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1. A 2009. jinius 11-i napirendtervezet

[EMEA/MB/45799/2009] A napirendet elfogadtak.

2. Nyilatkozat az 6sszeférhetetlenségekrdol

A tagokat felkérték, hogy nyilatkozzanak minden olyan meghatarozott érdekeltségrol, amely ugy
tekinthet6, hogy a napirendi pontok tekintetében a fiiggetlenségiiket befolyasolja. Semmilyen
Osszeférhetetlenségrol nem nyilatkoztak.

3. A 2009. marcius 4-5-i 62. iilés jegyzokonyve

[EMEA/MB/45799/2009] Az igazgatdtanacs tudomasul vette, hogy a jegyzokonyvet irdsbeli eljarassal
elfogadtak.

4. Az EMEA-val kapcsolatban az ligyvezeto igazgat6 altal kiemelt pontok

Uj kinevezések )
Az ligyvezetd igazgatd kihirdette, hogy Edit Weidlichet neveztek ki az Ugynokség belsé ellendrzési
részlegének, Fergus Sweeney-t pedig az Ugynokség ellendrzési részlegének vezetdjévé.

lddszakos tajékoztatas az EMEA uj influenzaval kapcsolatos munkdjarol

Az igazgatotanics idészakos meghallgatast tartott az Ugyndkség éltal az 01 sertésinfluenzaval (an.
A/HIN1) kapcsolatban végzett munkarél. Az Ugyndkség mér eddig is jelentds munkat végzett a
virusellenes gyogyszerekkel kapcsolatban. A tudomanyos bizottsag megvizsgalta a tudomanyos
informaciokat, és ajanlotta a Tamiflu felhasznalhatosagi idGtartamanak 5-r61 7 évre torténd
meghosszabbitasat; véleményt adott ki tovabba a Tamiflu virusellenes gyogyszer egy éven aluli
gyermekeknél, valamint terhes és szoptatd anydknal torténd hasznalatarol. A tagallamok hasonld
hosszabbitast hagytak jova a Relenzara vonatkozodan is.

Jelenleg az Ugynokség parbeszédet folytat a vakcinagyartokkal, valamint eurdpai és nemzetkozi
szabalyozokkal, amelynek soran tudomanyos ¢és szabalyozasi kérdéseket vitatnak meg, hogy
elémozditsak a vakcindk rendelkezésre allasat influenza-vilagjarvany esetén. A madarinfluenza-
jarvanyra val6 felkésziilés soran az Ugynokség j modszert dolgozott ki, amely virusmodellt hasznal a
pandémias vakcindk értékelésére. Az Ugynokség egyiitt dolgozik a vakcinagyértokkal a forgalomba
hozatali engedély modositasanak engedélyezéséhez sziikséges adatok azonositdsan, amely modositas a
jelenlegi virusmodellt az egyik A/HIN1-bdl szarmaztatott, a pandémiashoz hasonlo6 torzsbeli modellel
valtand fel a WHO javaslatanak megfelelden.

A kozponti szabalyozasi jovahagyason kiviill egyes A/HIN1 vakcindkra vonatkozoan opcidként
biztositani lehetne, hogy a nemzeti engedélyezés menete szerint szerezzenek rajuk jovahagyast. Az

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.



igazgatdtanacs kiemelte, mennyire fontos, hogy megallapodas sziilessen az Europai Unidban és
nemzetkdzi szinten is a pandémias vakcinakkal szemben tamasztott kovetelményekrol.

A tagok 1idvozolték az ezen a teriileten eddig elvégzett hatalmas munkat. Az igazgatotanacs
aggodalmat fejezte ki amiatt, hogy a vakcinak kifejlesztését kovetden jelentds nyomas nehezedik majd
a szabalyozokra a kiilonboz6 felek részérdl, hogy engedélyezzék a termékeket. A vakcinak
haszon/kockézat értékelését a virus ragalyossagi ¢€s virulencia-potencialjara figyelemmel kell
elvégezni.

Az ligyvezetd igazgatd megkOszonte az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsaga és a
vakcina munkacsoport tagjainak a teriileten végzett munkajat.

Gyermekgyogydszati vizsgadlati tervek

Az igazgatdtanacsot arrol tajékoztattak, hogy az els6fokll birdsag elutasitotta egy tarsasagnak arra
iranyuld kérelmét, hogy az Ugyndkség hatarozatat felfiiggesszék és ideiglenes intézkedést
hozhassanak.

5. A 2008. évi éves tevékenységi jelentés, valamint a jelentés elemzése és értékelése

[EMEA/MB/186559/2009; EMEA/MB/319028/2009] Az igazgatdtanacs clfogadta az iigyvezetd
igazgatd 2008. évi éves tevékenységi jelentésének elemzését és értékelését. Az elemzést és értékelést
megkiildik majd a koltségvetési hatosagnak és a Szamvevoszéknek.

Az igazgatotanacs {idvozolte az Ugynokség 2008. évi mitkodésének eredményeit, valamint azt, hogy
az EMEA komolyan hozzéjarult az arra iranyuld unios szintli er6feszitésekhez, hogy tamogassuk a
kivalé mindségli, biztonsdgos és hatdsos gyogyszerek rendelkezésre allasat az emberek és allatok
korében torténd felhasznaldsra. Az igazgatdtanacs tudomasul vette az elmult évben tett elérehaladast,
a vallalatiranyitasi és az ellenérzési rendszerekkel kapcsolatos legjelentdsebb fejleményeket, és a
pénziigyi ellendrzések megallapitasait. Az igazgatotanacs aggodalmat fejezte ki az Eurdpai Bizottsag
azon szandékaval kapcsolatban, hogy visszavonjak azokat a rendelkezéseket, amelyek lehetové tették,
hogy az Ugyndkség eredménykimutatasanak pozitiv egyenlegét az Ugynokség , meghatarozott
rendeltetésti  bevételeként” kezeljék a kovetkezd években. Figyelemmel a feliilvizsgalt
rendeletmodositdsok valosziniisithetden negativ pénziigyi hatdsdra, az 10j fizetési rendszer
tagallamokra gyakorolt hatdsdnak bizonytalansdgara, valamint a jelenlegi gazdasagi helyzetre, ez
ijonnan megjelend kockazat lesz az Ugynokség finanszirozasa szempontjabol.

Az igazgatdtanacs koszonetet mondott a téma koordindtorainak (Mindaugas Biita, Jytte Lyngvig
Marcus Miillner, Pat O’Mahony és Kristin Raudsepp) a jelentés részletes attekintéséért, tovabba a
javasolt elemzésért és értékelésért.

6. A 2010. évi koltségvetés iddszakos adatai

Az igazgatotandcs tudomdsul vette a 2010. évi koltségvetési eljards fejleményeit. 2010-re az EMEA
45 millio eurd Osszegli hozzajarulast kért az Eurdpai Bizottsagtdl a kozegészségligyi tevékenységek
elvégzésére. Az Eurdpai Bizottsag jelezte, hogy javasolni fogja ezen Osszeg 9 millio euroval valo
csokkentését. A fentiek szerint egy tovabbi javaslat is van a Bizottsagnal, miszerint tordlni kell a
meghatarozott rendeltetésii bevételeket a 2008. évi tobbletbdl. A tobblet (tartalék) fenntartasa fontos
az Ugynodkség stabilitisdnak biztositisa szempontjabol — a dijbevételek csokkenése esetére, kiilonds
tekintettel a fent emlitett kockéazati tényezokre. Az EMEA a Bizottsag Koltségvetési
Fdigazgatdsagahoz fordul majd ezekkel az aggodalmakkal.

7. Az EMEA arculataval foglalkozo projekt
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[EMEA/MB/279887/2009] A konzultacios folyamatot kovetden az Igazgatotanacs megvizsgalta s

elfogadta az EMEA 1) arculatdra vonatkozé javaslatokat, beleértve az Ugynokseg uj logojaval és
nevének betiiszavas roviditésevel kapesolatos javaslatokat is. A javaslatok celja az Ugynokség vizudlis
azonossaganak megjelenitése, ami tovabb erésiti az Ugynokség megismerését és hirnevét. Az 1j
arculatot 2009 decemberében inditjak utnak az Ugynokség 1ij nyilvanos honlapjaval egyiitt.

8. Az EU iigynokségeinek iranyitasa
— Az Europai Bizottsag kozleménye
— Az Eurépai Bizottsidg iranymutatisa az uni6s iligynokségek igazgatéinak
kinevezésérol

Az Eurdpai Bizottsag kézleménye az unios iigynékségekrol

Az igazgatotanacsot roviden tajékoztattak az unids tigynokségek létrehozasarol és szerepérdl jelenleg
foly6 intézménykdzi vitarol. A Bizottsag alelndke, Margot Wallstrdm vezeti azt az intézménykozi
munkacsoportot, amelyben az uniés ligynokségek képviseltetik magukat. A munkacsoport munkajat
harom szakaszra kivanja bontani: nyilatkozatok szovegezése 35 témakorbe csoportositva — az
igynokségekkel egyeztetve; a tapasztalatok attekintése témakorok szerint; javaslatok megfogalmazasa
a jovore nézve.

Az igazgatOtanacs megvitatta, mennyire fontos annak megértése, hogy az unids iigynokségek
szerepiiket, valamint az &dgazatot tekintve, amelyben miikddnek, és az érdekelt feleket, akiknek
elszamolni kételesek, kiillonboznek egymastol. Ezt a folyamatot tigy kell tekinteni, mint lehetdséget
arra, hogy felismerjiik az unioés tigynokségeket az EU iranyitasanak térképén. Masrészrél gondot kell
forditani az {ligyndkségek mikroszintlli iranyitasanak elkeriilésére, valamint arra, hogy elkeriiljiik
egyetlen modell kidolgozasat az Gsszes ligynokség szamdra, ami minden rugalmassagot nélkiiloz az
iigynokségek feladatainak végrehajtasa soran.

Az igazgatdtanacs a folyamatban és a vitdkban is részt kivant venni, majd szorosabban be kivant
kapcsolddni a harmadik fazisba. Az ligyvezetd igazgato vallalta, hogy naprakész tamogatast nyujt az
igazgatotanacsnak az intézménykodzi megbeszélések eldrehaladasarol. Az igazgatdtanacsot — a
megallapitasok 0sszegzését kdvetden — tajékoztatjak tovabba a 35 nyilatkozatrol.

Az Eurdpai Bizottsdg iranymutatasa az unios tigynokségek igazgatoinak kinevezésérol

Az igazgatOtanacs megvitatta az unios ligynokségek iigyvezetd igazgatdinak kinevezésére vonatkozo
iranymutatast. A kivalasztasi és kinevezési eljaras altalaban kb. tizenkét honapot vesz igénybe. Az
igazgatdtanacs az eljards 4 szakaszaban érintett: véleménynyilvanitas az allashirdetéssel kapcsolatban,
megfigyel kijelolése az Eurdpai Bizottsagnal miikddo eldvalogatd bizottsagba, igazgatod jelolése az
Eurépai Bizottsag altal dsszeallitott szlikitett listarol, tovabba az igazgatd kinevezése a jeldlt altal az
Eurdpai Parlament egyik bizottsaga (az EMEA esetében a szdban forgo bizottsag a Kornyezetvédelmi,
Kozegészségiigyi és Elelmiszer-biztonsagi Bizottsag) eltt tartott prezentaciot kovetden.

Az Eurdpai Bizottsag iranymutatasa kimondja, hogy az unids iigynokségek igazgatdit AD14
besorolasi fokozatba nevezik ki. Az igazgatotanacs megvitatta, hogy a besorolasi fokozatnak tiikroznie
kell az tigyndkség méretét és Osszetettségét. Az igazgatodtanacs Ugy vélte, az iigynokség jovobeli
igazgatojanak besoroldsi fokozatat emelni kell. Az igazgatotanacs kéréssel fordul majd az Eurdpai
Bizottsdghoz, hogy vizsgaljak feliil az EMEA igazgatdjanak felvételi besorolasi fokozatat. Az Eurdpai
Bizottsag szabad mérlegelése szerint dont a kérdésben.

Az igazgatotanacs ugy vélte tovabba, hogy a jeldlt kijelolésére 2010 juniusa el6tt keriilhet sor egy
kétnapos Ulés keretében. A kinevezési eljaras irasbeli eljaras keretében folytathaté le. A Bizottsag
célja, hogy az allashirdetést a 2009. évi nyari sziinet el6tt jelentessék meg. A hirdetést észrevételezés
céljabol minden igazgatotanacsi tagnak megkiildik majd. A tagok javasoltdk, hogy a nyilvanos
allashirdetést a gyogyszeriigynokségek vezetdin keresztiil kiildjék meg a nemzeti hatdsagoknak is,
akik nemzeti honlapjukon kozzétehetik azt. Az elndk felhivta a tagokat, hogy irasban jelezzék
érdeklodésiiket, ha az elévalogatd bizottsagban megfigyelként részt kivannak venni.
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9. Az EMEA atlathatosaggal kapcsolatos politikdjanak tervezete

[EMEA/MB/305975/2009] Az igazgatotanacs nyilvanos konzultacio céljabol torténd kozzétételre
elfogadta az EMEA atlathatosaggal kapcsolatos politikajanak tervezetét. A tagok megvitattak, hogy
fontos, hogy az érdekelt felek megallapodjanak arrol, mi mindsiil kereskedelmileg bizalmas jellegti
informacidnak. A tagok elismerték, hogy az atlathatosag és az informaciok tekintetében a tagallamok
jogszabalyai és értelmezései eltéroek. Ezért fontos megtalalni annak modjat, hogy hogyan lehet az
egész europai gyogyszerhalozatban egységes megkozelitést biztositani, mivel az eltérd gyakorlatok
negativ hatdst gyakorolnanak a hal6zatra; tovabba az atlathatdsaggal kapcsolatos politika mellett stabil
politikakat kell végrehajtani. A tagok kiemelték, hogy a politikat 1épésrol 1épésre, a rendelkezésre allo
eréforrasok figyelembevételével kell végrehajtani. Az érdekelt felek elvarasait megfeleléen kezelni
kell.

Az iilésen kapott észrevételeket beépitik, és a politikat nyilvanos konzultaciéra kozzéteszik. Az
igazgatotanacs megkdszonte a téma igazgatdtanacsi koordindtorainak (Aginus Kalis, Jean Marimbert,
Marcus Miillner, Gro Wesenberg) kozremiikodését. Ezt a javaslatot kdvetkezményelemzés koveti, az
er6forras-sziikséglet felmérését is beleértve. A politika végrehajtasara iranyuld intézkedések évente
megjelennek majd az Ugynokség munkaprogramjaban. Mérlegelni fogjak egy operativ munkacsoport
létrehozasat az atlathatdsaggal kapcsolatos politika végrehajtasara.

10. Az EMEA politikaja és eljarasa az EMEA tudomanyos bizottsagi tagok és szakértok
osszeférhetetlenségének kezelésével kapcsolatban
—  Tapasztalati jelentés a 2006-2008-as id6szakra vonatkozdéan
— Vitadokumentum a koévetend6 iranyrol
— Az EMEA tudomanyos bizottsagok osszeférhetetlenségének kezelésével kapcsolatos
EMEA-politika feliilvizsgalata

[EMEA/MB/138548/2009; EMEA/MB/305863/2009; EMEA/MB/356427/2009] Az igazgatOtanacs
meghallgatott egy prezentaciot az EMEA-bizottsagokban ¢és munkacsoportokban el6fordulod
Osszeférhetetlenség kezelésével kapcsolatos politika tapasztalatokrol. A tapasztalat azt mutatja, hogy
az Osszeférhetetlenség jelenleg engedélyezett alacsony szintje korlatozza az értékes tudomanyos
szakértelem bevonasanak lehetdségét, ami a tudomanyos bizottsagok munkajara is hatassal van.

Az igazgatotanacs ugy vélte, az engedélyezett dsszeférhetetlenség szintjének emelése megvalosithato,
de ehhez nagyobb atlathatosagnak kell parosulnia, hogy a kdozvélemény biztositott legyen arrol, hogy a
vélemények és dontések tovabbra is a legnagyobb fliggetlenség mellett sziiletnek. A jelenlegi politika
szerint megengedett szintnél magasabb szintli Osszeférhetetlenséget mutatd szakérték ajanlasokat
nyujthatnanak be, de nem vennének részt a dontéshozatalban. Be kell vezetni a sziikséges enyhitd
intézkedéseket, és az dsszeférhetetlenséget nyilvanossagra kell hozni. Ezek a valtozasok biztositanak,
hogy a jovobeli politika nem korlatoznad a legjobb szakért6k bevondsat a nagy erdket igényld
dontéshozatalba. Az eldadok és tarseldadok engedélyezett Osszeférhetetlenségi szintjét a jelenlegi
szinten kell tartani (1. szint).

Az igazgatdtanacs megkoszonte a téma EMEA ¢és igazgatdtanacsi koordinatorainak (Jean Marimbert
és Lisette Tiddens-Engwirda) kozremiikddését. 2009 decemberében elbterjesztik az igazgatotanacs
allaspontjat figyelembe vevo javaslatot.

11. Az EMEA és a tagillamok nemzeti illetékes hatosagai Kkozotti szerzodéses
megallapodasok egyszeriisitése: egyiittmiikodési megallapodas kidolgozasa

[EMEA/MB/284297/2009/Rev.1] Az igazgatétanacs megvitatta a 2006. decemberi szerzédéses
megallapodasok egyszerlisitésére vonatkozo elsé javaslatot. Az ismertetett javaslat figyelembe veszi
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az igazgatotanacs észrevételeit. A dokumentum a teljesitménymutatokkal és a mindségbiztositassal
kapcsolatban is tartalmaz rendelkezéseket.

Felkérték az igazgatotandcsot, hogy julius végéig kiildje el tovabbi irasbeli észrevételeit az
EMEA-nak. Ezt kovetéen a javaslatot benyUjtjak vitdra a gyogyszerligynokségek vezetdihez.
Oktoberben ismét benyujtjak a modositott verziot elfogadasra; a szerzodések alairasara varhatéan év
végéig sor keriill. K&szonetet mondtak a téma koordinatorainak (Jean Marimbert €s Marcus Miillner)
koézremikodéstikért.

12. A dijakkal kapcsolatos végrehajtasi szabalyok modositasa

[EMEA/MB/170391/2009/Rev.2] Az igazgatétanacs elfogadta a dijakkal kapcsolatos végrehajtasi
szabalyok 3. cikke (2) bekezdésének és 4. cikkének modositasat. A modositasok a
gyermekgydgyaszati felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekrél szolo 1901/2006/EK  eurdpai
parlamenti €s tanacsi rendelet 29. cikke alapjan benyujtott kérelmeket érintik. A modositott
szabalyokat kozzéteszik majd az Ugyndkség honlapjan.

13. Az Europai Egészségiigyi Informacios Halozat kifejlesztése

[EMEA/MB/306935/2009] Az igazgatotanacs megyvitatta az europai egészségiligyi informacios haldzat
létrehozésara iranyul6 javaslatot. A tagok felkérték az Ugynokséget, hogy részletesebben dolgozza ki
a tervezett halozat koordinacios csoportjanak megbizatisat és szerepét, a csoport Osszetételét és a
tagoktol elvart kompetenciakat. Tovabbi vita sziikséges a tamogatas tipusardl, az informaciokrol és
arrol a hozzaadott értékrol, amelyet egy ilyen halozat nyujthat. Az oktoberi iilésen a javaslatot ismét
targyaljak majd.

14. Személyzeti iigyek

Zart lés.

15. EMEA/FDA 6sszekot6 tisztviselok cseréje

Az igazgatotanics tudomasul vette az EMEA és az Egyesiilt Allamok Elelmiszerbiztonsagi és
Gyogyszerészeti Hivatala (FDA) kozotti szakembercsere elokészitésének eldrehaladasarol szolo
id6szakos jelentést. Az FDA-nal dolgoz6é kolléga juniusban érkezik az EMEA-hoz. Az EMEA-nal
dolgozo kolléga kijelolése folyamatban van.

16. A munkatarsak bevonasara vonatkozo szabalyok

[EMEA/MB/295158/2009] Az igazgatdtandcs megvitatta a munkatarsak bevonasara vonatkozo
EMEA-szabalyzatot. A szabalyzatot az Eurdpai Bizottsdg pozitiv véleményének kézhezvétele utan
benyujtjak elfogadasra. A javasolt szabalyzat az Eurdpai Bizottsagban a munkatarsaknak az Eurdpai
Unidn kiviili szervezetekhez torténd kikiildésére alkalmazott szabalyzat helyébe 1ép.

17. A kikiildetésekre vonatkozo szabalyzat valtozasai

[EMEA/MB/694348/2008] Az igazgatotanacs elfogadta a kikiildetésekre vonatkozo szabalyzatot. A
szabalyzat az Europai Bizottsag szabalyzatanak felel meg azzal az eltéréssel, hogy masképp szamitja a
kikiildetés idotartamat a londoni palyaudvarokrodl és repiil6terekrdl vald indulési idok, illetve az ide
torténd érkezési idok tekintetében.
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18. A CVMP eréforrasigénye

[EMEA/MB/301036/2009] A tagok meghallgattak az EMEA aggodalmait, miszerint a nagyszamu
beérkez6 beterjesztés miatt az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) elérte kapacitdsanak
fels6 hatarat az ilyen eljarasok lefolytatasa tekintetében. Ez a bizottsag altalanos feladatainak
elvégzésére is hatassal lehet.

Az Ugynokség javaslatokat dolgoz ki arra vonatkozéan, hogyan kezeljék ezt a megndvekedett
munkaterhet (egyes beterjesztések igen nagy terjedelmiiek, Osszetettek, és mintegy 300-800 termékre
vonatkoznak). Az eljarasért dijazas nem jar, ami szintén befolyasolja a nemzeti illetékes hatosagokat
abban, hogy onként jelentkezzenek a munkara.

A javaslatokat — a beterjesztéseknek a bizottsag kapacitasaval 6sszhangban torténd litemezését is
beleértve — az igazgatotanacshoz és a gyogyszeriigyndkségek vezetdihez nyujtjak majd be.

19. Az igazgatotanacs csoportjinak ajanlasai a bizottsigokba torténé Kinevezésekkel
kapcsolatos konzultaciordl

[EMEA/MB/300234/2009] A témakoordinatorok harom javaslatot ismertettek a konzultacios eljaras
javitasara: az oOnéletrajzminta modositdsa a jeldltek tudomanyos képesitésével kapcsolatos tobb
informacié megszerzése érdekében; elovalogatd névjegyzék, amely felsorolja az eldnyoket és
hatranyokat; valamint a kinevezési levél iranti kérelem modositasai. A csoport tovabb folytatja a
gyogyszeriigynokségek vezetdinek ilésén eldterjesztendd javaslatokkal kapcsolatos munkajat.
Ezenkiviill a tagok arr6l érdeklodtek, hogy hasznos lenne-e, ha meghatiroznak az 1) jeloltek
Osszeférhetetlenségi szintjét a jelolési eljaras soran, felvetve a lehetséges kérdéseket a jelolo
hat6saggal kapcsolatban. Ennek a napirendi pontnak a megvitatasat az oktoberi {ilésen folytatjak.

20. Az Eurdépai Bizottsag jelentése

A tagok tudomasul vették az Eurdpai Bizottsag kiilonb6zd témakrol szo6ld iddszakos jelentését,
beleértve a kovetkezdket: az 11j tipust influenzaval és a vakcinafejlesztési stratégiardl szold tanacsi
kovetkeztetésekkel —kapcsolatos munka; gydgyszercsomag, valamint jo  el6rehaladds a
farmakovigilancidval €s a hamisitds elleni javaslatokkal, tovabba a tagallamok aggodalmai a
gyogyszerekkel kapcsolatos tajékoztatasrol szolo rendelkezésekre iranyulo javaslattal kapcsolatban.

21. A gyégyszeriigynokségek vezetdinek jelentése
A tagok tudomasul vették az irasbeli jelentést.
22. Felkésziilés az irasbeli eljarasokra:
—  Véleménykérés az Ugynokség 2008. december 31-ével lezarult évre vonatkozé éves
beszamoldjarol
—  Felkésziilés az 1/2009. koltségvetés modositasaval kapcsolatos irasbeli eljarasra

[EMEA/MB/246063/2009; EMEA/MB/251948/2009] A tagok tudomasul vették a kozelgd irasbeli
eljarasokrol szolo tajékoztatast.
Tajékoztaté dokumentumok
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= [EMEA/MB/287743/2009] 1d6szakos jelentés az EU telematikai stratégiajanak az EMEA altali
végrehajtasarol.

= [EMEA/MB/282675/2009; EMEA/MB/317275/2009] Jelentés az EudraVigilance végrehajtasarol
az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek és allatgydgyaszati készitmények terén.

= [EMEA/MB/174828/2009] Az EMEA pénzigyi szabalyzata végrehajtasi szabalyainak
feliilvizsgalt {itemezése.

= [EMEA/11007/2009; EMEA/18113/2009] A pénziigyi ellen6rzéshez kapcsolodo éves jelentések:
Pénziigyi ellendrzési tanacsado bizottsag; az EMEA bels6 ellendre; a Bizottsag Belsé Ellenérzési
Szolgalata.

= [EMEA/MB/321843/2009] A kovetkezokkel kapcsolatos irasbeli eljarasok eredménye:
konzultaci6 a CHMP ¢és a CVMP bizottsag tagsagaban bekovetkezd valtozasokrdl; a dijakkal
kapcsolatos végrehajtasi szabalyok; 2008. évi éves jelentés; a dijakkal kapcsolatos végrehajtasi
szabalyok a MUM-ok tekintetében; a dijakkal kapcsolatos végrehajtasi szabalyok pandémias
helyzetekben.

= [EMEA/MB/90876/2009] Osszefoglalé az el8irdnyzatok atcsoportositasarél a 2009. évi
koltségvetésben.
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Belgium
Bulgaria
Csehorszag
Dénia
Németorszag
Esztorszag
frorszag
GoOrdgorszag
Spanyolorszag

Franciaorszag

Olaszorszag
Ciprus
Lettorszag
Litvania
Luxemburg
Magyarorszag
Malta
Hollandia
Ausztria
Lengyelorszag

Portugalia

Romania
Szlovénia
Szlovakia
Finnorszag
Svédorszag
Egyesiilt Kiralysag
Eurodpai Parlament

Euroépai Bizottsag

Betegszervezetek
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Az igazgatétanacs hatvanharmadik iilésének résztvevéi

London, 2009. junius 11.

Elnok: Pat O’Mahony

Tagok
Xavier De Cuyper

Lenka Balazova

Jytte Lyngvig

Walter Schwerdtfeger
Kristin Raudsepp

Vassilis Kontozamanis
Cristina Avendafio-Sola

Jean Marimbert

Guido Rasi
Panayiota Kokkinou
Inguna Adovica
Kimentette magat

Kimentette magat

Patricia Vella Bonanno
Aginus Kalis
Marcus Miillner

Kimentette magat

Daniel Boda
Martina Cvelbar

Kimentette magat

Christina Akerman
Kent Woods

Bjorn Lemmer
Heinz Zourek
Isabel de la Mata
Mike O’Donovan

Az igazgatétanacs 63. Ulésének jegyz6kdnyve
EMEA/718009/2009/HU/Rev.1

Helyettesek és egyéb résztvevok

Meri Borislavova Peytcheva

Jifi Bures

Rita Purcell

Miguel Bley
Patrick Dehaumont

Silvia Fabiani

Beatrix Horvath

Fernanco Manuel d’Almeida
Bernardo

Hélder Mota Filipe

Rodica Badescu

Pekka Jarvinen

Irene Sacristan - Sannchez

8/9. oldal



Orvosi szervezetek
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