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A 2012. marcius 21-i, szerdai lilés

Az igazgatdtanacs a marciusi lilésének els6 napjat minden évben a stratégiai témak megvitatasanak
szenteli. Az Ulés ebben az évben az alabbiakra helyezte a hangsulyt:

e A nyilvdnos meghallgatas és az atlathatdésag fogalmanak megvitatasa.

e Napirendek és jegyzokonyvek kozzététele.

e Iddszakos jelentés a farmakovigilanciai jogszabalyok végrehajtasardl.

e A farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsag (PRAC) el6addjanak kinevezése.

e Adaptiv engedélyezés.

1. lilés:
A nyilvanos meghallgatas és az atlathatésag fogalmanak
megvitatasa

A 2012 juliusaban hatdlyba 1épd Uj farmakovigilanciai jogszabaly bevezet egy rendelkezést, miszerint
az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek értékelése keretében nyilvanos meghallgatasokat kell
tartani. Ez egy Uj eszkéz az Ugyndkség szamara, ezért az igazgatdtanacs megvitatta ezt az
elképzelést, hogy iranymutatast tudjon adni a jévobeli eljarashoz.

Ezen az (ilésen az igazgatétanacs meghallgatta a betegek - e folyamat f6 érdekelt felei - nyilvanos
meghallgatasokkal kapcsolatos elvarasait. Francois Houyez, a Ritka Betegségek Eurdpai Szévetségének
munkatarsa el6adasaban hangsulyozta, hogy a betegek azt szeretnék, ha jobban bevonnak Gket,
jobban megismerhetnék a mar meghozott szabalyozasi dontéseket és részt vehetnének a
dontéshozatalban. Houyez Ur ezenkivil megosztotta az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és
Gyogyszerellen6rz6 Hivatalanal tartott nyilvanos meghallgatasokkal kapcsolatos tapasztalatat, és
szamos gyakorlati javaslatot tett. Kiemelte, hogy az ilyen meghallgatasoknak — egyebek kozt - vildgos
és meghatarozott felépitésiinek kell lennilik, egyértelmi és érthet6 kérdéslistdkat kell alkalmazniuk, a
résztvevlk szponzoralasat illetéen atlathatéonak kell lennitik és biztositaniuk kell, hogy a résztvevok
felszolalasai elérébb vigyék az egyeztetést.
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A jogszabaly elbirja, hogy biztonsagi aggalyok esetén nyilvanos meghallgatasokat lehet tartani. A
betegek képvisel6i azonban kifejezték azon kivansagukat, hogy az ilyen meghallgatasokat terjesszék ki
mas olyan terlletekre is, ahol a betegeknek nagyok az elvarasai (pl. kielégitetlen gydgyaszati
szlikségletek), ahol lakossagi aggalyok mutatkoznak (ellentmondasos sajtohirek), eltérdek a
szabdlyozasi és az egészségligyi technoldgiai értékelések stb. A nyilvanos meghallgatasoknak nemcsak
a biztonsagi kérdésekkel, hanem a gydgyszerek varhaté elényeivel is foglalkozniuk kell.

Az igazgatotanacs hangsulyozta, hogy a nyilvdnos meghallgatasokat a nyilvanossag bevonasa és a vele
folytatott kommunikacid egy Uj eszkdzének kell tekinteni, nem csupdn az atlathatéség egy tovabbi
eszk6ézének. A meghallgatasoknak ,valddi lakossagi részvétellel” kell megvaldsulniuk. A
meghallgatésokon jelen lev6knek megfeleld egyensulyban kell képviselniiik az Ugynékség e teriileten
érdekelt feleit — a betegeket, az egészségligyi szakembereket, az egyetemeket és az iparagat. Ahhoz,
hogy kommunikaciés eszkézként miikodjenek, a meghallgatasoknak egyértelm(i és jol meghatarozott
lzenetet kell kdzvetitenitk. Felmerilt a nyelv kérdése. Az a javaslat szlletett, hogy az ilyen
meghallgatasokat a nemzeti illetékes hatdsdgok hataskorébe lehetne utalni, és a lakossag ezek
helyszinein vehetne részt a meghallgatasokon.

Az igazgatdétanacs masik fontos véleménye az volt, hogy a meghallgatasoknak hozzaadott értéket kell
vinnitk az értékelés folyamataba azaltal, hogy ismertetik a betegktz6sség vagy a lakossag nézeteit. A
tovabbi véleménycserének ezért azt kell mérlegelnie, hogy a déntéshozatal mely szakaszaban lenne a
leghasznosabb egy nyilvanos meghallgatas (pl. amikor az elény-kockazat ardannyal vagy hatareseti
kérdésekkel foglalkoznak). A tagok hangsulyoztak a feltett kérdések minGségének és
egyértelmliségének fontossagat, hogy a résztvevék elmondhassak véleményiket és valaszaikat, és
elémozdithassdk az egyeztetést. Javasoltak az esettorténetek hasznalatat, mivel ez hasznos eszkoz a
felvetett kérdések jobb megértéséhez.

Az Osszeférhetetlenségek atlathatdésagat tekintve az igazgatétanacs hangsulyozta, hogy a folyamat
tisztasaganak és megbizhatdésaganak érdekében nagyon fontos k6z6lni, hogy a résztvevok milyen
kapcsolatban allnak az iparédggal vagy masokkal, akiknek a véleményét képviselik.

Az Ugynékségnek kezelnie kell az azzal kapcsolatos elvarasokat is, hogy a meghallgatdsok mit
kivannak majd elérni, illetve mivel nem fognak foglalkozni. A nyilvanos meghallgatasoknak kezdetben
csak korlatozott szamu szempontra kell kiterjednilik, de id6vel 6sszetettebb kérdésekre is
kiterjeszthet6k. A kezdeti tapasztalatok utan a folyamatot értékelni kell, hogy meggy6zédjenek arrdl,
eléri-e a vart eredményeket.

Az igazgatétanacs megallapodott az eljarasra valé felkésziilés folyamatardl. Az Ugynékség a ma adott
irdnymutatas alapjan vitairatot fog kidolgozni, és irdsos észrevételeket kér majd az igazgatdétanacstol.
A vitairatot az Ujonnan létrehozott PRAC fogja megvitatni, a végleges javaslatot pedig ez év kés6bbi
szakaszaban fogjak benyujtani az igazgatétanacshoz. Az igazgatétanacs azt javasolta, hogy valamelyik
szakaszban szervezzenek egy prébameghallgatast, és az ebbdl nyert tapasztalatokat hasznaljak fel a
folyamat véglegesitésekor.

Napirendek és jegyzokonyvek kozzététele

A jogszabdly kijelenti, hogy az Ugynokség kézzéteszi az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek
bizottsdga (CHMP), a PRAC és a koordinacids csoport (CMD(h)) farmakovigilanciai tevékenységeivel
kapcsolatos napirendjeit és jegyz6konyveit, és az igazgatétanacs meghallgatta az e rendelkezések
végrehajtasara valo felkészllésrdl sz6l6 idészakos jelentést. A tagok egyetértettek abban, hogy a
napirendek és jegyz6konyvek valamennyi részét kozzé kell tenni. Az a javaslat szlletett, hogy el6szor
a PRAC Uléseinek napirendjeit és jegyzékonyveit tegyék k6zz€, majd a masodik szakaszban, ha mar
elegendd tapasztalat gyllt 6ssze, a CHMP és a CMD(h) Uléseiét is.
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Az igazgatotanacs tdmogatta azt az allaspontot, hogy az engedélyezést koveto kérdések terén a
legnagyobb foku atlathatdsagot kell biztositani, mivel ezek jelentés kozérdeklédésre tartanak majd
szamot. Ez azt jelenti, hogy az elfogadott jegyzokonyveket kozzé fogjak tenni, fliggetlentl attdl, hogy
egy eljaras befejez6dott-e, vagy még tart.

E forgatékoényv keretében azonban azzal a kérdéssel kell foglalkozni, hogy minden eréfeszitést meg
kell tenni annak érdekében, hogy a biztonsaggal kapcsolatos jelzésekre vonatkozd bizottsagi
egyeztetések ne vezessenek félreértéshez a lakossag korében. Ez klléndsen amiatt fontos, hogy a
CHMP és a CMD(h) eltér6 allaspontot alakithat ki a PRAC véleményének nyilvanossa valasa utan.

Az engedélyezés elbtti eljarasokat illetéen az volt az altalanos vélekedés, hogy a jegyz6konyveket csak
azutan kellene kézzétenni, hogy az eljarasokat véglegesitették, és az Eurdpai Bizottsag elfogadta a
hatérozatat.

Az (lés tudomasul vette a PRAC és a CHMP/CMD(h) Ulések id6zitésével kapcsolatos javaslatot is.
Ennek alapelve az, hogy a CHMP/CMD(h) szamara elegend6 id6t biztositsanak ahhoz, hogy a PRAC
Uléseinek kimenetelét attekintsék és megvitassak. Az a javaslat sziiletett, hogy a PRAC és a
CHMP/CMD(h) Ulései kozott egy hét teljen el. E megkozelités azt a kihivast hordozza magaban, hogy a
kilsé felek fokozott nyomast gyakorolhatnak a CHMP-re/CMD(h)-ra, és a tagallamok a CHMP/CMD(h)
Glésének kimenetele el6tt Iéphetnek.

2. iilés:
Idoszakos jelentés a farmakovigilanciai jogszabaly
végrehajtasarol, 2012. jalius 2-ara késziilve

Az (lés tudomasul vette az Uj farmakovigilanciai jogszabalyban el6iranyzott rendelkezések
végrehajtasa terén elért haladdsrol szold, részletes idészakos jelentést.

Az igazgatdtanacsban zajlott egyeztetés a PRAC és a CHMP/CMD(h) kozotti lehetséges
véleménykilonbségre 6sszpontositott. Bar a tagok hangsulyoztak, hogy minden eréfeszitést meg kell
tenni a véleménykulilonbségek elkerllésére, elismerték, hogy az eltéré vélemények lehetésége egyben
az ellendrzésen és egyensulyon alapuld eurdpai rendszer eréssége. Az ilyen kilonbséget lehetéségnek
kell tekinteni arra, hogy a tudomanyos vita Uj nézetekkel gazdagodjon, és az ilyen vita végleges
kimenetele hitelesebb és értékesebb legyen.

Az Ugyndkség szdmara e keretek kdzott az jelenti a kihivast, hogy biztositsa a tudomanyos bizottsdgok
- pl. az el6addk, a készitményekkel foglalkozo csoportok, bizottsagi titkarsagok, valamint a
bizottsagok kozotti kommunikacié és egylittmiikédés rendszerei — tamogatasat szolgald belsd
mechanizmusok eredményességét a tekintetben, hogy észlelik az értékelési folyamat sordn mutatkozé
lehetséges kililonbségre utald korai jelzéseket. Ezeknek a rendszereknek pedig biztositaniuk kell, hogy
egy adott hatdrozat okaival kapcsolatos 6sszes ismeretet idOben megosszak az érintett bizottsagokkal.
A bizottsagoknak ezutan elegendd id6t kell hagyni a kllonbség okdnak megvitatdsara és arra, hogy
lehetGséget talaljanak allaspontjaik 6sszehangoldsara a végleges hatdrozat meghozatala el6tt.

Az Ugynodkség eldtt allé6 masodik kihivas az, hogy a lakossdgnak megmagyarazza a kiilénbség okait és
ennek hatdsait. Az igazgatétanacs ebben az dsszefliggésben hangsulyozta az atlathatdsag fontossagat.
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Egyeztetés a PRAC eloaddjanak kinevezésérol (a
gyogyszeriigynokségek vezetoi februari iilésének nyomon
kovetése)

Az igazgatotanacs folytatta a gyogyszeriigynokségek vezetdinek 2012. februari tGlésén tartott
egyeztetéseket. A vita kozponti kérdése az volt, hogy a PRAC el6adénak ugyanabbdl a tagallambdl
kell-e kikerllnie, mint a kezdeti értékelési szakasz el6addjanak, vagy egy masik tagallambdl.

Az igazgatotanacs kiilonbozdé nézeteknek adott hangot a két megkdzelitést illetéen. Bar a rendszerbe
vetett bizalmat er0sité tényezének lehetne tekinteni, ha egy masik tagallambdl neveznek ki eléadoét,
mas tagoknak meggy6z6déslik volt, hogy ez sziikségtelenlil névelné a rendszer Gsszetettségét és
kapcsolédé koltségeit. Néhany tag kifejtette, hogy amennyiben egy masik el6ado elényei nem
igazolhatdok és szamszer(isithetok, nem kivanjak biztositani a szlikséges tovabbi forrasokat.

Az is felmerllt, hogy az adott készitménnyel kapcsolatban az engedélyezés el6tti szakaszban szerzett
ismeretek fontosak a PRAC el6adoi tisztséghez. Masrészrél hangsulyoztak, hogy a készitmény ismerete
a PRAC el6adoi tisztség egyik vonatkozasa, ugyanakkor a kockazatkezeléssel kapcsolatos tudomanyos
szakértelem és az engedélyezés elGtti szakasztdl vald fliggetlenség szintén fontos szempont.

Egy masik — a készitménnyel kapcsolatban az engedélyezés elbtti szakaszban 6sszegyjtétt ismeretek
megtartasat lehetdvé tev6 - javaslat az volt, hogy a PRAC el6adét azon szakérték kozil nevezzék ki,
akik szakért6i értékel6ként részt vettek az engedélyezés el6tti szakaszban. Az a javaslat szlletett,
hogy a mar engedélyezett készitmények és a folyamatban 1évé eljarasok esetében alkalmazhato lenne
az a rendszer, hogy az engedélyezés elGtti szakasz el6adojat nevezik ki PRAC el6addnak. Az (j
jogszabaly hatdlybalépése utdn a 2012. julius 2-at kovetéen megkezdett eljarasokra azt a rendszert
lehetne alkalmazni, hogy a szakértGi értékel6bdl valna PRAC el6ado.

A tagok azt is megvitattak, hogy az el6ny-kockazat értékelés és a kockazatkezelés tekintetében
vildgosan kilonbséget kell tenni a CHMP és a PRAC hatdskorei kozott. A Bizottsag képviselbi ismételten
hangsulyoztak, hogy az eltéré vélemények esetében fontos vildgos magyarazatot adni, mivel ez a
Bizottsag feladatat is megkonnyiti a dontéshozatali szakaszban. A PRAC egy fliggetlen bizottsag,
raadasul - tekintettel arra, hogy az el6adoi tisztségek a kezdeti értékelési szakaszban nem egyenléen
oszlanak meg a tagallamok kozé6tt - a Bizottsag allaspontja az volt, hogy a PRAC el6adot masik
tagallambol kell kijeldlni, mint az engedélyezés elbtti szakasz el6addjat.

A résztvevok hangsulyozték, hogy a farmakovigilanciai rendszereket dijakkal kell tdmogatni, amelyeket
a jogszabaly eldiranyoz, de néhany évig még nem lépnek hatalyba. Az el6addi tisztséggel kapcsolatos
szabalyokat ez id6 utan felll lehetne vizsgalni.

3. lilés:
Adaptiv engedélyezés: az EU-ban zajlo gyogyszer-
engedélyezés hasznos megkozelitése?

Ezen az (lésen az igazgatdtanacs a ,lépcsézetes” jovahagyas (mas néven adaptiv vagy progressziv
engedélyezés) elgondolasardl cserélt eszmét. Az elképzelést a szabalyozok vilagszerte vitatjak, és
szerepel az Ugyndkség e témara vonatkozd stratégiai dokumentumaban is, amely kijelenti, hogy a
szabalyozdk szamara a f6 kérdés az lesz, hogy lépcs6zetesebb jovahagyasi koncepciot kell-e kidolgozni
a feltételhez koétoétt forgalomba hozatali engedélyek altal le nem fedett helyzetekre. Az Ugynokség az
Osszes érdekelt fél részvételével vitat kivan inditani arrol, helyénvalé-e ilyen elgondolast bevezetni az
Eurdpai Unidban (EU), beleértve az Uj gydgyszerek fejlesztésének tamogatasat célzé megfelel6
0sztonz6k mérlegelését is.
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Az adaptiv engedélyezést a gyogyszerek szabalyozasanak prospektiv modon megtervezett, adaptiv
megkozelitéseként lehet meghatdrozni, amely a bizonyité adatok gy(ijtésének ismétl6d6 szakaszai,
valamint az ezt kovetd szabalyozasi értékelés és engedélymoddositas révén valdsul meg. Az adaptiv
engedélyezés az Uj gydgyszerek kedvez6 kbézegészségligyi hatdsainak maximalizalasara torekszik,
azaltal, hogy egyensulyt teremt a betegek szdmara idOben tortén6 hozzaférés, illetve az elényodkkel és
karos hatasokkal kapcsolatos megfeleld, béviild informaciok nyujtasanak szilikségessége kozott.

Az igazgatétanacs (idvézdlte Hans-Georg Eichler, az Ugyndkség rangid8s orvos tisztvisel8jének
el6adasat, és pozitiv visszajelzést adott az elgondolasrdl és a felvetett kérdésekrol. Az (ilésen
megvitattak, hogy az elgondolas ebben a formaban nem teljesen Uj a szabalyozas vilagaban. Az
adaptiv engedélyezésnek szamos el6futdra van - mint példaul a feltételes forgalomba hozatali
engedély, az uj farmakovigilanciai jogszabaly, a kockazatkezelési tervek, az idészakos
gyogyszerbiztonsagi jelentések stb.

A tagok azonban azzal is tisztaban voltak, hogy milyen akadalyokat kell lekiizdeni e forgalomba
hozatali engedélyezési mod sikerességéhez. Ezek kozé tartozik egyebek kézt az, hogy az adott
készitmény engedélyezése utan a betegeket esetleg nehezen lehet bevonni a placebokontrollos klinikai
vizsgalatokba, biztositani kell az ilyen készitmények téritése mellett dént6 finanszirozok tdmogatasat,
valamint kezelni kell az iparag aggalyait. Ami a bizonyité adatok gy(jtését és felhasznalasat illeti, a
résztvevék azon a véleményen voltak, hogy az elektronikus nyilvantartasokbdl szarmazoé adatok
felhasznaldsa a jovOben kénnyebbé valik majd, ami jelent6sen megkonnyiti az elgondolas
alkalmazasat.

Az (lés azzal a kOvetkeztetéssel zarult, hogy a vitanak folytatédnia kell, és a kisérleti szakaszoknak a
2012-es munkaprogramban tervezettek szerint kell haladniuk. Az érdekelt felek szélesebb kérének
részvételére van szlikség, beleértve a klinikai k6z0sséget, az egészségligyi szolgaltatokat, a betegeket,
a finanszirozokat és az iparagat. Ez lehet6vé tenné az érdekek Osszeegyeztetését, és el6készitené a
terepet ahhoz, hogy a jovdbeli szabalyozasi dontésekben alkalmazzak ezt az elgondolast.

A 2012. marcius 22-i, csiitortoki iilés

A civil tarsadalom mai napon megfigyel6ként részt vevé képviseldi szamara ez volt az utolso Ulés. Az
igazgatdétanacs megkodszonte aktiv részvételiket és azt, hogy szdmos mindségben - tagként,
témakoordinatorként és alelnékként - hasznos mddon jarultak hozza az igazgatotanacs sikeres
munkajahoz. Az igazgatoétanacs a civil tarsadalom megfigyelGinek szél6 meghivasat a kdvetkezd,
juniusi Glésén vald részvételre is kiterjesztette, amennyiben az Uj képvisel6k jelolési folyamata nem
zarul le id6ben az Uléshez.

1. A 2012. marcius 22-i iilés napirendtervezete

[EMA/MB/47692/2012] A napirendet elfogadtak.

2. Az aktualis napirenddel kapcsolatos
osszeférhetetlenségek bejelentése

Az eln6k arrdl tajékoztatta az igazgatétanacsot, hogy a titkarsaggal k6zésen atvizsgalta az
igazgatétanacs tagjainak érdekeltségi nyilatkozatait, és megallapitotta, hogy az Ulés témaival nem all
fenn Osszeférhetetlenség.
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A tagokat felkérték tovabba, hogy nyilatkozzanak minden olyan meghatarozott érdekeltségiikral,
amely ugy tekinthetd, hogy a napirendi pontok tekintetében a fliggetlenségliket befolyasolja.
Semmilyen tovabbi 0sszeférhetetlenségrdl nem nyilatkoztak.

3. A 2011. december 15-i 74. iilés jegyzokonyve

[EMA/MB/33634/2012] Az igazgatdtanacs tudomasul vette a végleges jegyz6konyvet, amelyet 2012.
februdr 9-én irdsbeli eljardssal fogadtak el. A dokumentumot megszerkesztették és az Ugyndkség
honlapjan kozzétették.

4. Az igazgatotanacsi iilések szervezése

[EMA/MB/131620/2012] Az igazgatétanacs megvitatta, hogy az egynapos Ulések tartasanak jelenlegi
gyakorlata jelenti-e a leghatékonyabb megoldast. Az utazasszervezési szempontok miatt néhany tag
kénytelen az Ulés befejezése el6tt tavozni. Ez nehézségekhez vezethet, mivel el6fordulhatnak olyan
helyzetek, amikor az igazgatétanacs az lilés végén nem tud hatarozatot hozni, mivel nem
hatarozatképes. Az eredményes miikoddést javitana, ha kilonbozé szabalyokat hatdroznanak meg,
amelyek orvosolnak ezt a problémat, emellett lehetové tennék, hogy az igazgatdtanacs ugyanazon Ulés
keretében vitassa meg, mddositsa és nyujtsa be ismét elfogadasra a dokumentumokat.

T6bbféle alternativ tlésforma lehetséges, egyebek kozt a kétszer fél napbdl allo lilések (az elsé napon
az Osszetettebb pontokat vitathatnak meg, a masodik napon pedig lehetdség lenne ezek nyomon
kovetésére), az Ulések korabbi kezdése, az llések napirendjének eltérd szervezése (hogy az elfogadast
igényl6 pontokhoz meglegyen a hatarozatképesség), a telekonferenciak alkalmazasa vagy a fenti
intézkedések valamely kombinacidja.

Csoport alakult azzal a céllal, hogy a juniusi llésen alternativakat javasoljon. A csoport tagjai: Marcus
Mdliner, Luca Pani, Kristin Raudsepp, Andrzej Rys, Gro Wesenberg és Kent Woods.

5. Az iigyvezeto igazgato altal kiemelt pontok
Uj kinevezések

Az igazgatoétandcsot tajékoztattak, hogy Luc Verhelst hivatalba 1épett az Ugyndkség Informacids és
Kommunikacios Technoldgiai Egységének vezetdjeként.

John Dalli biztos latogatasa

John Dalli egészségligyi biztos 2012. februdr 6-an latogatast tett az Ugyndkségnél. A |atogatds sordn
megvitatott témak kézé tartoztak az Ugyndkség és az Eurdpai Bizottsag kdzétti hatékony és idészer(
kommunikacié biztositasanak madjai, valamint a jogalkotasi kezdeményezések megfelel6
finanszirozdsdnak szilkségessége. A biztos beszédet mondott az Ugynokség személyzete elétt, és
valaszolt a kérdéseikre.

Kétoldalu talalkozé az FDA-val

Az Eurépai Bizottsag/az Ugynokség és az Egyesiilt Allamok Elelmiszer- és Gydgyszerellenérzé Hivatala
(FDA) kozotti éves kétoldalu taldlkozo marcius 5-t6l 7-ig zajlott. Az EU csoportja az FDA vezetésének
magas szintl csoportjaval talalkozott, és tobbek kozott az alabbi témakat vitattak meg: az FDA (tja a
globalis termékbiztonsaghoz és -minéséghez; szabalyozasi tudomany; hasonld biolégiai készitmények;
klinikai vizsgalatok atfogd megkozelitése; ellendrzéssel kapcsolatos kérdések.
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Egyilittmiikodés a mexikéi hatésagokkal

A mexikdi COFEPRIS! az EU kézpontositott engedélyeinek egyoldal( elismerését tervezi. A szabalyozasi
kévetelmények &sszevetése érdekében a hatdsag egy kiildéttsége juniusban az Ugyndkséghez latogat.

Egyiittmiikodés az EFSA-val

Az Ugynokség janudr 27-én az Eurdpai Elelmiszer-biztonsagi Hatdsag (EFSA) kildottségével
talalkozott, hogy eszmecserét folytassanak a k6zos érdekl6désre szamot tarté teriiletekrdl, a
tudomany és a kormanyzas terén. Az ligynokségek ezt kovetben az egylttmikédés elémozditasa
melletti elkotelezettségliket tiikrozé egyetértési nyilatkozatot irtak ala.

A 2010-es koltségvetésre vonatkozé mentesités

Az Eurdpai Parlament unids ligyndkségek mentesitésével foglalkozo el6adodja februar 10-én kereste fel
az Ugynoékséget. Az el6adé tobb témaban tett fel kérdéseket az Ugyndkség vezet8ségének, beleértve a
beszerzést és a szerz6dések kezelését, az Gsszeférhetetlenségek kezelésének eljarasait, az értékelési
eljarasokat, valamint a tagallamoknak torténd kifizetések rendszerének felllvizsgalatat.

Az el8adé véleménye az volt, hogy az Ugyndkségnek tébbet kell tennie az 8sszeférhetetlenségek terén.
Az igazgatdtandcsot arrdl tajékoztattdk, hogy az Ugyndkség eddig bevezetett egy feliilvizsgalt politikat
a szakértOket érintd o0sszeférhetetlenségek kezelésére, szabalyokat fogadott el a személyzet
Osszeférhetetlenségeinek kezelésére, megvitatta és ezen az (lésen elfogadasra benyujtotta az
igazgatdtanacsi politikat, eljarast dolgozott ki a bizalommal vald visszaélés esetére, utdlagos
ellenbrzéseket vezet be, kdzzétette a bizottsagi tagok kockazati besorolasat, valamint kozzétette az
Ugyndkség vezetdinek, bizottsagi tagjainak és igazgatdtanacsi tagjainak szakmai dnéletrajzat.

A ladtogatds sordn az eléadé tadjékoztatta az Ugyndkséget, hogy a mentesitésrél sz616 jelentés
tervezetét mar véglegesitették, igy az Ugyndkség altal e taldlkozd soran tett észrevételek egyike sem
szerepeltethetd a jelentésben. Ez aggodalmat keltett a mentesitési eljaras lehetséges kimenetelével
kapcsolatban, jollehet szamottevé javulas tortént. Az el6add nem jelezte, hogy javasolni fogja-e a
mentesités megadasat az Ugynodkség szamara.

Az (ilést arrdl tdjékoztattdk, hogy az Ugynodkség megkapta az Eurdpai Szamvevdszék
Osszeférhetetlenségekrdl sz6ld, 2011-ben készitett ellenGrzési jelentésének tervezetét. A
jelentéstervezet tébb olyan kérdést emel ki, amelyet az Ugynékség véleménye szerint a fentebb
emlitett fejlemények révén rendeztek. A Szamvevoszéknek szdl6 valaszok most késziilnek.

Az Ugynokség értékelése

Az igazgatotanacsot tajékoztattak az Eurdpai Gyogyszeriigynokség és az Eurdpai Replilésbiztonsagi
Ugyndkség (EASA) folyamatban 1évé értékelésérdl. Az értékelést az Eurdpai Parlament kérte, és arra
iranyul, hogy milyen hatast gyakorolt az unids és a nemzeti koltségvetésekre az, hogy a hataskoroket
az unios Ugynokségek létrehozasat kovetéen nemzeti szintrél eurdpai szintre helyezték at. A
tanulmany részeként tobb nemzeti illetékes hatdsagnal tesznek majd latogatast.

Eurépai allat-egészségiigyi antibiotikum-felhasznalasi feliigyelet (ESVAC)

Az ligyvezetd igazgatd hangsulyozta az Ugyndkség elkdtelezettségét azirant, hogy hozzajaruljon az
antimikrobialis rezisztencia elleni kiizdelemhez. Az Ugyndkség e munka részeként 2009
szeptemberében elinditotta az ESVAC projektet. A kisérleti projekt az Eurdpai Bizottsag arra iranyuld

1 A kozegészségiigyi kockazatok elleni védelemmel foglalkozé szovetségi bizottsag.
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kérése nyoman kezd6dott meg, hogy dolgozzanak ki harmonizalt megkozelitést az antimikrobialis
szerek allatokon torténd alkalmazasara vonatkozé tagallami adatok gy(ijtésére és jelentésére. Az
Ugynokség a kisérleti szakaszhoz 2012-ben 350 000 eurdt meghaladdé finanszirozast nyujt.

Szervezeti valtozasok

Az Ugynokség fejleszti kommunikacids tevékenységeit. Az e teriiletre vonatkozd stratégiai
célkitlizéseinek eléréséhez az Ugynékség létrehozta a kommunikacids részleget, amely a
gyogyszerszabalyozd haldzattal és az unids intézményekkel egylttm(ikodve torekszik a kommunikacids
tevékenységek kovetkezetességének és 0sszehangoldasanak tovabbi erdsitésére.

Ezenfelll l1étrejott a nemzetk6zi és eurdpai egylittmikoédéssel foglalkozo Uj részleg, az e terileten
zajld, egyre bovuls egyuttmiikodés és tevékenységek kezelésére. A nemzeti illetékes hatdsagokkal
valé eredményes kapcsolattartas biztositasat szolgald stratégia részeként, a gyogyszerligynokségek
vezetdivel folytatott egyeztetéseket kdvetben az Ugyndkség a gydgyszeriigyndkségekkel vald
kapcsolattartasért felelés 6sszekotd tisztviselot is kinevezett.

6. 2011. évi éves jelentés

[EMA/MB/977044/2011] Az igazgatétanacs elfogadta az Ugynokség 2011. évi éves jelentését. A
jelentésbél kideriil, hogy az Ugyndkség 2011-ben a kihivasokkal teli kérnyezet ellenére képes volt
ellatni egyre boviils 6 feladatkorét. Az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerekre vonatkozéan 10%-
kal tobb kezdeti forgalomba hozatali engedélyezés iranti kérelmet nyujtottak be, igy 2011-ben 100
kérelem érkezett. Ezek kozil 62 kérelem Uj gydgyszerekre vonatkozott, ami 2010-hez képest 35%-0s
novekedést jelent.

Komoly (20%-ot meghaladd) ndvekedés volt tapasztalhatd az engedélyezés utani tevékenységekben
is, és jelent6sen emelkedett a beterjesztési eljarasok szama (77, szemben a 2010. évi 55-tel). Az
allatgyogyaszati készitményekre vonatkozdéan benyujtott, kezdeti forgalomba hozatali engedély iranti
kérelmek szama valamelyest csokkent. Az allatgydgyaszati tudomanyos tanacsadas iranti kérelmek
szamaban megfigyelt emelkedés azonban azt jelzi, hogy tovabbra is nagy az érdekl6dés az innovativ
allatgydgyaszati készitmények centralizalt eljaras révén torténd forgalomba hozatala irdnt. Mas
terlleteken is jelentds el6rehaladas tortént, igy példaul a klinikai vizsgalatok unids nyilvantartasanak
és az eurdpai szakértdk Uj online adatbazisadnak elinditasa terén.

A tagok ismét aggodalmuknak adtak hangot azzal kapcsolatban, hogy valtozatlanul alacsony a névényi
anyagok jegyzékébe felvett tételek szama, mivel nem allnak rendelkezésre genotixicitasi adatok. Az
igazgatétandacs a névényi gyogyszerekkel kapcsolatos témak megvitatasa érdekében janiusban
talalkozik a névényi gyogyszerekkel foglalkozé bizottsag (HMPC) elndkével.

Az igazgatotanacs megallapitotta tovabba, hogy a dokumentumokhoz valé hozzaférésrdl szo6ld
jogszabaly szerint kiadott oldalak szama meredeken nétt: a 2010. évi 8000-r6l 2011-ben egymilliénal
is tobbre.

7. A 2013. évi munkaprogram és elozetes koltségvetési
tervezet

a) A 2013. évi elozetes munkaprogram-tervezet

[EMA/MB/945561/2011] Az igazgatdtandcs elfogadta az Ugyndkség 2013. évi el6zetes munkaprogram-
tervezetét. A munkaprogram 2013-ra az aldbbi prioritasokat hatarozza meg: a farmakovigilanciarél és
a hamisitott gydégyszerekrol sz6l6 jogszabalyok végrehajtdsanak folytatdsa; a kommunikaciés

Az igazgatdtanacs 75. Ulésének jegyzokonyve
EMA/518109/2012 Oldal 8/18



tevékenységek tovabbfejlesztése, nagyobb atlathatdsagot biztositva és jobban ismertetve, hogyan jut
el az Ugyndkség a hatarozatokig; a tudomanyos bizottsdgok kézotti hatékony egyittmikddés
biztositdsa; az Ugynokség altal végzett mliveletek hatékonysadganak ndvelése. Kezdeményezéseket
fognak tenni a klinikai vizsgalatok adatainak fellilvizsgalatat szolgald rendszer létrehozasara. A tervek
szerint tudomanyos irékbdl allé csapatot fognak Iétrehozni, hogy tudomanyos szaklapokban magas
szinvonall tudomanyos cikkeket publikaljanak.

Az értékelési tevékenységek terén az Ugynokség jorészt tartja az eddig elért Gtemet. Altaldnossagban
elmondhatd, hogy a kérelmek szama allandd, igy az el6rejelzésben az emberi felhasznalasra szant
gyogyszerek terén 112, allatgydgyaszati készitmények terén pedig 13 forgalomba hozatali engedély
irant kérelem szerepel. Az igazgatotanacs tudomasul vette a koltségvetési bizonytalansagokat és ezek
munkaprogramra gyakorolt hatasat, az alabb leirtak szerint.

Az igazgatotanacs megallapitotta azt is, hogy megvaltozott a munkaprogram szerkezete, amely
jelenleg az Ugynokség 6téves stratégiai dokumentumanak harom stratégiai teriiletét koveti.

b) A 2013-ra vonatkozé el6zetes koltségvetési tervezet és |étszamterv

[EMA/MB/121516/2012] Az igazgatétanacs elfogadta az Ugynokség 2013. évi eldzetes koltségvetési
tervezetét és létszamterv tervezetét. A 2013. évi kéltségvetés 239,1 millié eurd (2012: 222,5 millié
eurd), amelybdl 181,9 millié eurd a tervezett dijbevétel. Az unidés hozzajarulas a 2012-es, 38,8 millié
eurds szinten marad. Az Ugynékség 21 tovabbi allashelyet kért, amelyeket a dijbevételbdl fog
finanszirozni, és azt tervezi, hogy a szerz6déses megbizottak szamat 7 teljes munkaidGs
egyenértéknek (FTE) megfelel6 mértékben csdkkenti. Ez a teljes létszamot 14 FTE-vel novelné. A
nemzeti szakért6k szadma valtozatlan, varhatdéan 15 FTE lenne. Az Ujabb allashelyek a 2010-2012-es
id6szak fokozott munkaterhelését tiikrozik. A végleges koltségvetést azutan fogjak elfogadni, hogy az
Eurdpai Parlament és a Tanacs hataroz az unids hozzajarulas mértékérol.

Az igazgatotanacs megvitatta a 2013-as koltségvetést érintd jelentOs korlatokat. Ezek kozé tartoznak a
kovetkezdk: a farmakovigilanciai jogszabaly athidalé koltségvetés vagy farmakovigilanciai dijak nélkdil,
illetve a nemzeti illetékes hatésagok dijazdsdnak lehetésége nélkil torténd végrehajtasa; semmilyen
tovabbi pénzligyi forras nem all rendelkezésre a hamisitott gydgyszerekrdl sz6l6 jogszabaly
végrehajtasara; finanszirozni kell az Uj helyre koltozést; és valoszinlileg finanszirozni kell majd a
nyugdijjarulékok munkaltatéi részét.

A 2013-ra vonatkozd koltségvetési bizonytalansagok miatt fliggében van a dontés azzal kapcsolatban,
hogy 2013-ban mely informacios és kommunikacios technoldgiai (IKT) projektek fejlesztését tervezik
majd, és a farmakovigilanciai jogszabaly végrehajtasi tevékenységei valtoztatasra szorulnak. Az
igazgatotanacs a kovetkez6 Ulésre részletes tajékoztatast kért arrdl, melyik IKT projekteket fogjak
2013-ban tovabbvinni.

Tekintettel arra, hogy a kéltségvetés nem elegendd a farmakovigilanciai jogszabaly teljes kor(
végrehajtasara, az igazgatdtanacs hangsulyozta, hogy foglalkozni kell az érdekelt felek arra vonatkozo
elvarasaival, mi valdsithatdé meg és mi nem. Az igazgatétanacs valtozatlan aggodalmanak adott hangot
amiatt, hogy az unids jogszabalyt a jogszabaly végrehajtasahoz szlikséges koltségek megfeleld
figyelembevétele nélkiil fogadtdk el. Ez jelentés terhet ré az Ugynokségre és a nemzeti illetékes
hatdsagokra. A holland tag azt kérte az Eurdpai Bizottsdg és a Parlament képviseldit6l, hogy hivjak fel
az Eurdpai Parlament figyelmét ezekre az aggalyokra, és tajékoztassak a Parlamentet, hogy a
farmakovigilanciai jogszabaly teljes kor(i végrehajtasa juliusban nem lesz lehetséges.

A Bizottsag képviseldje hangsulyozta annak fontossagat, hogy az Ugynékség a 6 feladataira
Osszpontositson, kiilondsen azért, mert 2013 pénziigyi szempontbdl kritikus év lesz, és a Bizottsagban
meég tart az egyeztetés az unids hozzajarulasrol.
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Az igazgatotanacsi iilések nyelvi rendje

Az igazgatétanacs elfogadta az Uléseinek kizardélag angol nyelven térténé megtartasarol szolo
hatarozatot. A tolmacsolast a 2012. juniusi ilést6l kezd6d6en megszlintetik, ezaltal évente mintegy
25 000 eurdnyi megtakaritast érnek el.

Témakoordinatorok

Az igazgatétandcs Uj témakoordinator-csoportot hozott étre, amely az Ugynékség munkaprogramjaért
és koltségvetéséért felelGs. E csoport tagjai: Klaus Cichutek, Kristin Raudsepp és Grzegorz Cessak.

Az igazgatotanacs az ligyvezet6 igazgatd 2011-es éves tevékenységi jelentésének elemzésére és
értékelésére is csoportot hozott létre, az aldbbi tagokkal: Xavier De Cuyper, Martina Cvelbar és
Gro Wesenberg.

Az emlitett csoportokban részt venni kivané tébbi tagot és pottagot felkérték a részvételre.
c) Informaciés és kommunikaciés technoldgia

[EMA/MB/82882/2012] Az igazgatdtanacs tudomasul vette az IKT projektfejlesztés és
rendszerkarbantartas elGzetes koltségvetését vazolo, 2013-ra vonatkozé dokumentumot. Az IKT
projektek tovabbi megvitatasat a juniusi Ulésre tervezik.

d) A 2014-es projekt

[EMA/MB/955795/2012] Az igazgatdtanacs tudomasul vette a ,Projekt 2014” (az Ugyndkség
atkoltozése az Uj telephelyére) jelentls koltségvetési szlikségleteit bemutatdé dokumentumot.

8. Az Ugyndkség dijaira vonatkozé igazgatétanacsi
végrehajtasi szabalyok modositasai

[EMA/MB/13210/2012] Az igazgatdtanacs elfogadta a mddositott szabalyokat, az Ugynékségnek
fizetendd dijak inflacidval kapcsolatos, 3,1%-os kiigazitasaval. Ezek a fellilvizsgalt szabalyok 2012.
aprilis 1-jén |épnek életbe, a fent emlitett dijak kiigazitasardl sz6l6 bizottsagi rendelet kihirdetésének
fliggvényében. A dokumentumot az Ugynékség honlapjan teszik majd k6zzé.

9. A 01-2012. szamu modosito koltségvetés egy allashely
kezdo besorolasanak modositasara

[MB/EMA/155755/2012] Az igazgatdtanacs elfogadta a pénzligyi tdmogatd szolgaltatasok
részlegvezetdjének allashelyére vonatkoz6 kezd6 besorolds AST 3-rdél AD 6-ra tortén6é modositasat. Ez
a valtozas az allashellyel jaré megnovekedett feleldsségeket tlikrozi - személyzet irdnyitasa,
engedélyezésre jogosult és adatszolgaltato tisztvisel6k. Ez a hatarozat 2012. marcius 22-én lép
hatalyba.

10. Az osszeférhetetlenségekkel kapcsolatos politikak
a) Masodik id6szakos jelentés a végrehajtasrol

[EMA/154547/2012] Az igazgatdétanacs tudomasul vette a bizottsagi tagokat és szakértéket érint6
Osszeférhetetlenségekkel kapcsolatos fellilvizsgalt politika végrehajtasanak elemzését. Az elemzés azt
a kovetkeztetést vonta le, hogy a politika tovabbi mdédositdsaira van szlikség (a kovetkezd szakaszban
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leirtak szerint). Az elemzés azt is javasolta, hogy vezessenek be egy eljarast a bizalommal vald
visszaélés esetére, és alakitsak ki az érdekeltségi nyilatkozatokban megadott informacié utélagos
ellen8rzésének rendszerét. Az Ugyndkség az eurdpai szakért8k adatbazisdban szerepld dsszes szakértd
Onéletrajzat is kézzéteszi, és megallapodas szlletett egy olyan projektrdl, amely lehetévé teszi az
elektronikus 6néletrajzok fogadasat és azok automatikus kozzétételét.

Az Ugynokség emellett a kockdzatcsdkkentd intézkedésekre irdnyuld utdlagos ellendrzések és elbzetes
ellenbrzések elvégzését is tervezi annak érdekében, hogy az érdekeltségek az érdekeltségi
nyilatkozatok nyomtatvanyainak megfelelé részében szerepeljenek. Ez azért fontos, hogy a rendszer
megfeleld kockazati szinteket generalhasson.

b) A szakértok osszeférhetetlenségeire vonatkozo, feliilvizsgalt politika

[EMA/513078/2010] Az igazgatdtanacs jévahagyta a bizottsagi tagokat és szakértéket érint6
Osszeférhetetlenségekkel kapcsolatos fellilvizsgalt politika mddositasait. A modositasok az aldbbiakra
vonatkoznak:

e a szabadalom tulajdonjoga és a vizsgalo (vizsgalatvezet6) fogalmanak meghatarozasa;

e korlatozasok bevezetése arra az esetre, ha egy gyogyszercég tamogatast vagy egyéb
finanszirozast nyujt;

e azintézmény fogalommeghatarozasa tdmogatasok vagy egyéb finanszirozas elfogadasanak
Osszefliggésében;

o korlatozasok bevezetése arra az esetre, ha az érintettel egy haztartdsban él6 egy vagy tébb
személy aktualis, kézvetlen érdekeltségérdl nyilatkoztak;

e az egyetemeken zajlo vizsgalatokban és allamilag finanszirozott kutatasi/fejlesztési
kezdeményezésekben valdé kézrem(ikodés pontositasa;

e az etikai bizottsagi tagsag pontositasa;

e az elvégzend6 nyomon kovetés pontositdasa abban az esetben, ha egy tag egy gydgyszercégnél
szakmai tevékenységbe kivan kezdeni;

e hivatkozas beillesztése az utdlagos ellendrzések rendszerére, valamint a bizalommal valé
visszaélésre vonatkozé eljaras kidolgozasa.

Az emlitett valtozasok elfogadasakor a tagok aggodalmuknak adtak hangot arra nézve, hogy az
dsszeférhetetlenségi politikdk fokozottabb szigoritdsa azzal a veszéllyel jar, hogy az Ugynokség nem
tudja igénybe venni a gydgyszerek legjobb mindségli értékeléséhez sziikséges tudomanyos
szakértelem teljes skalajat. Hollandia képvisel6je konkrét észrevételt tett az olyan esetekben
alkalmazanddé korlatozasokat illetéen, amikor egy tag/szakértd intézménye kutatdsi munkara
tdmogatast vagy mas finanszirozast kap egy gydgyszercégtol, és az illetdé semmilyen személyes
nyereséghez nem jut. A képvisel6 - az igazgatétanacs mas tagjainak tdmogatasaval — aggalyait fejezte
ki a tekintetben, hogy milyen hatdst gyakorolnak az ilyen korladtozasok az egyetemi k6zdsség
tagjainak/szakértGinek rendelkezésre allasara. Az a javaslat szliletett, hogy e hatast az ,egyetemi
intézmény szervezeti egysége” fogalom bevezetésével csokkentsék. Az igazgatdtanacs egyetértett
ezzel. [Az ilés utédni megjegyzés: az Ugynokség titkarsaga az elvégzett mddositas tovabbi megvitatdsa
soran, valamint figyelembe véve a CHMP tagjaitol kapott tovabbi visszajelzéseket egy kérdés-valasz
dokumentumban fogja meghatérozni (amelyet majd kézzétesznek az Ugynékség honlapjan, valamint
az érdekeltségi nyilatkozataik kitdltésekor minden tagnak/szakértének atadnak), hogy a ,szervezeti
egység” ugy értelmezendd, mint ,az a kozvetlen szervezeti egység, amelyben a tag/szakért6
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tevékenykedik”.] Az Ugynokség altaldnossdgban arrdl llapodott meg, hogy folyamatosan figyelemmel
kiséri, hogy a modositott szabalyok korlatozzak-e a sziikséges szakértelem hozzaférhetGségét.

A tagok emlékeztettek a gyogyszertigynokségek vezetdinek taladlkozojan zajlott beszélgetésre is,
amelyen a gyogyszerligynokségek vezetdi jelezték, hogy szerintiik nem lehet a halézat egészére
kiterjedé harmonizalt rendszert megvaldsitani az 6sszeférhetetlenségek kezelésére. Ehelyett az
Ugyndkség altal elfogadott politikdkat hivatkozasi alapként kellene hasznalni az e teriiletre vonatkozé
nemzeti politikak kialakitasakor.

c) A bizalommal valé visszaélésre vonatkozé politika

[EMA/154320/2012] Az igazgatdtanacs jévahagyta a bizottsagi tagokat és szakértdket érinté
Osszeférhetetlenségekkel kapcsolatos, bizalommal vald visszaélésre vonatkozé eljarast. Az eljaras
barmilyen hianyos és/vagy helytelen érdekeltségi nyilatkozatra vonatkozik. Ennek keretében az
igazgatétanacs részletesebben megvitatta az érintett szakért6é tevékenységeinek a felllvizsgalat
kimeneteléig térténd felfliggesztésére vonatkozo feltételeket. A végleges széveget az Ugyndkség jogi
szolgalata fogja ellendrizni. Az elfogadott eljaras bevezet egy keretet a tudomanyos fellilvizsgalat
feddhetetlenségének ellendrzésére is.

Az igazgatdtanacs sajat tagjaira nézve hasonld eljarast fog kidolgozni.
d) Az igazgatotanacs feliilvizsgalt 6sszeférhetetlenségi politikaja

[EMA/MB/64234/2012] Az igazgatdtanacs elfogadta a tagjait érintd sszeférhetetlenségek kezelésére
vonatkozo felllvizsgalt politikat. A politika figyelembe veszi az el6z6 (lésen tett és a levélben érkezett
megjegyzéseket. A kozzététele el6tt a tdmogatasok valamely intézmény altali elfogadasat és az etikai
bizottsagi tagsagot tisztdzd modositasokat fognak bevezetni. A végleges politikat megkuldik az
igazgatdotanacsnak, egyuttal arra kérve a tagjait, hogy toltsenek ki Uj érdekeltségi nyilatkozatot.

e) Az alkalmazottakra vonatkoz6 Osszeférhetetlenségi politika végrehajtasarol szo6l16
masodik idészakos jelentés

Az igazgatotanacsot arrol tajékoztattak, hogy miutan a személyzeti szabalyzat 110. cikke szerint 2012.
janudr 23-an megkaptak az Ugyndkség szabalyairdl sz616 megallapoddst megerésitd bizottsagi
hatdrozatot, az eln6k 2012. februar 1-jén aldirta a személyzeti szabalyzatnak az Eurdpai
Gyogyszeriigynokség alkalmazottai altal bejelentett érdekeltségek kezelésére vonatkozo 11a. és 13.
cikkével kapcsolatos szabdlyokrol sz6ld hatarozatot. Ezek a szabdlyok az ideiglenes alkalmazottakra és
a szerzOdéses megbizottakra alkalmazanddk, és teljes korlien érvényben vannak. A végrehajtasi terv
elkészult, beleértve a kockazati szintek hozzarendelését, a mérsékl6 eljarasok végrehajtasat és a
képzés nyujtasat. Némi fennmaradd munkat 2012. majus kozepére fognak befejezni. Az
igazgatétanacs tudomasul vette tovabba, hogy minden vezet6 érdekeltségi nyilatkozatat és szakmai
Onéletrajzat kézzétették a kilsé honlapon.

11. Farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsag
a) A végleges Osszetételre iranyulé konzultacios eljaras

[EMA/MB/139702/2012] Az igazgatdtanacs elfogadta a farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsag
(PRAC) végleges Osszetételére iranyuld konzultacié eljarasat. Az eljaras értelmében az igazgatotanacs
ajanlasokat ad ki arrdél, hogy szilikség van-e a PRAC valamely szakteriletének megerositésére. Ez a
Iépés a juniusi igazgatdtanacsi Ulésen fog lezarulni, ha az 6sszes tagallamtdl és az Eurdpai Bizottsagtol
is beérkeztek a jelolések.

Az igazgatdtanacs 75. Ulésének jegyzokonyve
EMA/518109/2012 Oldal 12/18



b) A beérkezett jelolések attekintése

[EMA/MB/146762/2012] Az igazgatdtanacs tudomasul vette a tagallamoktol a PRAC tagsagara nézve
eddig beérkezett jeloléseket. A jelolések attekintésének és a megerdsitendé terliletek
meghatarozasanak hivatalos folyamatara a juniusi Gilésen keriil majd sor.

Ezen az id6kozi egyeztetésen a tagok megallapitottak, hogy a terhesség és szoptatas teriletén esetleg
tovabbi szakértelemre lenne szlikség. Bar belattak, hogy a bizottsagon bellil nem lehet az Gsszes
klinikai teriletet lefedni, a tagok ugy vélték, hogy tobb klinikai szakértore lenne sziikség, hogy ezaltal
a PRAC ajanlasai kelléen figyelembe vegyék a gydgyszerek el6nyeit.

A betegek képvisel6i aggodalmuknak adtak hangot amiatt, hogy a jogszabaly el6irdsa szerint a
betegek képviseletében csak egy tagot (és egy pottagot) jeldlnek a PRAC-ba, mig mas bizottsdgokban
kettd vagy tobb ilyen tag van. A betegek képviselGi azt kérték, hogy legyen lehet6ség arra, hogy egy
tag és egy péttag is részt vegyen a PRAC 6sszes (ilésén. Az Ugyndkség mérlegelni fogja ezt a kérést,
és valaszolni fog a javaslatra. Az Ugyndkség ugyanakkor kapcsolattartét fog jeldini, aki allandé
tdmogatdast nyljt a betegek képvisel6inek, hogy megkénnyitse részvételiket a bizottsdg munkajaban.

Az Eurdpai Bizottsag képviseldje azt a megjegyzést tette, hogy a Bizottsag az ilyen pozicidkra altaldban
nem sok palyazatot kap a betegeket és egészségligyi szakembereket képvisel6 eurdpai szervezetektol.

Az igazgatdtanacs megvitatta, hogy a tagok haroméves megbizatasanak leteltét kovet6 Ujrajeldlése
esetén a tagdllamok esetleg jelezhetik, hogy a szakértdk cserélédésének biztositasa érdekében
korlatozzak-e az egymast kévetd megbizatasi id6k szamat.

12. Michael Lenihan kinevezése az Ugyndkség szamvitelért
felelOs tisztvisel6jének

[EMA/MB/124276/2012] Az igazgatdétanacs Gerard O’Malley utédjaként Michael Lenihant, a pénzligyi
és koltségvetési részleg vezetdjét nevezte ki az Ugyndkség szamvitelért felelds tisztvisel§jének. A
hatdrozat 2012. aprilis 1-jén 1ép hatalyba.

13. Az Eurodpai Bizottsag jelentése

Az Eurdpai Bizottsag id6szakos jelentést adott a jogalkotasi és politikai fejleményekrél, tobbek kozott a
kovetkezdkrol:

e A farmakovigilanciai jogszabaly végrehajtasi intézkedései (tervezett elfogadas 2012 masodik
negyedévében).

o Szakértdknek, illetve a betegek és egészségiigyi szakemberek képviselbinek, 6sszesen hat fonek a
Bizottsag altali kinevezése a farmakovigilancia kockazatértékelési bizottsagba (2012 masodik
negyedévében véglegesitendd).

e A hamisitott gydgyszerekrél sz6lé jogszabdly végrehajtasi intézkedései (az egyedi azonositordl
sz016 nyilvanos konzultacié 2012. aprilis 27-én, a nem unids orszagokbol szarmazd hatéanyagokra
vonatkozd helyes gyartasi gyakorlatrdl [GMP] sz6l6 2012. marcius 23-an, a hatéanyagokra
vonatkozd GMP elveirdl és iranymutatasairol szolé pedig 2012. aprilis 20-an fejez6dik be).

¢ A modositott javaslat két javaslatra bontasa: ,betegek tajékoztatdsa” és ,farmakovigilancia”. A
farmakovigilanciai javaslat elfogadasa a kézeljovében varhato.

e A 2012-re tervezett klinikai vizsgalatokrol és orvostechnikai eszk6z6krdl sz6l6 jogalkotasi
javaslatok.
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e A 2012-re tervezett allatgydgyaszati készitményekrdl sz6lé jogszabaly felllvizsgalatara iranyuld
javaslat.

e Az antimikrobidlis rezisztencia kérdésének kezelésére vonatkozod cselekvési terv és Utemterv.

e A Nemzetkozi Harmonizaciés Konferencia (ICH) reformjara iranyuld unids javaslat, annak
irdnyitasa, globalis kore és nagyobb atlathatésaga tekintetében.

e A generikus készitményekre irdnyuld nemzetkozi kezdeményezés (vita arrél, hogy ezt 6nallé
kezdeményezéssé tegyék, vagy az ICH kereteibe vonjak be).

e Az e-egészségligy haldzat véglegesitése a nemzeti hatésagok megfelel6 képviseletével. A haldzat
els6 talalkozéjat 2012 majusara tervezik.

e Az atlathatdsagrol szol6 iranyelvre iranyuld javaslat, amely — szamos intézkedés kozott -
egyértelmdsiti a hatalyat, csokkenti az arképzéssel és téritéssel kapcsolatos hatarozatok idébeli
korlatait és foglalkozik a gyogyszerek téritési célli csoportositasaval.

e A 2011-t6l 2014-ig tarté id6szakra vonatkozd, megujult uniés vallalati tarsadalmi
felel6sségvallalasi stratégia.

A vallalati tarsadalmi feleldsségvallalas kapcsan az lilés helyénvaldnak itélte, hogy felkérjék a
gyogyszeripart azon szakérték nevének kozzétételére, akikkel egylittm(ikodést folytat. Ez az
informacié fontos lenne a szabalyozok és altaldban véve a tarsadalom szamara annak érdekében, hogy
még inkabb biztositott legyen a gydgyszerek szabalyozasi értékelésében kézrem(ik6do szakértok
érdekeltségeinek ismerete. Ez a fellépés megerdsitené a rendszer hitelességét, megkodnnyitené a
szabalyozdk munkajat és névelné a gydgyszeripar atlathatosagat.

14. A gyogyszeriigynokségek vezetoinek jelentése

A gyogyszerligynokségek vezetdibdl allo irdnyitdcsoport elndke szamos kérdésrdl adott idészakos
jelentést, tobbek kozott a kévetkezbkrél:

¢ A harmadik orszagokban végzett klinikai vizsgalatok etikai és helyes klinikai gyakorlattal (GCP)
kapcsolatos vonatkozasairol szol6 vitairat jovahagyasa.

e A gydgyszerligynokségek vezet6inek beleegyezése a klinikai vizsgalatok EU-ban torténé
engedélyezésére vonatkozé informacidk kozzétételébe, a klinikai vizsgalatokrdl szélé iranyelv
fellilvizsgalataval foglalkozd hatasvizsgalat részeként.

e A CMD(v) arra irdnyulé munkaja, hogy kiemelten kezelje azokat az allatgyogyaszati
készitményeket, amelyek alkalmazasi el6irdsat harmonizalni kell, és javaslatot tegyen az
alkalmazasi el6irasok harmonizaldsara alkalmazandé megkozelitésre.

e A Gyogyszer-informacios Szovetség (DIA) éves eurdpai konferencidja (Euromeeting), amelyen két
Ulést fognak szentelni az eurdpai gydgyszerszabalyozd haldzatnak.

15. Jelentés a nemzeti illetékes hatosagok teljesitményérol
az Gjonnan meghatarozott fo teljesitménymutatok alapjan

[EMA/112052/2012] Az igazgatdétanacs tudomasul vette a nemzeti illetékes hatésagokkal létrejott
szerz6déses megallapodasokban szerepeltetett f6 teljesitménymutatok mintdjardl szolé jelentést. A
jelentés azt a kovetkeztetést vonta le, hogy az elmult két évben 6sszességében véve allando volt a
teljesitmény. A jelentésnek nem célja megindokolni, hogy az el6addk és tarseladdk miért késtek az
értékell jelentések benyujtasaval. Ezt kilon kell elemezni. Az (ilés megvitatta azt is, hogy id6ével ki kell

Az igazgatdtanacs 75. Ulésének jegyzokonyve
EMA/518109/2012 Oldal 14/18



dolgozni a jelentések minGségét méré mutatokat, ugyanakkor elismerték az ilyen mutatdk
kialakitasaval és nyomon kovetésével kapcsolatos nehézségeket.

Az igazgatdtanacs Ugy hatarozott, hogy a kisérleti szakaszt tovabbi egy évvel meghosszabbitja.

A 2011. szeptember 15. és 2011. november 30. kozotti
idoszak alatti irasbeli eljarasok listaja

e 2011. december 8-an fejez6dott be a 13/2011. szamu konzultacié Merete Blixenkrone-Moller CYMP
pottagnak torténd kinevezésérdl Dania javaslata alapjan. A jelolt megbizatdsa 2011. december 9-
én kezd6dott.

e 2011. december 19-én fejezddott be a 14/2011. szdmu konzultdcié Ugne Zymantaite CVMP
péttagnak térténd kinevezésérol Litvania javaslata alapjan. A jelolt megbizatédsa 2011. december
20-an kezdddott.

e 2012. janudr 3-an fejez6dott be a 15/2011. szamu konzultacié Esther Werner CVMP péttagnak
torténé kinevezésérdl Németorszag javaslata alapjan, a jelentkezé szakértelme tekintetében a
tagok altal emelt fenntartasokkal. A jelolt megbizatasa 2012. januar 4-én kezd6dott.

e 2012. januar 26-an fejez6dott be a 01/2012. szamu konzultacié Ingunn Hagen Westgaard CHMP
pottagnak térténd kinevezésérdl Norvégia javaslata alapjan. A jelolt megbizatasa 2012. januar 27-
én kezdddott.

e 2012. januar 26-an fejez6dott be a 02/2012. szamu konzultacié Outi Maki-Ikola CHMP tagnak
torténd kinevezésérdl Finnorszag javaslata alapjan. A jelolt megbizatasa 2012. januar 27-én
kezd6dott.

e 2012. februar 6-an fejez6dott be a 03/2012. szamu konzultacié Martti Nevalainen CVMP tagnak
torténd kinevezésérdl Finnorszag javaslata alapjan, a jeloltet érinté 0sszeférhetetlenségek mértéke
tekintetében a tagok fenntartasaival, amelyeket a CVMP elntke tamogatott, és ezeket 2012.
februar 13-an megklldték a jeldl6 hatésagnak. A jel6ld hatdsag az igazgatdtanacs elnékének
cimzett, 2012. februar 24-én érkezett levelében megerGsitette a jellés visszavonasat.

e Az elGiranyzatok 2011-r6l 2012-re tortén6, nem automatikus atvitelének elfogadasara iranyuld
irasbeli eljarast 2012. januar 30-an lezartak. A dokumentumot elfogadtak.

e Az igazgatotanacs 74. Ulésérdl készllt jegyz6konyv elfogadasara iranyuld irasbeli eljarast 2011.

februar 9-én lezartak. A jegyzOkonyvet elfogadtak.

Tajékoztatéo dokumentumok

e EMA/135591/2012 Az Ugynékség ellenbrzési tanacsadd bizottsdganak 2011. évi éves jelentése.
e EMA/135587/2012 Az Ugynékség belsd ellenbrzési részlegének 2011. évi éves jelentése.

e EMA/MB/157253/2012 Az Ugyndkség tudomanyos eljardsokkal kapcsolatos teljesitménye: 2011.
évi felmérés az emberi felhasznalasra szant gyogyszerekrdl.

e [EMA/185199/2012] Az EU adatkozlési projektjérdl szo6ld jelentés; [EMA/189200/2012] az EU
adatkozlési miveleteirdl szolo jelentés; [EMA/177625/2012] Az igazgatdtanacs adatkozlési
bizottsaganak 2012. februar 14-i ilésérdl szo6l6 jegyz6konyv.

e [EMA/MB/2671/2012] A 2010. november 25-t6l 2012. februar 29-ig tartd idészak irasbeli
eljarasainak kimenetele.
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[EMA/MB/115063/2012] Osszefoglal az elSirdnyzatok atcsoportositdsardl a 2012. évi
koltségvetésben.

[EMA/MB/137391/2012] Attekintés a személyzeti szabalyzatnak az igazgatétanacs elndke altal a
2011. oktéber 7-t6l 2012. februar 29-ig tartd idészakban alairt végrehajtasi szabalyairol.

Eloterjesztett dokumentumok

A fellilvizsgalt napirendtervezet 4.0 valtozata.

El6adas a nyilvanos meghallgatasokrol.

El6adas az eurodpai nyilvanos meghallgatasokrol.

El6adas a farmakovigilanciai jogszabalyok végrehajtasarol.

El6adas a PRAC el6adoirdl: Javasolt kinevezési elvek és a PRAC el6adok feladatai/felel6sségei.
El6adas a PRAC altal eddig lefedett szakteriiletek attekintésérol.

El6adas a tudomanyos bizottsagok tagjaira és a szakértokre vonatkozo Gsszeférhetetlenségi
politikardl.

El6adas a kOzegészségligy teriletét érinté unids jogalkotasi és politikai fejleményekrol.

El6adas az emberi felhaszndalasra szant gyodgyszerek arat szabalyoz atlathatésagi intézkedésekkel
és e gyogyszerek kdzegészségligyi biztositasi rendszerek hatalya ald vonasaval kapcsolatos
eurdpai parlamenti és tanacsi iranyelvre irdnyuld javaslatrol.

El6adas a 2011. évi éves jelentésrol.
A 2011. évi f6 mennyiségi teljesitménymutatdk korlatozott kérére vonatkozd teljesitményjelentés.

[EMA/177625/2012 Rev.1] Az igazgatdétanacs adatkozlési bizottsaganak 2012. februar 14-i tilésérol
késziilt jegyz6konyv.

[EMA/888135/2011] MBTC-2012-02-002 Az igazgatétanacs adatkozlési bizottsaganak 2011.
november 9-i Uilésérdl késziilt jegyz6kdnyv2.

2 Az igazgatétanacsnak 2012, januar 17-én e-mailben megkiildve; megfeleléen a kévetkezé (ilés jegyzékonyvében rogzitve.
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A 2012. marcius 21-22-én Londonban tartott 75.
igazgatotanacsi iilés résztvevoinek listaja

EInok: Sir Kent Woods

Tagok Poéttagok (és egyéb
résztvevok)

Belgium Xavier De Cuyper
Bulgaria Meri Peycheva
Csehorszag Jiti Deml
Dania Jytte Lyngvig
Németorszag Klaus Cichutek
Esztorszag Kristin Raudsepp
frorszag Pat O’Mahony?
Gorogorszag Katerina Moraiti

Spanyolorszag

Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Franciaorszag

Dominique Maraninchi

Jean-Pierre Orand
Miguel Bley
Jean Baptiste Brunet

Olaszorszag Luca Pani Daniela Salvia
Ciprus Arthur Isseyegh

Lettorszag Inguna Adovica

Litvania Gintautas Barcys

Luxemburg Claude A Hemmer

Magyarorszag Paal L. Tamas

Malta Patricia Vella Bonanno

Hollandia Aginus Kalis Birte Van Elk
Ausztria Marcus Millner

Lengyelorszag Grzegorz Cessak

Portugalia

Nuno Simoes

Romania Petru Domocos

Szlovakia Jan Mazag

Szlovénia Martina Cvelbar

Finnorszag Pekka Kurki
Svédorszag Christina Akerman Bengt Wittgren

Egyesiilt Kiralysag

Kent Woods

Jonathan Mogford
Sandor Beukers

Eurépai Parlament

Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer

Eurépai Bizottsag

Andrzej Rys
Pedro Ortum Silvan

Lenita Lindstrom
Salvatore D'acunto®

Betegek érdekvédelmi
szervezeteinek képviseldi

Mary Baker®
Mike O’'Donovan

3 pat O'Mahony a 2012. marcius 22-i, csiitértoki Glésen vett részt.
* Salvatore D'acunto a 2012. maércius 22-i, csiitértoki Glésen vett részt.

5> Mary Geraldine Baker megfigyel6ként vett részt a 2012. marcius 21-i, szerdai (ilésen.
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Tagok Pottagok (és egyéb

résztvevok)
Orvosi szervezetek Lisette Tiddens-Engwirda
képviseléje
Allatorvosi szervezetek
képviseldje
Megfigyel6k Rannveig Gunnarsdottir (Izland) Viola Macoli¢ Sarini¢
Brigitte Batliner (Liechtenstein) (Horvatorszag)

Gro Wesenberg (Norvégia)

Eurdpai Guido Rasi
Gyogyszeriigynokség Andreas Pott

Patrick Le Courtois
David Mackay

Luc Verhelst

Noél Wathion

Martin Harvey Allchurch
Emer Cooke

Tomasz Jablonski
Michael Lenihan
Isabelle Moulon
Frances Nuttall
Zuzana O’Callaghan
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