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Minuti tal-65 laggha tal-Bord ta’ Tmexxija
Li saret f'Londra fl-10 ta’ Dicembru 2009

1. Abbozz ta’ agenda ghal-laqgha tal-10 ta’ Dicembru 2009
[EMEA/MB/672992/2009] L-agenda giet adottata.
2. Dikjarazzjoni ta’ kunflitti ta’ interessi

II-membri ntalbu jiddikjaraw kwalunkwe interess specifiku li jista’ jitqgies ta’ pregudizzju ghall-
indipendenza taghhom fir-rigward tal-entrati fuq |-agenda. Ma gie ddikjarat |I-ebda kunflitt ta’ interess.

3. Minuti mill-64 laqgha, li saret fl-1 ta’ Ottubru 2009

[EMEA/MB/642672/2009] II-Bord ta’ Tmexxija ha nota tal-adozzjoni tal-minuti permezz ta’ procedura
bil-miktub fit-13 ta’ Novembru 2009.

4. Punti ewlenin mid-Direttur Ezekuttiv
Laggha mal-Kummissarju nnominat ghall-politika tas-sahha u I-konsumaturi

Id-Direttur Ezekuttiv iltaga’ mas-Sur John Dalli sabiex jiddiskutu x-xejriet fl-ambjent farmacewtiku u |-
isfidi futuri. Il-laggha saret gabel is-smigh tas-Sur Dalli fil-Parlament Ewropew u t-trasferiment tal-
Agenzija mir-responsabbilta tad-Direttorat Generali ghall-Intrapriza u I-Industrija ghad-Direttorat
Generali ghas-Sahha u [-Konsumaturi.

Aggornament dwar il-pandemija tal-H1N1

In-numru ta’ persuni mlaggma bit-tliet vaccini gieghed jikber. L-ghan ewlieni ghall-Agenzija huwa li
tizgura s-sigurta tal-vaccini. IlI-hidma fil-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem u
gruppi varji hija kontinwa. L-ewwel rapport dwar il-farmakovigilanza tat-tliet vaccini pandemici gie
ppubblikat u ntlaga’ tajjeb hafna mill-partijiet interessati. Skont id-dejta migbura, il-bilan¢ bejn il-
benefi¢cji u r-riskji tal-vaccini jibga’ wiehed pozittiv. L-Agenzija sejra tkompli bil-pubblikazzjoni ta’ kull
gimgha ta’ rapporti ta’ farmakovigilanza dwar il-vaccini. Id-Direttur Ezekuttiv irringrazzja lill-esperti
Ewropej u lill-Kumitat ghall-hidma kontinwa fil-qasam tal-vaccini pandemici.
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Kooperazzjoni mal-awtorita tal-mediéini Zvizzera

II-Bord ta’ Tmexxija kien informat li bhalissa gieghed jithejja arrangament ta’ kunfidenzjalita mal-
Izvizzera.

Identita viziva gdida

L-Agenzija nediet I-identita viziva gdida taghha fit-8 ta’ Dicembru 2009. Gie adottat lowgo gdid. Bhala
parti mill-identita gdida, |1-Agenzija sejra twaqqgaf |-uzu tal-akronimu attwali ‘EMEA’ u tibda tuza jew I-
isem shih ‘Agenzija Ewropea tal-Medicini’ jew sempli¢ciment ‘I-Agenzija’. L-akronimu ‘EMEA’ mhuwiex
maghruf hafna fost il-partijiet interessati tal-Agenzija, bhal professjonisti tal-kura tas-sahha u pazjenti
fl-UE. Huwa mistenni li I-istrategija tkompli ttejjeb il-komunikazzjoni u |-gharfien dwar [-Agenzija fost
il-partijiet interessati.

L-istruttura organizzattiva I-gdida ddahhlet fis-sehf mit-8 ta’ Dicembru 2009 u kellha impatt pozittiv
fuq |-attivitajiet tal-Agenzija. Huwa mistenni li I-istruttura |-gdida zzid |-effi¢cjenza generali tal-
operazzjonijiet tal-Agenzija, ittejjeb il-kwalita tal-hidma taghha u zzid |-effettivita tal-interazzjoni
taghha mal-partijiet interessati.

L-Agenzija gieghda tikkompleta I-izvilupp ta’ websajt pubblika totalment gdida li toffri struttura ta’
kontenut, uzu facli ghall-utenti u funzjonalita mtejba hafna ghall-udjenzi tal-Agenzija. L-izvilupp jiehu
f'’kunsiderazzjoni |-htigijiet specifi¢i tal-gruppi ta’ utenti: professjonisti tal-kura tas-sahha, pazjenti u I-
industrija. Il-websajt sejra tigi mnedija fir-rebbiegha tal-2010.

Laqgha ta’ Marzu 2010

Il-laggha li jmiss tal-Bord ta’ Tmexxija ghandha ddum ghaddejja jumejn. L-ewwel gurnata sejra tigi
ddedikata ghal diskussjoni dwar it-tehid tad-decizjonijiet. II-Professur Larry Phillips tal-Iskola tal-
Ekonomija f'Londra sejjer imexxi d-diskussjonijiet. II-Prof. Phillips huwa involut mal-Agenzija fil-hidma
fuqg il-metodologiji ghall-valutazzjoni tal-benefi¢éji u r-riskji.

5. Programm ta’ hidma ghall-2010

[EMEA/MB/203131/2009] II-Bord adotta I-Programm ta’ Hidma ghall-2010. Il-prijoritajiet, |-objettivi u
I-progetti pprezentati jsegwu proposti li saru lill-Bord f’'Marzu 2009, u jinkludu:

e enfasi fuq |-attivitajiet principali (inkluz I-indirizzar tal-volum dejjem jikber ta’ attivitajiet f'ogsma
bhal attivitajiet ta’ wara |-awtorizzazzjoni u prodotti medicinali orfni);

e |-implimentazzjoni ulterjuri tal-legizlazzjoni dwar il-medicini pedjatri¢i u prodotti medicinali ta’
terapija avvanzata (l-isfidi partikolari huma relatati mal-ammont ta’ xoghol u d-disponibbilta tar-
rizorsi);

o tishih tan-netwerk Ewropew tal-medicini;
e monitoragg tas-sigurta tal-medicini;

e kooperazzjoni internazzjonali (partikolarment importanti fid-dawl tan-numru ta’ provi klinici u I-
ammont ta’ manifattura li ssir fil-pajjizi barra I-UE);

e trasparenza u interazzjoni mal-partijiet interessati;
e appogg ghar-ricerka;

e disponibbilta tal-medicini.
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II-Bord laga’ b’'merhba [-programm ta’ hidma. IlI-Bord tenna t-thassib precedenti tieghu fil-gasam tal-
prodotti medicinali vegetali fejn ix-xoghol jinsab miexi bil-mod hafna. II-Bord kien imhasseb minhabba
I-fatt li gruppi kbar ta’ prodotti vegetali jistghu jkollhom jitnehhew mis-suq minhabba n-numru zghir
hafna ta’ entrati fuq il-lista ta’ prodotti medicinali vegetali tradizzjonali. Jehtieg li |-Istati Membri jsibu
modi kif izidu d-disponibbilta tar-rizorsi biex jahdmu fil-qasam tal-prodotti medicinali vegetali. Huwa
ppjanat li ssir diskussjoni dwar is-suggett matul il-laqgha ta’ Marzu 2010.

In-numru ta’ prodotti medic¢inali generici li ghalihom gieghda tintalab |-awtorizzazzjoni permezz tal-
procedura centralizzata gieghed jikber. Madankollu, dan huwa biss frazzjoni tan-numru totali ta’
prodotti generici li jidhlu fis-swieq tal-UE. Il-Bord ra li I-isfida f'dan il-qasam sejra tkun li tigi zgurata |-
konsistenza tal-valutazzjoni tal-medicini generici madwar I-UE. FI-2010 sejra ssir hidma sabiex tigi
indirizzata din I-isfida.

5bis. Ippjanar u prijoritajiet tal-ICT ghall-2010

[EMEA/MB/727972/2009] Il-Bord iddiskuta dan il-punt tal-agenda taht il-programm ta’ hidma u I-pjan
principali tat-telematika tal-UE ghall-2010.

6. Il-pjan principali tat-telematika tal-UE

[EMEA/768926/2009] II-Bord ta’ Tmexxija adotta |-parti tal-2010 tal-pjan principali tat-telematika, li
jifforma parti mill-programm ta’ hidma u I-bagit tal-2010. Minbarra I-informazzjoni pprovduta fil-
verzjoni precedenti, il-pjan ihares ukoll lejn kif is-sistemi tat-telematika tal-UE jigu integrati ma’ dawk
tal-awtoritajiet kompetenti nazzjonali. IlI-pjan jikkunsidra wkoll I-impatt mistenni tal-proposti legizlattivi
li gejjin dwar il-farmakovigilanza u I-medicini ffalsifikati.

Il-lakuna fil-finanzjament regghet tfaccat u allura jehtieg li jinstabu soluzzjonijiet ta’ finanzjament
multi-annwali. II-Bord iddiskuta t-thassib |i proporzjon oghla tal-bagit tat-telematika sejjer jigi
kkonsmat mill-manutenzjoni tas-sistemi hekk kif aktar sistemi ta’ telematika jidhlu fis-sehh matul is-
snin.

Il-membri nnotaw li I-Kumitat tat-Telematika tal-Bord ta’ Tmexxija ghadu ma ddiskutiex il-pjan
principali tat-telematika minhabba li I-kumitat kien ghadu ma giex stabbilit b’'mod shih. Il-laggha
enfasizzat li I-koordinazzjoni tajba bejn il-kumitati tat-telematika tal-Bord ta’ Tmexxija u tal-Kapijiet
tal-Agenziji tal-Medicini hija essenzjali. Ghandha tigi kkunsidrata I-ghaqda taz-zewg kumitati.

7. Bagit u pjan ta’ stabbiliment ghall-2010 u pjan ta’ politika tal-persunal

[EMEA/MB/628139/2009; EMEA/MB/700124/2009; EMEA/MB/579221/2008] 1l-Bord adotta I-bagit, il-
pjan ta’ stabbiliment u |-pjan ta’ politika tal-persunal ghall-2010, sakemm tinghata d-decizjoni tal-bagit
mill-Parlament Ewropew. Il-bagit huwa konformi mal-programm ta’ hidma u jammonta ghal total ta’
€198.2 miljuni (zieda ta’ 1.95% fuq il-bagit tal-2009), li jinkludi kontribuzzjoni generali tal-UE ta’
€32.6 miljuni u I-fond ta’ €4.5 miljuni ghal prodotti medicinali orfni. Il-bagit huwa €13.6 miljuni inqas
mill-abbozz tal-bagit preliminari li gie adottat f'Marzu 2009. It-tnaqqgis huwa dovut ghall-kontribuzzjoni
Komunitarja aktar baxxa milli mitluba u I-estimi mnaqgqgsa tad-dhul mit-tariffi huma dovuti ghall-impatt
tar-regolament il-gdid fuq varjazzjonijiet u bidla ghal applikazzjonijiet minghajr tariffi jew b'tariffi
mnaqgsa. Il-pjan ta’ stabbiliment izid in-numri tal-persunal b’37 impjieg, biex b’hekk in-numru
permissibbli massimu ta’ agenti temporanji jitla’ ghal 567.

II-koordinaturi tas-suggett tal-bagit (il-President, I-Awstrija, il-Germanja u I-Olanda) flew bir-reqqga d-
dokumenti tal-bagit u I-programm ta’ hidma tal-Agenzija qabel il-Bord ta’ Tmexxija, ircevew twegibiet
ghall-mistogsijiet taghhom u rrakkomandaw li I-Bord ghandu jadotta d-dokumenti.

Minuti tal-65 laggha tal-Bord ta’ Tmexxija
EMA/440674/2011 Pagna 3/11



II-Bord iddiskuta I-htiega li jigu kkunsidrati I-ghazliet sabiex tigi indirizzata |-lakuna li tezisti bejn |-
ammont ta’ xoghol u n-numru ta’ agenti temporanji. Bhalissa, bil-ghan li tgabbel ir-rizorsi mal-ammont
ta’ xoghol li jorigina minn kompiti permanenti, |-Agenzija gieghda tirrekluta agenti bil-kuntratt.

II-Kummissjoni Ewropea tirriserva I-pozizzjoni taghha fir-rigward tal-ammont totali mistenni tal-
kontribuzzjoni generali tal-UE, sakemm tinghata d-decizjoni mill-Parlament Ewropew. Ir-rapprezentant
tal-Kummissjoni Ewropea rrefera wkoll ghall-htiega li jitnaggas |-ammont ec¢¢essiv, filwaqt li rrimarka li
I-ammont eccessiv tal-2008 jehtieg li jintuza fI-2010.

8. Abbozz ta’ pjan direzzjonali sal-2015

[EMEA/MB/752624/2009; EMEA/MB/786453/2009] Il-Bord iddiskuta u adotta I-abbozz tal-pjan
direzzjonali sal-2015 ghal konsultazzjoni pubblika. L-istrategija tiehu post il-pjan direzzjonali sal-2010,
li I-implimentazzjoni tieghu tintemm is-sena d-diehla, u tiddeskrivi d-direzzjoni strategika tal-Agenzija
ghall-hames snin li gejjin. Bhalissa gieghed jithejja pjan ta’ implimentazzjoni u dan mistenni jigi
ffinalizzat ladarba jkunu gew riveduti I-kummenti li johorgu mill-konsultazzjoni pubblika dwar il-pjan
direzzjonali u jkunu saru I-emendi mehtiega. 1z-zewg dokumenti mbaghad jigu pprezentati lill-Bord.

Il-koordinaturi tas-suggetti (il-Vici President, I-Awstrija, id-Danimarka, I-Olanda, |-Izvezja u I-Prof.
Nisticd) ipprovdew feedback pozittiv dwar il-vizjoni deskritta fl-abbozz tal-pjan direzzjonali. Gie
rikonoxxut li I-farmakovigilanza u s-sigurta tal-medicini jibga’ qasam ta’ prijorita fejn I-enfasi issa
ghandha tkun fuq I-analizi kemm tar-riskji kif ukoll tal-benefic¢ji matul i¢c-¢iklu tal-hajja ta’ prodott
medicinali. Billi hadu f'kunsiderazzjoni |-bidla ri¢enti tar-responsabbilta ghall-Agenzija fi hdan il-
Kummissjoni Ewropea, il-membri talbu sabiex jigi zgurat li I-pjan direzzjonali jikkunsidra d-
direzzjonijiet strategi¢i tad-DG Sanco.

II-Bord enfasizza li -awtoritajiet kompetenti nazzjonali huma parti integrali min-netwerk tal-UE, u
ghamel enfasi fuq I-irwol futur tal-pazjenti fit-tehid tad-decizjonijiet matul il-valutazzjoni tal-medicini.
II-membri ddiskutew il-htigijiet sabiex jinftiehmu I-pozizzjonijiet rilevanti tar-regolaturi u tal-korpi tal-
valutazzjoni tas-sahha u t-teknologija u sabiex jigi zgurat li I-analizi tal-ispejjez u I-benefi¢cji ma ssirx
parti mill-valutazzjoni regolatorja tal-medicini.

Il-konsultazzjoni pubblika dwar il-pjan direzzjonali ghandha ddum ghaddejja tliet xhur, li matulhom
sejrin jigu organizzati lagghat mal-partijiet interessati. II-Bord sejjer jirc¢ievi d-dokument aggornat
gimgha gabel tibda I-konsultazzjoni, biex b’hekk ikunu jistghu jsiru I-kummenti finali.

9. Hatra tad-Direttur Ezekuttiv

Il-President irringrazzja lill-membri ghall-hidma mwettqa matul |-interazzjonijiet u I-korrispondenza
mal-Kummissjoni Ewropea fir-rigward tal-avviz tal-post tax-xoghol battal u I-klassifikazzjoni tal-kariga
tad-Direttur Ezekuttiv. II-Bord hatar lil Kent Woods bhala r-rapprezentant tal-Bord fil-process tal-
ghazla fil-Kummissjoni Ewropea.

Ir-rapprezentant tal-Kummissjoni Ewropea informa li dan |-ahhar il-Kkummissjoni adottat it-test tal-
avviz tal-post tax-xoghol battal u I-grad AD14. Id-dokument issa gie sottomess ghat-traduzzjoni. L-
avviz mistenni jigi ppubblikat fit-tieni gimgha ta’ Jannar 2010.

Fid-dawl tad-diskussjonijiet precedenti fuq il-livell tal-grad u fid-dawl tat-trasferiment tal-Agenzija
ghar-responsabbilta tad-DG Sanco, il-Bord stagsa jekk il-pubblikazzjoni tistax tigi ttardjata sabiex il-
Kummissarju I-gdid ikun jista’ jesprimi I-opinjonijiet tieghu fir-rigward tal-klassifikazzjoni tal-kariga
tad-Direttur Ezekuttiv. Kien i¢c¢arat mir-rapprezentant tal-Kkummissjoni Ewropea li f'dan il-punt ir-
revizjoni tad-decizjoni ma ghadhiex possibbli.
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10(a) Kumitat tat-Telematika tal-Bord ta’ Tmexxija

II-Kumitat tat-Telematika tal-Bord ta’ Tmexxija hejja u pprezenta |-abbozz tat-termini ta’ referenza lill-
Bord. II-membri tal-Bord kienu mistiedna jirrevedu d-dokument matul il-gimghat li gejjin u jipprovdu I-
kummenti taghhom. It-termini ta’ referenza sejrin jigu sottomessi ghall-adozzjoni waqt il-laggha ta’
Marzu 2010. II-Kumitat sejjer jiltaga’ mal-presidenti tal-gruppi kollha ta’ implimentazzjoni tat-
telematika gabel il-laggha li jmiss tal-Bord ta’ Tmexxija.

10(b) Emendi fir-regoli ta’ procedura tal-Bord ta’ Tmexxija

[EMEA/MB/115339/2004] II-Bord adotta r-regoli ta’ procedura riveduti tal-Bord ta’ Tmexxija, li issa
jinkludu dispozizzjoni ghat-twaqqif ta’ kumitati u gruppi tal-Bord ta’ Tmexxija. Il-presidenti u I-mandati
ta’ dawn il-kumitati ghandhom jinhatru / jigu adottati mill-Bord.

11. Rapport dwar I-istatus tal-implimentazzjoni tal-EudraVigilanza

[EMEA/MB/761723/2009; EMEA/MB/736762/2009] IlI-Bord ha nota tar-rapporti dwar I-istatus tal-
implimentazzjoni tal-EudraVigilanza ghall-medicini ghal uzu mill-bniedem u ghal skop veterinarju. II-
Bord kien sodisfatt bil-bidliet fil-kontenut u I-istruttura tar-rapport dwar I-EudraVigilanza umana. Ir-
rapport il-gdid dwar I-EudraVigilanza umana issa jiffoka fuq kif I-EudraVigilanza tikkontribwixxi ghat-
tmexxija tal-farmakovigilanza fl-UE. Fil-gejjieni, ir-rapport sejjer jipprovdi wkoll, ghal prodotti
awtorizzati centralment ghal uzu mill-bniedem, informazzjoni dwar il-gestjoni tas-sinjali, mill-iskoperta
tas-sinjali sas-segwitu, inkluz feedback ipprovdut mir-rapporteurs u kwalunkwe azzjoni regolatorja
sussegwenti mehuda. Ir-rapport il-gdid dwar |-EudraVigilanza Umana issa sejjer jibda jigi prodott
darbtejn f'sena, bir-rapport li jmiss, li ghandu jigi ppubblikat, ippjanat ghal Gunju 2010. Ir-rapport ta’
status EudraVigilance Veterinary (EVVet) sejjer jitpogga disponibbli ghall-Bord fl-istess hin. Ir-rapport
ta’ status EVVet jigi aggornat kontinwament u huwa disponibbli wkoll fuqg il-websajt tal-EVVeT.

12. Sistema ta’ hlas lill-Istati Membri

[EMEA/MB/780575/2009; EMEA/MB/762513/2009] Il-Bord ta’ Tmexxija rreveda |-eziti tal-pilota li
kienet immirata biex tevalwa l-ispejjez tal-valutazzjoni ta’ applikazzjonijiet centralizzati minn
awtoritajiet kompetenti nazzjonali. Il-pilota kkonkludiet i I-awtoritajiet kompetenti nazzjonali, li
ppartecipaw fil-pilota, jinsabu f'pozizzjoni li jidentifikaw ir-rati taghhom fis-siegha ghas-servizzi
pprovduti. Dawk |-awtoritajiet kompetenti nazzjonali wrew ukoll li huma kapaci jirregistraw is-sighat
mghoddija fuq applikazzjonijiet ¢entralizzati. Madankollu, hafna pajjizi esprimew ir-riserva taghhom
rigward |-abbilta taghhom li jirregistraw fug bazi kontinwa.

B’kunsiderazzjoni tal-eziti tal-pilota u I-impatt stmat fuq il-bagit tal-Agenzija, u fid-dawl tal-
osservazzjonijiet maghmula mill-Qorti tal-Awdituri u I-Kummissjoni Ewropea, id-Direttur Ezekuttiv
issottometta ghall-adozzjoni sistema ta’ rimunerazzjoni gdida, ibbazata fuq il-proposta pprezentata
f'Marzu u Gunju 2008, li hija mmirata biex tallinja s-sistema ta’ rimunerazzjoni mar-rekwiziti
legizlattivi.

IlI-Bord irrikonoxxa I-isforzi tad-Direttur Ezekuttiv biex jirrevedi s-sistema u jgibha aktar konformi mar-
rekwiziti. Madankollu, il-membri ddecidew li jirrifjutaw il-proposta. II-Bord kien imhasseb minhabba li
mhux |-awtoritajiet kompetenti nazzjonali kollha pprovdew dejta fil-fazi pilota (18 minn fost is-46
mistiedna), u li d-dejta maghmula disponibbli mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali partecipanti
ghadha preliminari. Dan it-thassib tal-ahhar huwa dovut ghal differenza sinjifikanti fl-abbilta tal-
awtoritajiet kompetenti nazzjonali li jirregistraw iz-zmien mghoddi fuq il-proc¢eduri, in-nuggas ta’
ftehim shih fuq dak li jikkostitwixxi |-ispejjez, u I-htiega ghal perjodu ta’ osservazzjoni itwal sabiex
jittiehed il-hin kollu ghall-valutazzjoni shiha ta’ diversi pro¢eduri.
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Barra minn hekk, il-membri fissru wkoll li, filwaqt li matul is-snin |-agenziji adattaw ghas-sistema
attwali, bidla tista’ taffettwa hazin il-finanzjament ta’ whud mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali u
ddghajjef I-abbilta taghhom li jikkontribwixxu ghall-attivitajiet relatati minghajr mizati, u
konsegwentement thalli impatt fuq |-effettivita tan-netwerk. Tgajmet ukoll il-kwistjoni tal-uzu u r-
rimborz tal-esperti esterni. Il-membri ssuggerew li jikkuntattjaw lill-Qorti Ewropea tal-Awdituri sabiex
jispjegaw it-thassib tal-Bord u I-beneficcji tas-sistema ezistenti. Xi membri pproponew li, jekk is-
sistema ghandha tigi riveduta, dan ghandu jsir fuq livell politiku.

Ir-rapprezentant tal-Kummissjoni Ewropea gibed I-attenzjoni tal-Bord ghall-fatt li decizjoni tal-Bord
hija mehtiega notevolment fid-dawl tal-osservazzjonijiet tal-Qorti tal-Awdituri (filwaqt li nnota wkoll Ii,
perezempju, fl-Agenzija Ewropea tal-Kimika, ir-rata tar-rimborz hija bbazata fuq I-ispiza ghall-agenzija
nazzjonali involuta (rapporteur) immultiplikata b’koeffi¢jent tal-pajjiz).

Il-koordinaturi tas-suggetti (il-President, I-Awstrija u I-Olanda) ipproponew soluzzjoni alternattiva: biex
jintroducu, ghal perjodu transizzjonali, sistema ta’ hlas ibbazata fuq il-koeffi¢jenti ta’ korrezzjoni tal-
Eurostat, u biex ikomplu jigbru dejta dwar I-infig ghall-valutazzjoni ta’ applikazzjonijiet centralizzati. II-
koordinaturi tas-suggetti ghandhom jiltagghu sabiex ikomplu jelaboraw il-proposta taghhom.

13. Emendi ghar-regoli tal-implimentazzjoni tal-mizati fir-rigward tal-legizlazzjoni I-gdida
dwar il-varjazzjonijiet

[EMEA/MB/170391/2009/Rev.4] Il-Bord adotta I-emendi ghar-regoli tal-implimentazzjoni tal-mizati li
ghandhom jidhlu fis-sehh fl-1 ta’ Jannar 2010. L-emendi proposti gew ipprezentati waqt il-laggha ta’
Ottubru u ma gie rcevut ebda kumment.

13bis. Kumpens finanzjarju ghall-partecipazzjoni tal-Istati Membri f'’kontrolli lingwistici

[EMEA/MB/767563/2009] II-Bord approva l-ispiza fissa fis-siegha ghall-2010, li hija stabbilita fl-istess
rata kif kienet fl-2009.

14. Regoli ta’ implimentazzjoni rigward it-tahrig ghall-persunal

[EMEA/MB/737155/2009] II-Bord adotta r-regoli ta’ implimentazzjoni, soggetti ghall-approvazzjoni
formali taghhom mill-Kummissjoni Ewropea. Ingibdet I-attenzjoni tal-Bord ghall-emendi mmirati biex
jippromwovu t-tahrig lingwistiku tal-persunal, sabiex ikunu jistghu jikkonformaw mar-rekwizit tar-
regolamenti tal-persunal.

15. Dokument ta’ riflessjoni dwar I-involviment ulterjuri tal-pazjenti u I-konsumaturi fl-
attivitajiet tal-Agenzija

[EMEA/MB/753771/2009] II-Bord adotta I-proposti mmirati lejn involviment aktar strutturat tal-
pazjenti/konsumaturi fl-attivitajiet varji tal-Agenzija. Il-proposti jinkludu r-revizjoni tal-gafas attwali ta’
interazzjoni bejn I-Agenzija u I-organizzazzjonijiet tal-pazjenti u tal-konsumaturi, u I-ghoti ta’ appogg
finanzjarju billi tigi rduppjata l-allokazzjoni ta’ kuljum f'kazijiet definiti.

Bhalissa gieghed jigi ppreparat gafas ta’ interazzjoni ma’ professjonisti tal-kura tas-sahha u dan sejjer
jigi pprezentat lill-Bord fI-2010. L-izvilupp tal-gafas ha aktar zmien milli ppjanat minhabba I-htiega li
jintlahqu zewg settijiet ta’ fehmiet: dawk tal-akkademici u s-socjetajiet tat-taghlim fuq naha wahda, u
dawk tat-tobba u l-ispizjara li jaghtu I-preskrizzjonijiet fug in-naha |-ohra.

Fugq it-talba tal-Bord, |-Agenzija sejra tipprovdi ammont stmat ta’ rizorsi li huma mehtiega sabiex jigi
implimentat il-qafas ta’ interazzjoni rivedut fil-futur. L-Agenzija impenjat ruhha wkoll li tirrevedi fi
zmien sentejn jekk |-irduppjar tal-allokazzjoni ta’ kuljum jilhagx ir-rekwiziti finanzjarji tar-
rapprezentanti tal-pazjenti/konsumaturi.
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16. Il-partecipazzjoni tar-rapprezentanti tal-pazjenti/konsumaturi bhala osservaturi ghall-
PhVWP

[EMEA/MB/752664/2009] II-Bord adotta I-proposta |i permezz taghha sejjer jigi nnominat
rapprezentant wiehed tal-pazjenti/konsumaturi fil-Grupp ta’ #idma dwar il-Farmakovigilanza (PhVWP)
bhala osservatur u jigi nnominat rapprezentant iehor bhala membru alternattiv. Id-decizjoni tittiehed
wara fazi pilota pozittiva hafna, li matulha r-rapprezentanti tal-pazjenti/konsumaturi ppartecipaw fi
tliet lagghat tal-PhVWP.

Ir-rapprezentanti, b’esperjenza ppruvata fir-regolazzjoni tal-medicini, sejrin jintghazlu wara li jigu
kkunsidrati kriterji tal-ghazla definiti sewwa, fuq il-bazi ta’ sejha ghall-espressjonijiet ta’ interess. Id-
decizjoni sejra tittiehed mid-Direttur Ezekuttiv fuq il-bazi ta’ lista qasira ta’ kandidati.

Filwaqt li jigi kkunsidrat il-mandat tal-PhVWP, il-proposta issa sejra tigi pprezentata fil-laggha tal-HMA
ta’ Jannar 2010 ghall-adozzjoni. Ladarba tigi adottata, |I-Agenzija ghandha tipprocedi bl-
implimentazzjoni.

17. Regoli riveduti dwar ir-rimborz ghad-delegati

[EMEA/MB/728947/2009] I1I-Bord adotta r-regoli riveduti dwar ir-rimborz ghad-delegati. L-emendi
jikkonc¢ernaw I-irduppjar tal-allokazzjoni ta’ kuljum ghal rapprezentanti ta’ organizzazzjonijiet specifici,
bidliet fir-regoli dwar lI-akkomodazzjoni fil-lukandi, u bidliet relatati mal-biljetti tal-ivvjaggar.

18. Rapport mill-Kkummissjoni Ewropea

Il-membri hadu nota tar-rapport ta’ aggornament mill-Kkummissjoni Ewropea fuq firxa ta’ suggetti,
inkluzi:

e it-trasferiment tat-Tagsimiet Farmacewti¢i F2 u F3 (kosmeti¢i u taghmir mediku) ghad-DG Sanco;

e il-progress dwar iz-zewg proposti legali (farmakovigilanza u legizlazzjoni dwar il-medicini
ffalsifikati);

e pubblikazzjoni tal-linji gwida dwar il-varjazzjonijiet;

e konsultazzjoni pubblika dwar il-valutazzjoni tal-funzjonament tad-Direttiva dwar il-Provi Klinici
(data tal-gheluq it-8 ta’ Jannar 2010);

e diskussjoni dwar id-Direttiva tal-Kura tas-Sahha Transkonfinali;

e hidma fugq il-pandemija tal-H1N1, inkluzi inizjattivi sabiex tigi indirizzata d-disponibbilta limitata
tal-vaccini f'xi Stati Membiri, riflessjonijiet dwar il-hzin virtwali, u I-isfidi tal-komunikazzjoni.

Fid-dawl tal-bidliet fi hdan il-Kummissjoni Ewropea tar-responsabbiltajiet ghall-Agenzija, il-Bord ta’
Tmexxija esprima r-ringrazzjamenti tieghu lil Heinz Zourek, Direttur Generali tad-DG ghall-Intrapriza u
I-Industrija, ghall-kontribut sinjifikanti tieghu ghall-hidma tal-Bord u tal-Agenzija.

19. Rapport mill-Kapijiet tal-Agenziji tal-Medicini

II-membri hadu nota tar-rapport ta’ aggornament mill-Kapijiet tal-Agenziji tal-Medicini (HMA) fuq
ghadd ta’ suggetti, inkluzi: il-pubblikazzjoni ta’ informazzjoni dwar il-prontezza elettronika f'kull wahda
mill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali; il-holgien tan-netwerk ta’ kuntatti tal-HMA dwar ir-reklamar
tal-medicini; il-progett ta’ armonizzazzjoni veterinarja ta’ SPC; u r-revizjoni tal-pjan ta’ azzjoni fil-
gasam tar-rezistenza antimikrobjali.

Aktar informazzjoni giet ipprovduta fir-rapport miktub.
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Dokumenti ghall-informazzjoni

e Karta tas-Servizz ta’ Verifika Interna tal-Kummissjoni.

e [EMEA/MB/528743/2009] Rapport ta’ aggornament dwar I-implimentazzjoni tal-EMEA tal-
istrategija tat-telematika tal-UE.

e [EMEA/MB/715154/2009] Ezitu tal-proc¢eduri bil-miktub:
— Dwar konsultazzjoni fuq il-bidliet fl-ishubija tal-kumitati xjentifici tas-CHMP u s-CVMP;
— Minuti tal-64 laggha tal-Bord ta’ Tmexxija.

e [EMEA/MB/617640/2009] Sommarju tat-trasferimenti tal-approprijazzjonijiet fil-bagit 2009.
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Dokumenti mressqa

e Prezentazzjoni dwar il-Pjan Direzzjonali sal-2015.
e Ittra minn EURODIS (datata s-7 ta’ Dicembru 2009).
e Suppliment ghall-punt 12b tal-Agenda.

e Abbozz tat-termini ta’ referenza ghall-Kumitat tat-Telematika tal-Bord ta’ Tmexxija.
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Partecipanti fil-65 laqgha tal-Bord ta’ Tmexxija

Londra, I-10 ta’ Dicembru 2009

President: Pat O’'Mahony

Vici President: Lisette Engwirda-Tiddens

Membri

Alternati u partecipanti ohrajn

II-Belgju

Xavier De Cuyper

Il-Bulgarija

Jasmina Mircheva

Ir-Repubblika Ceka

Lenka Balazova

Jifi Deml

Id-Danimarka

Jytte Lyngvig

Paul Schider

Il-Germanja

Walter Schwerdtfeger

L-Estonja Kristin Raudsepp

L-Irlanda Rita Purcell

Il-Grecja Apologies

Spanja Cristina Avendafio-Sola

Franza Miguel Bley
Patrick Dehaumont

L-Italja Silvia Fabiani

Cipru George Antoniou

Il-Latvija Inguna Adovica

Il-Litwanja Mindaugas Bata

Il-Lussemburgu

Apologies

L-Ungerija Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno
L-Olanda Aginus Kalis
L-Awstrija Marcus Miillner
Il-Polonja Wojciech Matusewicz
Il-Portugall Vasco A J Maria

Ir-Rumanija

Daniel Boda

Is-Slovenija

Martina Cvelbar

Is-Slovakkja Jan Mazaq

Il-Finlandja Pekka Jarvinen
L-Izvezja Johan Lindberg
Ir-Renju Unit Kent Woods

Il-Parlament Ewropew

Giuseppe Nisticd
Bjorn Lemmer

Il-Kummissjoni
Ewropea

Heinz Zourek
Isabel de la Mata

Lenita Lindstréom

Rapprezentant tal-
organizzazzjonijiet tal-
pazjenti

Mike O’'Donovan

Rapprezentant tal-
organizzazzjonijiet tat-
tobba

Lisette Engwirda-Tiddens
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Membri

Alternati u partecipanti ohrajn

Rapprezentant tal-
organizzazzjonijiet
veterinarji

Henk Vaarkamp

Osservaturi

Rannveig Gunnarsdottir (L-1zlanda)
Gro Ramsten Wesenberg (In-
Norvegja)

Brigitte Batliner (Il-Liechtenstein)

L-Agenzija Ewropea
tal-Medicini

Thomas Lénngren
Patrick Le Courtois
David Mackay

Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Sylvie Benefice
Riccardo Ettore

Martin Harvey Allchurch
Agneés Saint-Raymond

Vincenzo Salvatore
Mario Benetti

Emer Cooke
Hans-Georg Eichler
Sabine Haubenreisser
Arielle North
Nerimantas Steiklnas
Janice Soreth
Yoshikazu Hayashi
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