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A kétnapos ülést 2009. március 4-én nyitották meg, a következő témákkal foglalkozó előadásokkal és 
vitákkal: jövőbeli globális kihívások és irányvonalak a szabályozók számára; a klinikai vizsgálatok 
globalizációjával kapcsolatos kihívások; a források kockázatalapú prioritási sorrendjének 
meghatározása. 
 
 

A 2009. március 5-i ülés 
 
1. A 2009. március 4–5-i ülés napirendtervezete 
 
[EMEA/MB/663707/2008] A napirendet elfogadták. Az EU ügynökségeinek irányításával foglalkozó 
16. pontot a júniusi ülésre halasztották. 
 
 
2. A Tanács által kinevezett igazgatótanácsi tagok hivatali idejének megkezdése 
 
[EMEA/MB/87076/2009] Az igazgatótanács elfogadta azt a határozatot, amelynek értelmében a 
2009/75/EK tanácsi határozat 1. cikkében felsorolt négy igazgatótanácsi tag hivatali ideje 2009. 
március 5-én megkezdődött. 
 
 
3. Nyilatkozat az összeférhetetlenségekről 
 
A tagokat felkérték, hogy nyilatkozzanak minden olyan meghatározott érdekeltségről, amely úgy 
tekinthető, hogy a napirendi pontok tekintetében a függetlenségüket befolyásolja. Semmilyen 
összeférhetetlenségről nem nyilatkoztak. 
 
 
4. Az igazgatótanács alelnökének megválasztása 
 
[EMEA/MB/81623/2009] Az igazgatótanács Lisette Tiddens-Engwirdát választotta alelnökké, az 
alábbi szavazatokkal: 
 

Egyszeri szavazás – 34 szavazat 
Lisette Tiddens-Engwirda  27 
----------------------------------- 7 

 
Franciaország és Luxemburg képviselői szavazati jogukat meghatalmazással Belgiumnak adták át, 
Málta szavazati jogát meghatalmazással Ciprusnak, az Egyesült Királyság pedig szavazati jogát 



meghatalmazással Dániának adta át. Az elnököt a meghatalmazások mindegyikéről írásban értesítették 
az ülés előtt. 
 
 
5. A 61. ülés jegyzőkönyve, 2008. december 11. 
 
[EMEA/MB/671250/2008] Az igazgatótanács tudomásul vette az írásbeli eljárás kimenetelét. Noha a 
jegyzőkönyvet írásbeli eljárással fogadják el, továbbra is szerepel a napirenden, hogy a tagoknak 
lehetőségük legyen a korábbi ülésből eredő kérdéseket felvetni. 
 
 
6. Az EMEA-val kapcsolatban az ügyvezető igazgató által kiemelt pontok 
 
Együttműködés az FDA-val 
Az EU és az FDA közötti titoktartási megállapodások, illetve az EMEA és az Egyesült Államok 
Élelmiszer- és Gyógyszerellenőrző Hivatala (FDA) közötti együttműködés részeként a két hatóság a 
személyzet határozott időre szóló cseréjéről állapodott meg. A két ügynökségnél most dolgoznak a 
személyzet kölcsönös megbízására vonatkozó szabályokon. 
 
Az EMEA arculatával foglalkozó projekt 
Az Ügynökség 2008-ban projektet indított arculatának felülvizsgálatára. A folyamat végére az 
Ügynökség várakozásai szerint hivatalos arculatot fog kialakítani, harmonizálja kommunikációs 
anyagainak megjelenését és ésszerűsíti dokumentumsablonjainak alkalmazását. Megvizsgálják egy új 
ügynökségi logó elfogadásának lehetőségeit. Az Ügynökség mérlegelni fogja annak módját is, hogy 
hivatalos nevét használja az „EMEA” rövidítés helyett, amelynek ismertsége az Ügynökség 
legközelebbi érdekcsoportjainak körén kívül korlátozott. 
 
Az első központosított eljárással elfogadott vakcina a kéknyelv betegség ellen 
Az állatgyógyászati készítmények bizottsága (CVMP) 2009 februárjában kedvező véleményt fogadott 
el, amelyben különleges feltételek mellett a BTVPUR Alsap 8 forgalomba hozatali engedélyének 
kiadását javasolta, amely készítmény juhok és szarvasmarhák aktív immunizálására javallt a kéknyelv 
betegség vírus 8. szerotípusa által előidézett virémia megelőzésére és a klinikai tünetek csökkentésére. 
Az EMEA ajánlása fontos lépés az egész EU-ban zajló vakcinázási kampányokban alkalmazandó 
vakcinák hozzáférhetősége és az európai állatok egészségének védelme felé. Az igazgatótanács 
üdvözölte a bizottság véleményét, mivel ez sok tagállam számára nagy jelentőségű. 
 
A díjazási rendszer felülvizsgálata 
Az igazgatótanácsot tájékoztatták, hogy a Számvevőszék az év későbbi szakaszában valószínűleg 
felkeresi az Ügynökséget, hogy ellenőrizze a (társ)előadók munkájára vonatkozó díjazási rendszer 
felülvizsgálatának előrehaladását. 
 
Gyermekgyógyászati vizsgálati tervek 
Az igazgatótanácsot értesítették egy gyermekgyógyászati vizsgálati tervvel kapcsolatos kérelemre 
vonatkozó, első jogi esetről. 
 
Átláthatósági politika 
Az igazgatótanács előadást hallgatott meg az Ügynökség átláthatósági politikájára vonatkozó 
projektről és a kapcsolódó cselekvési tervről. Az igazgatótanács Aginus Kalist, Marcus Müllnert, 
Lisette Tiddenst és Gro Ramsten Wesenberget nevezte ki témakoordinátornak erre a projektre. A 
javasolt politikáról szóló nyilvános konzultáció a tervek szerint június közepén indul és 2009 
szeptemberének végén zárul le. 
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7. Az EMEA 2008. évi éves jelentése 
 
[EMEA/MB/684002/2008] Az igazgatótanács meghallgatta a 2008. évi munkaprogram 
végrehajtásáról szóló előadást. A tagok üdvözölték az Ügynökség teljesítményét és a jelentős 2008-as 
eredmények elérését. 
 
Az Ügynökség az összes fő üzleti kötelezettségvállalását teljesítette, és végrehajtotta 2008. évi 
prioritásait. 2008-ban a fő tevékenységek terén újabb mennyiségi növekedés volt tapasztalható. A 
kérelmek száma a tudományos tanácsadás, az elsődleges értékelés, az engedélyezés utáni 
tevékenységek, a gyermekgyógyászat és más tevékenységek területén egyaránt nőtt. Az Ügynökség az 
elsődleges értékelések terén rekordszámú kedvező véleményt fogadott el. 2008-ban fordult elő első 
alkalommal, hogy egy központosított eljárással engedélyezett, vényköteles készítmény státuszát vény 
nélkülire változtatták. Az Ügynökség végrehajtotta a fejlett terápiás gyógyszerekről szóló jogszabályt 
is, és létrehozta a fejlett terápiákkal foglalkozó bizottságot. Komoly munka zajlott a gyógyszerek 
biztonsági nyomon követése (EudraVigilance és ENCePP projektek), a kommunikáció és átláthatóság, 
az innováció támogatása és a nemzetközi tevékenységek terén. 
 
Az említést érdemlő eltérések egy része a termékinformáció-menedzsmenttel (PIM) és az EU klinikai 
vizsgálati adatbázisával (EudraCT) foglalkozó projektekhez kapcsolódott. Az előbbi néhány 
teljesítménybeli kérdés és stabilitási problémák miatt késett. A vonatkozó iránymutatás közzétételét 
követően folytatódni fog a munka azzal kapcsolatban, hogy az EudraCT adatbázist a 
gyermekgyógyászati készítményekről szóló jogszabály követelményeivel összhangban kiterjesszék. 
 
Az éves jelentést most háromhetes konzultációs időszakra benyújtják a tagokhoz, amely időszak 
letelte után írásbeli eljárás indul az elfogadására. 
 
 
8. Tervek 2010-re: 

 Előzetes munkaprogram-tervezet 
 Előzetes költségvetési tervezet és létszámterv 
 Személyzetpolitikai terv 

[EMEA/MB/632200/2008; EMEA/MB/502942/2008; EMEA/MB/94586/2009; EMEA/MB/579221/ 
2008] Az igazgatótanács elfogadta a 2010-re vonatkozó előzetes munkaprogram-tervezetet, 
költségvetési tervezetet és személyzetpolitikai tervet. Az Európai Bizottság fenntartással élt a 2010. 
évi költségvetésben szereplő közösségi hozzájárulás mértékét illetően, az intézményekben zajló 
költségvetési folyamat lezárultáig. 
 
2010. évi előzetes munkaprogram-tervezet 
A 2010-es év az utolsó olyan év, amely szerepel a jelenlegi útitervben. Ezt az évet a tevékenységek 
mennyiségének és összetettségének további növekedése fogja jellemezni. A munkaprogram és a 
költségvetés a szervezeti információtechnológiai rendszerek fejlesztésére fog összpontosítani, 
amelynek célja, hogy növelje az eljárások figyelemmel kísérésének és nyomon követésének 
hatékonyságát. Az információtechnológiai és telematikai projektek finanszírozásának azonban 
strukturális eleme is van, amelyet a gyógyszerek területére vonatkozó jövőbeli jogszabályok 
(farmakovigilancia, hamisított gyógyszerek és – valószínűleg – a betegek tájékoztatása) még inkább 
érinteni fognak. 
 
Azt is kiemelték, hogy az eljárások mennyisége és összetettsége igen nagy nyomást gyakorol a 
nemzeti tudományos forrásokra, amiatt, hogy a tudományos munkatársaknak egyre több időt kell az 
Ügynökségnél tölteniük. Gyakran több tudományos bizottság és különböző munkacsoportok 
munkájában is részt vesznek. Az igazgatótanács ismét hangsúlyozta annak fontosságát, hogy alternatív 
munkamódszereket találjanak, beleértve a kommunikációs technológiák fokozottabb alkalmazását, 
valamint esetleg a rendszer felépítésének felülvizsgálatát. Ezt az Ügynökség folyamatban lévő 
értékelése során lehetne mérlegelni. 
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2010. évi előzetes költségvetési tervezet 
A 2010-re elfogadott előzetes költségvetési tervezetben (EKT) összesen 211,8 millió euro szerepel. 
Ennek része a 158,3 millió eurós becsült díjbevétel, valamint a 46 millió eurós kért közösségi 
hozzájárulás. Az EKT a létszámterv 37 álláshellyel történő növelését tartalmazza, így abban legfeljebb 
567 ideiglenes alkalmazott szerepel. A javasolt költségvetést több kockázati tényező érinti, egyebek 
közt: a problémás globális gazdasági környezet; a módosításokról szóló, felülvizsgált jogszabály 
hatálybalépése, amely bevételkiesést okozhat az Ügynökségnek, és így nagyobb közösségi 
hozzájárulást tehet szükségessé; az előadói munkák díjazási rendszerének felülvizsgálata; valamint az 
átváltási árfolyamok jelentős ingadozásához társuló kockázatok. 
 
Az Európai Bizottság képviselője arra kérte az igazgatótanácsot, hogy a jövőben tegye lehetővé, hogy 
a létszámterv tervezetét a márciusi igazgatótanácsi ülések előtt benyújtsák az Ipari és 
Vállalkozáspolitikai Főigazgatósághoz, a Személyi Állományi és Igazgatási Főigazgatósághoz, 
valamint a Költségvetési Főigazgatósághoz, hogy a Bizottság konszolidált véleményt adhasson a 
tervezetről. Ez lehetővé tenné az igazgatótanács számára, hogy az Európai Bizottság nézeteinek 
ismeretében hozzon döntéseket a létszámtervekről (figyelembe véve, hogy a Bizottság véleményét 
megküldik a költségvetési hatóságnak). Az igazgatótanács ezt a javaslatot egy későbbi ülésén fogja 
megvitatni. 
 
 
9. Ösztönzők a kevésbé elterjedt alkalmazásokra és ritka fajoknak vagy korlátozott 

piacokra szánt készítményekhez 
 
[EMEA/MB/67287/2009] Az igazgatótanács jóváhagyta a kevésbé elterjedt alkalmazásokra és ritka 
fajoknak/korlátozott piacokra javallt állatgyógyászati készítményekre vonatkozó osztályozással és 
ösztönzőkkel kapcsolatos eljárási tanács 4.1.4. bekezdése (maximális maradékanyag-határértékekre 
vonatkozó kérelmek, beleértve az extrapolációkat) szerint javasolt módosítást. A szükséges eljárás 
elfogadásán és a díjak végrehajtási szabályainak megváltoztatásán felül az Ügynökség jelenleg a 
javasolt ösztönzők bevezetéséhez szükséges egyéb intézkedéseket dolgoz ki, mind például az 
iránymutatás módosításai, az érdekelt felekkel való kommunikációs stratégia, valamint a rendszer 
hivatalos elindítása, amelyre várhatóan 2009 későbbi szakaszában kerül sor. 
 
[EMEA/MB/58755/2009] Az igazgatótanács megvizsgálta a kevésbé elterjedt alkalmazások és ritka 
fajok/korlátozott piacok tekintetében javasolt díjösztönzők lehetséges pénzügyi és költségvetési 
hatását is. Az e termékekre vonatkozó támogató intézkedések éves költsége jelenleg hozzávetőleg 
100 000 euro. A javasolt további intézkedések hatálybalépését követően ez a költség éves szinten 
500 000 euro összegre emelkedhet, és a tényleges igénybevételtől függően akár lényegesen magasabb 
is lehet. Ha az Ügynökség költségvetése nem elegendő az igény kielégítéséhez, az Ügynökség további 
kritériumokat vezethet be annak biztosítása érdekében, hogy az állategészségügy szempontjából 
legelőnyösebb hatású készítmények továbbra is támogatásban részesüljenek. Az igazgatótanács 
elfogadta azt a közös megegyezést, hogy a díjcsökkentéseket vagy -mentességeket az Ügynökségnek 
és a (társ)előadói szerepet betöltő nemzeti illetékes hatóságoknak közösen kell viselniük. 
 
 
10. A bizottsági tagok tudományos képesítésével foglalkozó igazgatótanácsi munkacsoport 

megbízatása 
 
[EMEA/MB/673201/2008] Az igazgatótanács elfogadta a munkacsoport javasolt megbízatását, a 
jövőbeli jogszabályi változásokkal kapcsolatos 4. pont törlésével. A munkacsoportot az igazgatótanács 
kinevezési folyamatban betöltött jogi szerepére válaszul hozták létre, a konzultációs folyamat további 
tökéletesítése céljából. Az ülésen tudomásul vették az eddig történt egyeztetéseket, és ösztönözték a 
munkacsoportot, hogy szánja rá a szükséges időt a különböző lehetőségek áttekintésére, és 
egyeztessen a tudományos bizottságok elnökeivel és tagjaival. A júniusi ülésen újabb jelentést 
nyújtanak be. 
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11. A tudományos bizottságok eljárási szabályzata: 
 Emberi felhasználásra szánt gyógyszerek bizottsága (CHMP) 
 Fejlett terápiákkal foglalkozó bizottság (CAT) 
 A fejlett terápiás gyógyszerek értékelésével kapcsolatos eljárási tanács tervezete. 

 
[EMEA/CHMP/89672/2009] Az igazgatótanács támogatta a CHMP eljárási szabályzatára 
vonatkozóan javasolt módosításokat. Az igazgatótanács kérte a 8. cikk (7) bekezdésében javasolt 
szöveg felülvizsgálatát, hogy egyértelmű legyen, hogy a CHMP olyan véleményt ad, amelyet az 
Európai Bizottsághoz továbbítanak határozat elfogadása céljából. Az eljárási szabályzat szövegét az 
Európai Bizottsággal együtt fogják tisztázni, és a dokumentumot írásbeli eljárás keretében fogják 
elfogadásra benyújtani. A CHMP és a CAT közötti együttműködésről szóló egyeztetés befejezését 
követően az igazgatótanács mérlegelni fogja, szükséges-e az eljárási szabályzat bármilyen további 
felülvizsgálata. 
 
[EMEA/103390/2009] Az igazgatótanács tudomásul vette a CHMP és a CAT között a CAT eljárási 
szabályzatáról és a fejlett terápiás gyógyszerek értékeléséről szóló eljárási tanácsról jelenleg zajló 
egyeztetést. Az igazgatótanács támogatta a küldöttségek által a 2. cikk (2) bekezdésére (Az elnök és az 
alelnök feladatai), valamint az 5. cikk (4) bekezdésére (CAT (társ)előadó és értékelő csoport) 
vonatkozóan javasolt módosításokat. 
 
[EMEA/118727/2009] Az igazgatótanács megvizsgálta az arról folytatott egyeztetés jelenlegi állását, 
hogy a CHMP-nek szintén jóvá kell-e hagynia a fejlett terápiás gyógyszerek értékelésével kapcsolatos 
kulcsfontosságú dokumentumokat. Az igazgatótanács megvitatta a témát, és eltérő nézeteknek adott 
hangot. Az igazgatótanács azt kérte, hogy tájékoztassák az említett egyeztetés kimeneteléről, valamint 
a CAT és a CHMP között e témában születő későbbi megállapodás elméleti hátteréről. 
 
 
12. Az EMEA felülvizsgált szervezeti felépítése 
 
Az igazgatótanács tudomásul vette az ügyvezető igazgató előadását az Ügynökség szervezeti 
felépítésének felülvizsgálatával kapcsolatban zajló munkáról. Ez a munka a 2006-ban megkezdett 
folyamattökéletesítő munka része. 
 
A szándékok szerint létrejövő új szervezet fő célkitűzései között az alábbiak szerepelnek: az emberi 
felhasználásra szánt gyógyszerek engedélyezés előtti és utáni folyamatainak integrálása (kiterjesztések 
és módosítások); nagyobb hangsúlyt fektetni a gyógyszerek biztonsági nyomon követésére, 
elválasztva a farmakovigilanciát és a kockázatkezelési tevékenységeket az engedélyezés utáni 
munkától; új, adatkezeléssel foglalkozó csoport létrehozása. Ez utóbbi új csoportot jelent, amely a 
termékinformáció-menedzsment Ügynökségnél történő központosításáért és az adatbázisok 
együttműködtethetőségének tökéletesítéséért felelős. A felépítés változásai összességében nagyobb 
elszámoltathatóságot fognak biztosítani, különböző irányítási szinteken, és jobb helyzetbe hozzák a 
szervezetet a jelenlegi körülmények közötti működéshez. 
 
 
13. Az Európai Gyógyszerügynökség aktualizált minőségpolitikája 
 
[EMEA/MB/355781/2007/Rev.1] Az igazgatótanács elfogadta a naprakésszé tett minőségpolitikát, 
amely – más változtatások mellett – hivatkozásokat tartalmaz a felülvizsgált belső ellenőrzési 
előírásokra, és tisztázza az auditálási és az integrált minőségirányítási tanácsadási funkciók 
különválasztását. 
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14. Felkészülés az írásbeli eljárásokra: az Európai Gyógyszerértékelő Ügynökségnek 
fizetendő díjakról és egyéb intézkedésekről szóló 297/95/EK rendelet végrehajtási 
szabályainak változásai 

 
Az igazgatótanács tudomásul vette a díjak végrehajtási szabályainak változásaival kapcsolatos, 
közelgő írásbeli eljárásokat. Az írásbeli eljárások a kevésbé elterjedt alkalmazásokra és ritka 
fajoknak/korlátozott piacokra szánt állatgyógyászati készítmények díjaira, valamint az embereket 
érintő, világméretű járványok esetén alkalmazott gyógyszerek díjaira terjednek ki. 
 
 
15. Javaslat a betegek/fogyasztók képviselőinek a CHMP farmakovigilanciai 

munkacsoportja ülésein történő bevonására és részvételére  
 
[EMEA/261645/2008] Az igazgatótanács jóváhagyta a kísérleti projektre irányuló javaslatot, 
amelynek célja a betegek és fogyasztók nagyobb mértékű bevonása az Ügynökség munkájába. A 
kísérleti projekt 2009 áprilisában indul, és három hónapig tart. Az e kísérleti projektből nyert 
tapasztalatok segíteni fogják egy általános stratégia kidolgozását arra, hogy a betegeket és 
fogyasztókat különböző szinteken még jobban bevonják az Ügynökség munkájába, továbbá segíteni 
fogják, hogy az Ügynökség a jövőbeli farmakovigilanciai jogszabályokkal kapcsolatban hasznossá 
váló tapasztalatokat szerezzen. Az egészségügyi szakemberek képviselőivel való hasonló 
együttműködés kialakítására irányuló kérést meg fogják küldeni az egészségügyi szakemberek 
munkacsoportjához, és azt az egészségügyi szakemberek szervezeteivel való együttműködés keretének 
kidolgozása során fogják megvitatni. 
 
 
16. Az EU ügynökségeinek irányítása 
 
A pontot a következő ülésre halasztották. 
 
 
17. Az Európai Bizottság jelentése 
 
A tagok tudomásul vették az Európai Bizottság különböző témákról szóló időszakos jelentését, 
beleértve a következőket: iránymutatás arról, mely klinikai vizsgálati információkat kell a 
nyilvánosság számára hozzáférhetővé tenni; a gyógyszerészeti csomag (a farmakovigilanciára, a 
gyógyszerek hamisításának kezelésére, valamint a betegek tájékoztatására vonatkozó jogalkotási 
javaslatok); az EMEA értékelése; az egészségügyi technológiák értékelésével foglalkozó tagállami 
képviselőkkel tartott közelmúltbeli ülés; a határokon átnyúló egészségügyi ellátásra vonatkozó 
betegjogok érvényesítéséről szóló irányelv; az Európában a betegek biztonságáról szóló bizottsági 
közlemény és javaslat; valamint az európai egészségügyi dolgozók jövőjéről szóló nyilvános 
konzultáció elindítása. 
 
 
18. A gyógyszerügynökségek vezetőinek jelentése 
 
Az igazgatótanács tudomásul vette a gyógyszerügynökségek vezetőinek jelentését, amely a 
következőkkel foglalkozott: tájékoztatás arról, hogy Johannes Löwert választották a 
gyógyszerügynökségek vezetői irányító csoportjának új elnökévé, Jytte Lyngvig helyére; egyeztetések 
az EudraPharm adatbázisról; a hálózat forrásai; az antimikrobiális rezisztenciával kapcsolatos munka. 
 
 
19. Tájékoztató pontok 
 
Tájékoztató dokumentumok 
Az igazgatótanács tudomásul vette a következő tájékoztató dokumentumokat: 
 [EMEA/MB/30754/2009] 2008. évi felmérés az EMEA emberi felhasználásra szánt 

gyógyszerekkel kapcsolatos tudományos eljárásainak teljesítményéről. 
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 [EMEA/MB/20870/2009] Időszakos jelentés az EU telematikai stratégiájának az EMEA általi 
végrehajtásáról. 

 [EMEA/86607/2009; EMEA/MB/45112/2009] Jelentés az EudraVigilance végrehajtásáról az 
emberi felhasználásra szánt gyógyszerek és állatgyógyászati készítmények terén. 

 [EMEA/MB/81661/2009] A CHMP és CVMP bizottságok tagságának változásairól folytatott 
konzultációra vonatkozó írásbeli eljárások kimenetele. 

 [EMEA/MB/649766/2008] Összefoglaló az előirányzatok átcsoportosításáról a 2008. és 2009. évi 
költségvetésben. 

 
 
További előterjesztett dokumentumok 
 „Jövőbeli kihívások és irányvonalak a szabályozók számára” című előadás. 
 „Kockázati információszerzési keretekre építve” című előadás. 
 „A klinikai vizsgálatok globalizációjával kapcsolatos kihívások” című előadás. 
 „Az EMEA 2008. évi éves jelentése” című előadás. 
 Németország és Franciaország levele a napirend 11. pontjáról, különösen a CAT eljárási 

szabályzatával és a fejlett terápiás gyógyszerek értékelésével kapcsolatos eljárási tanácsról. 
 „Az EMEA működésének tökéletesítése” című előadás. 
 „A CHMP felülvizsgált eljárási szabályzata és a CHMP és a CAT közötti együttműködés” című 

előadás. 
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Az igazgatótanács hatvankettedik ülésének résztvevői 
 

London, 2009. március 4–5. 
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