald jogalap; a munka a betegnyilvantartds és a nemzeti rendszerek
atjarhatésaganak tertletén folyik).

e Az egészségligyi technoldgidk értékelését végzo szervek létrehozasa és mikodtetése, illetve az
értékelési tevékenységeket tdmogatd pénzligyi forrasok biztositasara vonatkozé megallapodasok.

e A hamisitott gydgyszerekrdl szo6l6 iranyelv (a végrehajtas idépontja 2013. januar; a végrehajtasi
intézkedések harom terliletet érintenek: a biztonsagi elemek bevezetése, a gydgyszerhatéanyagok
importjanak ellenérzése és az online gydgyszertarak logéjanak elkészitése).

e A betegek tajékoztatasara vonatkozd moddositott javaslat elfogadasanak tervezett idépontja 2011.
oktober 11.

e Az egészségbiztonsaggal kapcsolatos javaslat, amely a polgarok hatékonyabb védelmét célozza a
hatarokon atnyuld sulyos kézegészségligyi veszélyekkel szemben (az Eurdpai Bizottsag arra
szamit, hogy a javaslatot 2012 juliusadban fogadjak el).

Az igazgatdtanacs 73. Ulésének jegyzokonyve
EMA/511024/2012 8/12. oldal



A Bizottsag hatasvizsgalatot készit a klinikai vizsgalatokra vonatkozo6 jogszabalyok
fellilvizsgalatahoz (a cél egy javaslat elkészitése 2012 harmadik negyedévében).

Az aktiv és egészséges idOskor témajara vonatkozoé innovacios partnerség (az elséként elvégzendd
munkaterileteket mar meghataroztak).

Az EMA egyes bizottsagaiban és igazgatotanacsaban valod tagsagra iranyuld szandéknyilatkozat
benyujtasara vonatkozo felhivas (kozzétéve 2011. szeptember 30-an; a felhivas 2011. december
elejéig van érvényben).

Az allatgydgyaszati készitményekre vonatkozo jogszabalyok fellilvizsgalata (a javaslat a
gyogyszeres takarmanyra vonatkozé jogszabalyokkal egylitt egy csomag részét képezi majd; a
javaslat id6épontjat még nem hataroztak meg).

A dijakrodl sz6l6 rendelet mddositasa a farmakovigilanciara vonatkozé jogszabalyokban eldirt dijak
beillesztése érdekében (Az Eurdpai Bizottsag javaslata 2012 folyaman varhaté. Az EMA szamara
sziikséges atmeneti koltségvetés kérdése targyalas alatt all).

21. A gyogyszeriigynokségek vezetoinek jelentése

Az igazgatotanacs tudomasul vette szamos tétel aktualizalasat, tobbek kozott a kovetkezOokét:

A gyogyszerligynokségek vezetdinek kezdeményezései a klinikai vizsgalatok teriletén,
Osszefliggésben a klinikai vizsgalatokra vonatkozd jogszabalyok fellilvizsgalataval (6nkéntes
harmonizacios eljaras).

A gyégyszerigynokségek vezetlinek az allategészségligyi jogszabalyok fellilvizsgalataval

Osszefliggésben elkészitett és kozzétett tanulmanya.

A gyogyszerligynokségek vezetdinek innovaciot tamogatd tevékenysége (egészségligyi
technoldgidk értékelése, az orvostechnikai eszkézokkel és a vonatkozd jogszabalyok
atdolgozasanak hatasaival kapcsolatos megbeszélések).

Az Eurdpai Gydgyszeriigynokség teljesitményértékelésére vonatkozé kezdeményezés kdvetkez6
szakasza.

A 2011. majus 17. és 2011. szeptember 14. kozotti idoszak
alatti irasbeli eljarasok listaja

07/2011 - Helder Mota-Filipe CHMP-pdttagként torténd kinevezése Portugalia javaslata alapjan,
2011. julius 5-én véglegesitették.

08/2011 - Janne Komi CHMP-tagként térténd kinevezése Finnorszag javaslata alapjan, 2011. jdlius
14-én véglegesitették.

09/2011 - Michel Tougouz Nevessignsky CHMP-poéttagként térténé kinevezése Belgium javaslata
alapjan, 2011. szeptember 9-én véglegesitették.

Az Ugyndkség 2010-es pénziigyi évre vonatkozd végleges elszamoldsainak elfogadasara vonatkozd
irdsbeli eljaras, amelyet 2011. junius 28-an fogadtak el.

A 72. igazgatdtanacsi lés jegyz6konyvtervezetének elfogadasara vonatkozo irdsbeli eljaras,
amelyet 2011. augusztus 10-én fogadtak el.
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Tajékoztaté dokumentumok

e [EMA/MB/793451/2011] Az EU telematikai mdveleteirdl szélo jelentés.

e [EMA/MB/711444/2011; EMA/MB/711456/2011; EMA/MB/711459/2011] Az igazgatotanacs
telematikai bizottsaganak marciusi, majusi és juniusi tléseirdl sz6l6 jegyzokényvek.

e [EMA/MB/714970/2011] A 2011. majus 17-t6l 2011. szeptember 14-ig tart6 idészak irasbeli
eljarasainak kimenetele.

o [EMA/MB/730141/2011] Osszefoglalé az elSiranyzatok atcsoportositdsardl a 2011. évi
koltségvetésben.

Eloterjesztett dokumentumok

e A felllvizsgalt napirendtervezet 4.0 valtozata.

e Az Eurdpai Parlament elntkének levele.
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A 2011. oktober 6-an Londonban tartott 73. igazgatotanacsi
lilés résztvevoinek listaja

EInok: Sir Kent Woods

Belgium

Bulgaria

Cseh Koztarsasag
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

Eurdpai Parlament
Eurépai Bizottsag

Betegek érdekvédelmi
szervezeteinek képviseldi
Orvosi szervezetek
képviseloi

Allatorvosi szervezetek
képviseloi

Megfigyel6k

Tagok

Xavier De Cuyper

Jiti Deml

Jytte Lyngvig

Walter Schwerdtfeger

Kristin Raudsepp

Pat O’'Mahony

Joannisz Tuntasz

Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga
Dominique Maraninchi

Luca Pani

Inguna Adovica
Gyntautas Barcys
Kimentette magat
Paal L. Tamas

Patricia Vella Bonanno
Aginus Kalis

Marcus Millner
Grzegorz Cessak
Jorge Torgal

Jan Mazag
Martina Cvelbar

Kent Woods

Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer
Paola Testori Coggi

Mary Baker kimentette magat
Mike O’Donovan
Lisette Tiddens-Engwirda

Henk Vaarkamp
Rannveig Gunnarsdottir (Izland)

Brigitte Batliner (Liechtenstein)
Norvégia kimentette magat

Péttagok (és egyéb résztvevok)

Meri Pejcseva

Klaus Cichutek

Rita Purcell

Miguel Bley
Jean-Pierre Orand
Paolo Siviero
Silvia Fabiani
George Antoniu

Gavril Flores
Birte Van Elk

Nuno Simoes
Simona Badoi

Pekka Kurki

Christer Backman
Jonathan Mogford
Jonathan Hafferty

Lenita Lindstrom
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Europai
Gyogyszeriigynokség

Andreas Pott

Patrick Le Courtois
David Mackay
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Sylvie Bénéfice
Riccardo Ettore
Martin Harvey Allchurch
Isabelle Moulon
Frances Nuttall
Vincenzo Salvatore
Emer Cooke

Karen Quigley
Zuzana O’Callaghan
Nerimantas Steikilinas
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