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2009. marcius 4.

A kétnapos iilést 2009. marcius 4-én nyitottak meg, a kovetkezo témakkal foglalkozo el6adasokkal és
vitakkal: jovobeli globalis kihivasok és iranyvonalak a szabalyozdk szamara; a klinikai vizsgalatok
globalizaciojaval kapcsolatos kihivasok; a forrasok kockazatalapti prioritdsi sorrendjének
meghatarozasa.

A 2009. marcius 5-i iilés

1. A 2009. marcius 4-5-i iilés napirendtervezete

[EMEA/MB/663707/2008] A napirendet elfogadtak. Az EU ligyndkségeinek iranyitasaval foglalkozo
16. pontot a juniusi {ilésre halasztottak.

2. A Tanadcs altal kinevezett igazgatotanacsi tagok hivatali idejének megkezdése
[EMEA/MB/87076/2009] Az igazgatdtanacs elfogadta azt a hatarozatot, amelynek értelmében a
2009/75/EK tanacsi hatarozat 1. cikkében felsorolt négy igazgatotanacsi tag hivatali ideje 2009.
marcius 5-én megkezd6dott.

3. Nyilatkozat az dsszeférhetetlenségekrdol

A tagokat felkérték, hogy nyilatkozzanak minden olyan meghatarozott érdekeltségrél, amely Ugy
tekinthetd, hogy a napirendi pontok tekintetében a fiiggetlenségiiket befolyasolja. Semmilyen
Osszeférhetetlenségrol nem nyilatkoztak.

4. Az igazgatotanacs alelnokének megvalasztasa

[EMEA/MB/81623/2009] Az igazgatotanacs Lisette Tiddens-Engwirdat valasztotta alelnokké, az
alabbi szavazatokkal:

Egyszeri szavazas — 34 szavazat
Lisette Tiddens-Engwirda 27
7

Franciaorszag és Luxemburg képviseldi szavazati jogukat meghatalmazassal Belgiumnak adtak at,
Malta szavazati jogat meghatalmazassal Ciprusnak, az Egyesiilt Kiralysag pedig szavazati jogat

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 09
E-mail: mail@emea.europa.eu WWw . emea.europa.eu
© European Medicines Agency, 2009. Reproduction is authorised provided the source is
acknowledged.



meghatalmazéssal Danianak adta at. Az elnokot a meghatalmazasok mindegyikérdl irasban értesitették
az iilés elott.

5. A 61. iilés jegyzokonyve, 2008. december 11.

[EMEA/MB/671250/2008] Az igazgatotanacs tudomasul vette az irasbeli eljaras kimenetelét. Noha a
jegyzbékonyvet irasbeli eljarassal fogadjak el, tovabbra is szerepel a napirenden, hogy a tagoknak
lehetdségiik legyen a korabbi iilésbdl eredd kérdéseket felvetni.

6. Az EMEA-val kapcsolatban az ligyvezeto igazgato altal kiemelt pontok

Egyiittmiikodés az FDA-val

Az EU és az FDA kozotti titoktartasi megéllapodasok, illetve az EMEA és az Egyesiilt Allamok
Elelmiszer- és Gyogyszerellenrzd Hivatala (FDA) kozotti egyiittmiikodés részeként a két hatosag a
személyzet hatarozott idére szolo cseréjérdl allapodott meg. A két tigynokségnél most dolgoznak a
személyzet kolcsonds megbizasara vonatkozo szabalyokon.

Az EMEA arculataval foglalkozo projekt

Az Ugynodkség 2008-ban projektet inditott arculatanak feliilvizsgalatira. A folyamat végére az
Ugynokség varakozasai szerint hivatalos arculatot fog kialakitani, harmonizalja kommunikéacios
anyagainak megjelenését és ésszertisiti dokumentumsablonjainak alkalmazasat. Megvizsgaljak egy 1j
ligynokségi logo elfogadasanak lehetéségeit. Az Ugynokség mérlegelni fogja annak modjat is, hogy
hivatalos nevét hasznalja az ,EMEA” rovidités helyett, amelynek ismertsége az Ugynokség
legkozelebbi érdekcsoportjainak kérén kiviil korlatozott.

Az elsd kozpontositott eljarassal elfogadott vakcina a kéknyelv betegség ellen

Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) 2009 februarjaban kedvezo véleményt fogadott
el, amelyben kiilonleges feltételek mellett a BTVPUR Alsap 8 forgalomba hozatali engedélyének
kiadasat javasolta, amely készitmény juhok €s szarvasmarhak aktiv immunizaldsara javallt a kéknyelv
betegség virus 8. szerotipusa altal eldidézett virémia megeldzésére és a klinikai tiinetek csokkentésére.
Az EMEA ajanlasa fontos 1épés az egész EU-ban zajlo vakcinazédsi kampanyokban alkalmazando
vakcinak hozzaférhetdsége és az eurdpai allatok egészségének védelme felé. Az igazgatdtanacs
idvozolte a bizottsag véleményét, mivel ez sok tagallam szdmara nagy jelentoségii.

A dijazasi rendszer feliilvizsgalata
Az igazgatotanacsot tdjékoztattadk, hogy a SzamvevOszék az év késObbi szakaszaban valdsziniileg
felkeresi az Ugynokséget, hogy ellenérizze a (tars)eldadok munkajara vonatkozé dijazasi rendszer
feliilvizsgalatanak el6rehaladasat.

Gyermekgyogydszati vizsgalati tervek
Az igazgatotanacsot értesitették egy gyermekgyodgyaszati vizsgalati tervvel kapcsolatos kérelemre
vonatkozd, els6 jogi esetrol.

Atlathatésagi politika

Az igazgatotanacs elbadast hallgatott meg az Ugyndkség atlathatdsagi politikdjara vonatkozo
projektrél és a kapcsolodd cselekvési tervrol. Az igazgatdtandcs Aginus Kalist, Marcus Miillnert,
Lisette Tiddenst és Gro Ramsten Wesenberget nevezte ki témakoordinatornak erre a projektre. A
javasolt politikarol szolo nyilvanos konzultacido a tervek szerint junius kdzepén indul és 2009
szeptemberének végén zarul le.
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7. Az EMEA 2008. évi éves jelentése

[EMEA/MB/684002/2008] Az igazgatotanics meghallgatta a 2008. ¢évi munkaprogram
végrehajtasarol szolo eldadast. A tagok iidvozolték az Ugynokség teljesitményét és a jelentds 2008-as
eredmények elérését.

Az Ugynokség az Osszes f6 iizleti kotelezettségvallaldsat teljesitette, és végrehajtotta 2008. évi
prioritasait. 2008-ban a f6 tevékenységek terén ijabb mennyiségi névekedés volt tapasztalhato. A
kérelmek szama a tudomanyos tanacsadas, az elsddleges értékelés, az engedélyezés utani
tevékenységek, a gyermekgyodgyaszat és mas tevékenységek teriiletén egyarant ndtt. Az Ugynokség az
elsédleges értékelések terén rekordszamu kedvezd véleményt fogadott el. 2008-ban fordult eld elsd
alkalommal, hogy egy kozpontositott eljarassal engedelyezett, vénykoteles keszitmeny statuszat vény
nélkiilire valtoztattak. Az Ugyndkség végrehajtotta a fejlett terdpids gyogyszerekrdl szold jogszabalyt
is, és létrehozta a fejlett terapidkkal foglalkozo bizottsagot. Komoly munka zajlott a gyodgyszerek
biztonsagi nyomon kovetése (EudraVigilance és ENCePP projektek), a kommunikacio és atlathatosag,
az innovacid tamogatasa €s a nemzetkozi tevékenységek terén.

Az emlitést érdemld eltérések egy része a termékinformacio-menedzsmenttel (PIM) és az EU klinikai
vizsgalati adatbazisaval (EudraCT) foglalkoz6 projektekhez kapcsolodott. Az eldbbi néhany
teljesitménybeli kérdés és stabilitasi problémak miatt késett. A vonatkozo iranymutatas kozzétételét
kovetéen folytatodni fog a munka azzal kapcsolatban, hogy az EudraCT adatbazist a
gyermekgyogyaszati készitményekrol sz016 jogszabaly kdvetelményeivel 6sszhangban kiterjesszék.

Az éves jelentést most haromhetes konzultacios idGszakra benyujtjdk a tagokhoz, amely iddszak
letelte utan irasbeli eljaras indul az elfogadasara.

8. Tervek 2010-re:
—  Elézetes munkaprogram-tervezet
—  Elézetes koltségvetési tervezet és 1étszamterv
—  Személyzetpolitikai terv

[EMEA/MB/632200/2008; EMEA/MB/502942/2008; EMEA/MB/94586/2009; EMEA/MB/579221/
2008] Az igazgatotanacs elfogadta a 2010-re vonatkozd elézetes munkaprogram-tervezetet,
koltségvetési tervezetet és személyzetpolitikai tervet. Az Europai Bizottsag fenntartassal élt a 2010.
évi koltségvetésben szerepld kozosségi hozzajarulas mértékét illetden, az intézményekben zajlo
koltségvetési folyamat lezarultaig.

2010. évi elozetes munkaprogram-tervezet

A 2010-es év az utolso olyan év, amely szerepel a jelenlegi ttitervben. Ezt az évet a tevékenységek
mennyiségének és Osszetettségének tovabbi novekedése fogja jellemezni. A munkaprogram és a
koltségvetés a szervezeti informacidtechnologiai rendszerek fejlesztésére fog Osszpontositani,
amelynek célja, hogy ndvelje az eljarasok figyelemmel kisérésének €s nyomon kdvetésének
hatékonysagat. Az informacidtechnoldgiai és telematikai projektek finanszirozdsanak azonban
strukturalis eleme is van, amelyet a gyogyszerek teriiletére vonatkozd jovébeli jogszabalyok
(farmakovigilancia, hamisitott gyogyszerek €s — valoszinlileg — a betegek tajékoztatasa) még inkabb
érinteni fognak.

Azt is kiemelték, hogy az eljarasok mennyisége és Osszetettsége igen nagy nyomast gyakorol a
nemzeti tudomanyos forrdsokra, amiatt, hogy a tudomanyos munkatarsaknak egyre t6bb id6t kell az
Ugynokségnél tolteniiik. Gyakran tobb tudoményos bizottsag és kiilonbozé munkacsoportok
munkajaban is részt vesznek. Az igazgatotanacs ismét hangsiulyozta annak fontossagat, hogy alternativ
munkamodszereket talaljanak, beleértve a kommunikacios technologiak fokozottabb alkalmazasat,
valamint esetleg a rendszer felépitésének feliilvizsgalatat. Ezt az Ugynokség folyamatban 1évo
értékelése soran lehetne mérlegelni.
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2010. évi elozetes koltségvetési tervezet

A 2010-re elfogadott elézetes koltségvetési tervezetben (EKT) Gsszesen 211,8 millié euro szerepel.
Ennek része a 158,3 millié eurds becsiilt dijbevétel, valamint a 46 millid eurds kért kdzosségi
hozzajarulas. Az EKT a létszamterv 37 allashellyel torténd ndvelését tartalmazza, igy abban legfeljebb
567 ideiglenes alkalmazott szerepel. A javasolt koltségvetést tobb kockazati tényezd érinti, egyebek
kozt: a problémas globalis gazdasagi kornyezet; a modositasokrol szolo, feliilvizsgalt jogszabaly
hatalybalépése, amely bevételkiesést okozhat az Ugynokségnek, és igy nagyobb kozdsségi
hozzajarulast tehet sziikségessé; az eldaddi munkak dijazasi rendszerének feliilvizsgalata; valamint az
atvaltasi arfolyamok jelentds ingadozasahoz tarsuld kockazatok.

Az Eurdpai Bizottsag képviseldje arra kérte az igazgatétanacsot, hogy a jovoben tegye lehetové, hogy
a létszamterv tervezetét a marciusi igazgatdtanacsi ilések elétt benyujtsak az Ipari  és
Vallalkozaspolitikai Foigazgatosaghoz, a Személyi Allomanyi és Igazgatasi Fdigazgatosaghoz,
valamint a Koltségvetési Foigazgatdosdghoz, hogy a Bizottsag konszolidalt véleményt adhasson a
tervezetrl. Ez lehetové tenné az igazgatOtanacs szamara, hogy az Eurdpai Bizottsag nézeteinek
ismeretében hozzon dontéseket a létszamtervekrdl (figyelembe véve, hogy a Bizottsag véleményét
megkiildik a koltségvetési hatosagnak). Az igazgatdtanacs ezt a javaslatot egy késdbbi iilésén fogja
megyvitatni.

9. Osztonzok a kevésbé elterjedt alkalmazasokra és ritka fajoknak vagy Korlatozott
piacokra szant készitményekhez

[EMEA/MB/67287/2009] Az igazgatotanacs jovahagyta a kevésbé elterjedt alkalmazasokra és ritka
fajoknak/korlatozott piacokra javallt allatgyogyaszati készitményekre vonatkozo osztilyozassal és
0sztonzokkel kapcsolatos eljarasi tanacs 4.1.4. bekezdése (maximalis maradékanyag-hatarértékekre
vonatkoz6 kérelmek, beleértve az extrapolaciokat) szerint javasolt modositast. A sziikséges eljaras
elfogadasan és a dijak végrehajtasi szabalyainak megvaltoztatasan feliil az Ugynokség jelenleg a
javasolt 0sztonzok bevezetéséhez sziikséges egyéb intézkedéseket dolgoz ki, mind példaul az
iranymutatas modositasai, az érdekelt felekkel valo kommunikacios stratégia, valamint a rendszer
hivatalos elinditasa, amelyre varhatéan 2009 késébbi szakaszaban kertil sor.

[EMEA/MB/58755/2009] Az igazgatotanacs megvizsgalta a kevésbé elterjedt alkalmazasok és ritka
fajok/korlatozott piacok tekintetében javasolt dijosztonzok lehetséges pénziigyi €s koltségvetési
hatasat is. Az e termékekre vonatkozo tdmogatd intézkedések éves koltsége jelenleg hozzavetdleg
100 000 euro. A javasolt tovabbi intézkedések hatalybalépését kovetden ez a koltség éves szinten
500 000 euro dsszegre emelkedhet, és a tényleges igénybevételtdl fliggden akar lényegesen magasabb
is lehet. Ha az Ugynokség koltségvetése nem elegendd az igény kielégitéséhez, az Ugynokség tovabbi
kritériumokat vezethet be annak biztositasa érdekében, hogy az allategészségiigy szempontjabol
legelony6sebb hatast készitmények tovabbra is tamogatasban részesiiljenek. Az igazgatotanacs
elfogadta azt a kozos megegyezést, hogy a dijcsokkentéseket vagy -mentességeket az Ugynokségnek
és a (tars)eldadoi szerepet betolté nemzeti illetékes hatdosdgoknak kdzosen kell viselniiik.

10. A bizottsagi tagok tudomanyos képesitésével foglalkozé igazgatétanacsi munkacsoport
megbizatasa

[EMEA/MB/673201/2008] Az igazgatdtanacs elfogadta a munkacsoport javasolt megbizatasat, a
jovobeli jogszabalyi valtozasokkal kapcsolatos 4. pont torlésével. A munkacsoportot az igazgatdtanacs
kinevezési folyamatban betdltott jogi szerepére valaszul hoztak 1étre, a konzultacios folyamat tovabbi
tokéletesitése céljabol. Az lilésen tudomasul vették az eddig tortént egyeztetéseket, és 0sztondzték a
munkacsoportot, hogy szanja rd a szikséges id6t a kiilonboz6é lehetdségek attekintésére, és
egyeztessen a tudomanyos bizottsdgok elndkeivel és tagjaival. A juniusi iilésen ujabb jelentést
nyujtanak be.
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11. A tudomanyos bizottsagok eljarasi szabalyzata:
- Emberi felhasznalasra szant gyégyszerek bizottsiga (CHMP)
- Fejlett terapiakkal foglalkozo6 bizottsag (CAT)
- A fejlett terapias gyégyszerek értékelésével kapcsolatos eljarasi tanacs tervezete.

[EMEA/CHMP/89672/2009] Az igazgatdtanacs tamogatta a CHMP eljarasi szabalyzatara
vonatkozdan javasolt modositasokat. Az igazgatdtanacs kérte a 8. cikk (7) bekezdésében javasolt
szoveg feliilvizsgalatat, hogy egyértelm{i legyen, hogy a CHMP olyan véleményt ad, amelyet az
Eurépai Bizottsaghoz tovabbitanak hatarozat elfogadasa céljabol. Az eljarasi szabalyzat szovegét az
Eurépai Bizottsaggal egyiitt fogjak tisztdzni, és a dokumentumot irasbeli eljaras keretében fogjak
elfogadasra benyujtani. A CHMP és a CAT kozotti egyiittmiikodésrol szold egyeztetés befejezését
kovetden az igazgatotanacs mérlegelni fogja, sziikséges-e az eljarasi szabalyzat barmilyen tovabbi
feliilvizsgalata.

[EMEA/103390/2009] Az igazgatotanacs tudomasul vette a CHMP és a CAT kozott a CAT eljarasi
szabalyzatarol és a fejlett terapias gyogyszerek értékelésérol szolod eljarasi tanacsrol jelenleg zajlo
egyeztetést. Az igazgatotanacs tamogatta a kiildottségek altal a 2. cikk (2) bekezdésére (Az elndk és az
alelnok feladatai), valamint az 5. cikk (4) bekezdésére (CAT (tars)eldado és értékeld csoport)
vonatkozoan javasolt modositasokat.

[EMEA/118727/2009] Az igazgatotanacs megvizsgalta az arrdl folytatott egyeztetés jelenlegi allasat,
hogy a CHMP-nek szintén jova kell-e hagynia a fejlett terapias gyogyszerek értékelésével kapcsolatos
kulcsfontossagi dokumentumokat. Az igazgatdtanacs megvitatta a témat, és eltérd nézeteknek adott
hangot. Az igazgatdtanacs azt kérte, hogy tajékoztassak az emlitett egyeztetés kimenetelérdl, valamint
a CAT és a CHMP kozott e témaban sziiletd késobbi megallapodas elméleti hatterérol.

12. Az EMEA feliilvizsgalt szervezeti felépitése

Az igazgatotanics tudomasul vette az {igyvezetd igazgatd eldadisat az Ugynokség szervezeti
felépitésének feliilvizsgalataval kapcsolatban zajlé munkarél. Ez a munka a 2006-ban megkezdett
folyamattokéletesité munka része.

A szandékok szerint 1étrejovo 0j szervezet 6 célkitlizései kozott az alabbiak szerepelnek: az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerek engedélyezés eldtti és utani folyamatainak integralasa (kiterjesztések
és modositasok); nagyobb hangsulyt fektetni a gyogyszerek biztonsdgi nyomon kovetésére,
elvalasztva a farmakovigilanciat és a kockazatkezelési tevékenységeket az engedélyezés utani
munkatol; 0j, adatkezeléssel foglalkozo csoport 1étrehozasa. Ez utobbi 0j csoportot jelent, amely a
termékinformacio-menedzsment Ugynokségnél torténd kozpontositisaért és az adatbazisok
egylttmiikodtethetdségének tokéletesitéséért felelds. A felépités valtozasai Osszességében nagyobb
elszamoltathatosagot fognak biztositani, kiillonb6z6 iranyitasi szinteken, és jobb helyzetbe hozzak a
szervezetet a jelenlegi koriilmények kozotti mitkkodéshez.

13. Az Eurépai Gyégyszeriigynokség aktualizalt minéségpolitikaja

[EMEA/MB/355781/2007/Rev.1] Az igazgatotanacs elfogadta a naprakésszé tett mindségpolitikat,
amely — mas valtoztatdsok mellett — hivatkozasokat tartalmaz a feliilvizsgalt belsé ellenérzési
eléirasokra, és tisztdzza az auditdldsi és az integralt mindségiranyitasi tanacsadasi funkcidk
kiilonvalasztasat.
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14. Felkésziilés az irasbeli eljarasokra: az Eurépai Gyégyszerértékels Ugynokségnek
fizetend6 dijakrol és egyéb intézkedésekrol szolé 297/95/EK rendelet végrehajtasi
szabalyainak valtozasai

Az igazgatdtanacs tudomasul vette a dijak végrehajtasi szabalyainak valtozasaival kapcsolatos,
kozelgd irasbeli eljarasokat. Az irasbeli eljarasok a kevésbé elterjedt alkalmazasokra ¢és ritka
fajoknak/korlatozott piacokra szant allatgyogyaszati készitmények dijaira, valamint az embereket
érintd, vilagméretli jarvanyok esetén alkalmazott gyogyszerek dijaira terjednek ki.

15. Javaslat a  betegek/fogyasztok képviseloinek a CHMP farmakovigilanciai
munkacsoportja iilésein torténé bevonasara és részvételére

[EMEA/261645/2008] Az igazgatotanacs jOvahagyta a kisérleti projektre iranyulo javaslatot,
amelynek célja a betegek és fogyasztok nagyobb mértékii bevonasa az Ugyndkség munkdjiba. A
kisérleti projekt 2009 aprilisaban indul, és harom hoénapig tart. Az e kisérleti projektb6l nyert
tapasztalatok segiteni fogjak egy altalanos stratégia kidolgozasat arra, hogy a betegeket és
fogyasztokat kiilonbozd szinteken még jobban bevonjak az Ugynokség munkajaba, tovabba segiteni
fogjak, hogy az Ugyndkség a jovobeli farmakovigilanciai jogszabalyokkal kapcsolatban hasznossa
valoé tapasztalatokat szerezzen. Az egészségiigyi szakemberek képviseldivel valdé hasonlo
egyiittmiikodés kialakitasara irdnyuld kérést meg fogjak kiildeni az egészségligyi szakemberek
munkacsoportjahoz, €s azt az egészségiigyi szakemberek szervezeteivel vald egyiittmi{ikodés keretének
kidolgozasa soran fogjak megvitatni.

16. Az EU iigynokségeinek iranyitasa

A pontot a kovetkezd iilésre halasztottak.

17. Az Europai Bizottsag jelentése

A tagok tudomasul vették az Eurdpai Bizottsag kiilonbozé témakrol szolo iddszakos jelentését,
beleértve a kovetkezoket: irdnymutatds arrdl, mely klinikai vizsgalati informaciokat kell a
nyilvanossag szamdra hozzaférhetdvé tenni; a gydgyszerészeti csomag (a farmakovigilancidra, a
gyogyszerek hamisitasanak kezelésére, valamint a betegek tajékoztatdsara vonatkozo jogalkotasi
javaslatok); az EMEA értékelése; az egészségiigyi technologidk értékelésével foglalkozo tagdllami
képviselokkel tartott kozelmultbeli iilés; a hatdrokon atnyuld egészségiigyi ellatdsra vonatkozod
betegjogok érvényesitésérdl szolo iranyelv; az Eurdpaban a betegek biztonsagarol szolo bizottsagi
kozlemény és javaslat; valamint az eurdpai egészségiigyi dolgozok jovojérdl szold nyilvanos
konzultacio elinditasa.

18. A gyogyszeriigynokségek vezetdinek jelentése

Az igazgatotanacs tudomasul vette a gydgyszeriigynokségek vezetdinek jelentését, amely a
kovetkezokkel foglalkozott: tajékoztatdas arrol, hogy Johannes Lowert valasztottdk a
gyogyszeriigynokségek vezetdi iranyitd csoportjanak 0j elndkévé, Jytte Lyngvig helyére; egyeztetések
az EudraPharm adatbazisrél; a halozat forrasai; az antimikrobialis rezisztenciaval kapcsolatos munka.

19. Tajékoztaté pontok

Tajékoztato dokumentumok

Az igazgatdtanacs tudomasul vette a kdvetkez6 tajékoztaté dokumentumokat:

= [EMEA/MB/30754/2009] 2008. évi felmérés az EMEA emberi felhasznalasra szant
gyogyszerekkel kapcsolatos tudomanyos eljarasainak teljesitményérol.
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=  [EMEA/MB/20870/2009] Id6szakos jelentés az EU telematikai stratégidjanak az EMEA Aaltali
végrehajtasarol.

= [EMEA/86607/2009; EMEA/MB/45112/2009] Jelentés az EudraVigilance végrehajtasarol az
emberi felhasznalasra szant gydgyszerek és allatgydgyaszati készitmények terén.

= [EMEA/MB/81661/2009] A CHMP és CVMP bizottsagok tagsaganak valtozasairdl folytatott
konzultaciora vonatkoz6 irasbeli eljarasok kimenetele.

* [EMEA/MB/649766/2008] Osszefoglal az el8iranyzatok atcsoportositasarol a 2008. és 2009. évi
koltségvetésben.

Tovabbi eléterjesztett dokumentumok
,JOvObeli kihivasok és iranyvonalak a szabalyozdok szamara” cimii eldadas.

= Kockéazati informacioszerzési keretekre épitve” cimi eldadas.

= A klinikai vizsgalatok globalizacidjaval kapcsolatos kihivasok” cimii el6adas.

= Az EMEA 2008. évi éves jelentése” cimii eldadas.

= Németorszag ¢s Franciaorszag levele a napirend 11. pontjarol, kiilondsen a CAT eljarasi
szabalyzataval és a fejlett terapias gyogyszerek értékelésével kapcsolatos eljarasi tanacsrol.

= Az EMEA mukodésének tokéletesitése” cimi eldadas.

= A CHMP feliilvizsgalt eljarasi szabalyzata és a CHMP és a CAT kozotti egylittmiikodés” cimil
eldadas.
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Belgium
Bulgaria

Cseh Koztarsasag
Dania
Németorszag
Esztorszag
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Franciaorszag
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Luxemburg
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Hollandia
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Lengyelorszag
Portugalia
Roménia
Szlovénia
Szlovékia
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Egyesiilt Kiralysag

Eurépai Parlament
Eurdpai Bizottsag

Betegszervezetek
képviseloi

Orvosi szervezetek
képviseldi

Allatorvosi szervezetek

képvisel6i
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