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Minuti tas-67 laggha tal-Bord ta’ Tmexxija
Li saret f'lLondra fl-10 ta’ Gunju 2010

IlI-Vici President, Lisette Tiddens-Engwirda, fethet il-laggha billi lagghat lill-partecipanti tal-laggha u billi
talbet lill-Membri biex jiddikjaraw kwalunkwe interess specifiku li jista’ jitgies bhala pregudizzjali ghall-
indipendenza taghhom fir-rigward tal-punti fug I-agenda. Ma gie ddikjarat ebda kunflitt ta’ interess.

Elezzjoni tal-President tal-Bord ta’ Tmexxija

IlI-Vici President kompliet tippresiedi I-laggha matul il-process tal-elezzjoni tal-President tal-Bord ta’
Tmexxija. Skont ir-Regoli ta’ proc¢edura tal-Bord ta’ Tmexxija hemm 35 membru li jivvotaw fil-Bord ta’
Tmexxija, 28 membru kienu prezenti fil-hin tal-elezzjoni u gew ricevuti 4 prokuri: mir-Repubblika Ceka
lid-Danimarka, mid-DG Intrapriza lid-DG Sanco, mill-Gre¢ja lill-Italja u mill-Isvezja lis-Slovenja.
B’kollox, kien hemm 32 vot mitfugha. Osservaturi mil-Liechtenstein u n-Norvegja nhatru biex jghoddu
I-voti.

II-Bord ta’ Tmexxija rega’ elegga lil Pat O’'Mahony bhala |-President tieghu ghal mandat gdid ta’ tliet
snin, permezz ta’ vot unanimu.

32 vot mitfugha

Pat O’'Mahony 32

1. Abbozz tal-agenda ghal-laqgha tat-10 ta’ Gunju 2010
[EMA/MB/210895/2010] L-agenda giet adottata b’emendi fil-punt 14 tal-agenda.
2. Dikjarazzjoni ta’ kunflitt ta’ interessi

Dan il-punt kien ikkunsidrat fil-bidu tal-laggha mill-Vi¢i President.

3. Minuti mis-66 laqgha, li saret fis-17-18 ta’ Marzu 2010

[EMA/MB/194352/2010] II-Bord ta’ Tmexxija ha nota tal-minuti finali, adottati permezz ta’ procedura
bil-miktub fis-26 ta’ April 2010.
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4. Punti principali
Lezzjonijiet mitghallma matul I-eruzzjoni vulkanika

Minhabba t-tharbit fl-ivvjaggar wara I-eruzzjoni vulkanika fl-Islanda, il-Kumitat tal-Agenzija ghal
Prodotti Medicinali ghall-Uzu mill-Bniedem hadem b’mod estensiv permezz ta’ ghodod ta’
telekonferenzi. L-esperjenza kienet milqugha hafna mill-President u I-membri tal-kumitat. Attwalment,
I-Agenzija gieghda tuza t-telekonferenzi ghal lagghat li jinvolvu numri zghar ta’ partecipanti.
Madankollu, jekk ikkombinat ma’ laqghat fizic¢i tal-kumitati xjentifici, I-uzu ta’ teknologiji ohrajn li
jintuzaw fil-lagghat izid I-effi¢jenza tal-uzu tar-rizorsi xjentifici. Il-lagghat ta’ CHMP u CVMP diga
geghdin jixxandru internament u issa hemm il-facilitajiet teknici disponibbli biex dawn il-lagghat
jixxandru lill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti. Rapport dettaljat dwar il-lezzjonijiet mitghallma sejjer
jigi pprovdut ghal-laggha ta’ Ottubru. Il-kumitat tat-telematika tal-Bord ta’ Tmexxija sejjer ihejji harsa
generali tal-ghazliet disponibbli.

Inizjattiva tal-Kummissjoni Ewropea fuq sistema ta’ vigilanza ghal sustanzi ta’ origini
umana: celloli, tessuti, demm

Wara d-diskussjoni fil-laggha ta’ Marzu 2010 dwar l-allokazzjoni tar-responsabbilta fi hdan I-UE rigward
sistema ta’ vigilanza ghal sustanzi ta’ origini umana, id-Direttur Ezekuttiv kiteb ittra lill-Kkummissjoni
Ewropea li kienet segwita minn diskussjoni bejn id-DG Sanco u I-persunal tal-EMA. Meta tigi biex
tiddeciedi fejn talloka r-responsabbiltajiet ghall-kompitu I-gdid, il-Kkummissjoni Ewropea tista’
tikkunsidra jekk ghandhiex tikkombina I-kapacitajiet u I-esperjenza tal-kollaborazzjoni taz-zewg
agenziji (I-EMA u I-ECDC).

L-istudju tal-Kummissjoni Ewropea jistma li sejrin ikunu mehtiega bejn 5 u 7 persuni ekwivalenti ghal
haddiema full-time ghal dan il-kompitu. Madankollu, ir-rapprezentant tal-Kummissjoni Ewropea sostna
li I-Kummissjoni mhux sejra tkun tista’ talloka rizorsi addizzjonali u I-kompiti jkollhom jigu akkomodati
skont ir-rizorsi umani u finanzjarji ezistenti f'wahda mill-Agenziji. Il-Bord ta’ Tmexxija talab lill-
Kummissjoni Ewropea biex tipprovdi I-istudju msemmi diga qabel ikun jista’ jwiegeb dwar I-abbilta tal-
Agdenzija li tiehu r-responsabbilta I-gdida. Grupp ta’ koordinaturi tas-suggetti tal-Bord (I-Awstrija,
Franza, id-Danimarka u I-President) flimkien mal-persunal tal-Agenzija sejrin jirriflettu fuq il-proposta.
Barra minn hekk, sejra tigi organizzata diskussjoni separata mal-ECDC.

L-Ombudsman u I-a¢éess ghad-dokumenti tal-EMA

Fil-kuntest taz-zewg appelli, I-Ombudsman Ewropew ikkonkluda li I-Agenzija ghandha taghti ac¢cess
ghal rapporti dwar reazzjonijiet avversi ghall-medic¢ina u d-dejta dwar il-provi klinici.

L-ghoti ta’ dan |-ac¢cess jirrikjedi rizorsi sinifikanti ghall-Agenzija. Il-legizlazzjoni dwar I-a¢cess ghad-
dokumenti tesigi li d-dokumenti mizmuma mill-Agenzija jitpoggew disponibbli ghall-pubbliku, filwaqt li
r-rekwiziti ghall-harsien ta’ informazzjoni kummerc¢jalment kunfidenzjali u d-dejta personali jirrestringu
I-access. Ir-rapporti dwar reazzjonijiet avversi ghall-medic¢ina fihom numru kbir ta’ ogsma li jehtieg li
jigu riveduti sabiex tigi mharsa I-identita ta’ persuna meta jinghata |-a¢¢ess ghar-rapport. In-numru ta’
ogsma tad-dejta li ghandhom jitnehhew ivarja f'kazijiet differenti. Bhala konsegwenza, attwalment, ir-
rizorsi mehtiega biex iwiegbu ghal talba wahda huma sproporzjonati.

L-Agenzija gieghda tahdem biex tindirizza I-kwistjonijiet u sejra tadotta I-istess appro¢c ghal dejta
mahruga b’'mod reattiv u proattiv. Jehtieg li jigu zviluppati sistemi komuni ghar-rilaxx proattiv tal-
informazzjoni. Madankollu, ghadu ma ntlahaq ebda gbil dwar liema informazzjoni tista’ titgies bhala
kunfidenzjali.
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Sadanittant, I-Agenzija sejra tipprezenta I-proposti taghha ghall-politika dwar I-ac¢ess ghad-dokumenti,
li ghandha tindirizza wkoll ir-rilaxx ta’ dejta dwar provi klini¢i wara t-tlestija tal-pro¢eduri, waqt il-
laggha ta’ Lulju tal-Kapijiet tal-Agenziji tal-Medicini.

Presidenti tal-bordijiet ta’ tmexxija ta’ agenziji tal-UE

It-tieni laggha tal-presidenti saret fil-31 ta’ Mejju 2010. Erbatax-il agenzija ppartecipaw u eleggew lil
Pat O’'Mahony bhala I-president tal-grupp. Il-grupp iltaga’ ma’ rapprezentant tal-Kummissjoni biex
jiddiskutu s-sejbiet tal-evalwazzjoni tal-agenziji tal-UE mwettga mill-Kummissjoni Ewropea fI-2009.

Hatriet godda

Id-Direttur Ezekuttiv habbar il-hatra ta’ Jean-Claude Brival bhala kap tas-Settur li nholog dan I-ahhar
ghall-Gestjoni tad-Dejta dwar il-Prodotti ta’ Medi¢ina Veterinarja u t-Tagsima ghall-Gestjoni tad-Dejta
dwar il-Prodotti u Alexis Nolte bhala kap tas-Settur ghall-Kwalita tal-Medicini.

5. Rizultat tal-evalwazzjoni tal-Agenzija

II-Bord ta’ Tmexxija ha nota tar-rizultati tal-evalwazzjoni tal-Agenzija li saret fl-2009 fuq it-talba tal-
Kummissjoni Ewropea. Il-konkluzjonijiet tal-evalwazzjoni huma pozittivi u jenfasizzaw |-effettivita u I-
efficjenza tal-Agenzija, bhala parti min-netwerk, kif ukoll jirrikonoxxu I-kontribut taghha ghal-linji ta’
politika tal-UE. Ir-rapport shih jista’ jinstab fuq is-sit elettroniku tal-Kummissjoni:
http://ec.europa.eu/health/files/pharmacos/news/emea final report vfrev2.pdf

II-Kummissjoni Ewropea u |-Agenzija sejrin jorganizzaw konferenza fit-30 ta’ Gunju 2010 biex
jiddiskutu r-rizultati tal-evalwazzjoni mal-partijiet interessati. Il-proposti li johorgu mid-diskussjonijiet
sejrin jigu kklassifikati f'dawk li jirrikjedu bidliet legizlattivi u dawk li jistghu jigu implimentati minghajr
ma tinbidel il-legizlazzjoni.

6. Analizi u valutazzjoni tar-rapport ta’ attivita annwali 2009 tad-Direttur Ezekuttiv

[EMA/MB/297535/2010; EMA/MB/168222/2010] II-Bord ta’ Tmexxija adotta I-analizi u |-valutazzjoni
tar-rapport ta’ attivita annwali 2009. II-Bord ta valutazzjoni pozittiva tal-prestazzjoni tal-Agenzija fuq
firxa wiesgha ta’ kwistjonijiet fI-2009.

Ir-rapport tad-Direttur Ezekuttiv ikopri I-kisbiet fl-ogsma ta’ politika ewlenin, kif ukoll jiddeskrivi s-
sistema amministrattiva li tipprovdi assigurazzjoni ragonevoli dwar I-uzu effettiv u effi¢jenti tar-rizorsi
biex jintlahqu I-objettivi tal-politika. Ir-rapport jinkludi d-dikjarazzjoni ta’ assigurazzjoni tad-Direttur
Ezekuttiv.

II-Bord irringrazzja lill-koordinaturi tas-suggetti - Jytte Lyngvig, Pat O’'Mahony u Kristin Raudsepp - talli
hejjew abbozz komprensiv ta’ analizi u valutazzjoni tar-rapport.

7. Revizjoni tal-hlasijiet pagabbli lill-EMA (Regolament dwar il-Hlasijiet)

[EMA/MB/276960/2010; EMA/319831/2010] II-Bord ta’ Tmexxija ha nota tar-rapport tal-Agenzija lill-
Kummissjoni Ewropea billi pprovda I-fehmiet tal-Agenzija dwar |-esperjenza bir-Regolament dwar il-
Hlasijiet.

Is-sistema tal-hlasijiet attwali tikkonsisti minn madwar 130 hlas differenti. Is-sistema hija kumplessa u
ghalhekk tehtieg simplifikazzjoni, filwaqt li tizgura s-sostenibbilta u tipprovdi |-flessibbilta mehtiega.
Matul id-diskussjoni tieghu, il-Bord irrifletta fuq il-kwistjoni li ammont sinifikanti mix-xoghol imwettaq
mill-awtoritajiet nazzjonali kompetenti mhuwiex ikkumpensat fis-sistema tal-hlasijiet attwali. II-Bord
enfasizza li huwa essenzjali ghall-awtoritajiet nazzjonali kompetenti li jirkupraw I-ispejjez
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kompletament. Huwa importanti li jkun hemm rabta bejn il-volum ta’ xoghol u r-rizorsi maghmula
disponibbli sabiex ikun jista’ jitwettaq ix-xoghol mehtieg. Inkella, I-awtoritajiet nazzjonali kompetenti
jistghu jiffac¢jaw diffikultajiet sinjifikanti biex jikkontribwixxu ghal attivitajiet li huma importanti ghas-
sahha pubblika. II-Bord ghamel rizerva ta’ skrutinju generali dwar ir-rapport.

Ir-rapport sejjer jigi rivedut mill-Kkummissjoni Ewropea fi thejjija ghar-rapport tal-Kummissjoni lill-
Kunsill dwar I-implimentazzjoni tar-Regolament dwar il-Alasijiet sa Novembru 2010. Wara dan, il-
Kunsill sejjer jaghti I-parir tieghu dwar jekk ir-Regolament dwar il-Hlasijiet ikollux bzonn jigi rivedut.
Is-suggett sejjer jigi indirizzat ukoll fil-konferenza tal-KE/EMA dwar ir-rizultati tal-evalwazzjoni tal-
Adenzija.

8. Thejjija ghal procedura bil-miktub dwar I-adozzjoni tal-kontijiet finali tal-Agenzija ghas-
sena li taghlaq fil-31 ta’ Dicembru 2009

[EMA/MB/289198/2010] Sakemm tasal I-opinjoni tal-Qorti tal-Awdituri dwar il-kontijiet provizorji, sejra
tigi mnedija procedura bil-miktub sabiex tigi adottata I-opinjoni tal-Bord ta’ Tmexxija dwar il-kontijiet
annwali tal-Agenzija ghas-sena li taghlaq fil-31 ta’ Dicembru 2009. Wara I-adozzjoni, I-opinjoni tal-
Bord u I-kontijiet finali jintbaghtu lill-istituzzjonijiet rilevanti tal-UE.

9. Aggornament dwar l-akkomodazzjoni futura tal-Agenzija

Il-kiri tal-bini tal-Agenzija jaghlaqg fl-2014. L-Agenzija bdiet tahdem biex tidentifika u tanalizza I-
ghazliet ghall-akkomodazzjoni futura b’kunsiderazzjoni tar-rekwiziti finanzjarji u funzjonali, inkluza |-
accessibbilta tal-Agenzija mill-esperti. Id-decizjoni dwar I-ghazla jista’ jkollha bzonn tittiehed din is-
sena sabiex ikun hemm zmien adegwat ghall-involviment tal-istituzzjonijiet rilevanti tal-UE u ghat-
thejjija tal-Agenzija ghall-bidliet, jekk ikunu mehtiega. II-Bord ikkostitwixxa grupp ta’ koordinaturi tas-
suggetti biex jahdmu flimkien mal-persunal tal-Agenzija: President, Vici President, Kent Woods,
Giuseppe Nistico u Guido Rasi. Aggornament iehor sejjer jigi pprovdut f'Ottubru.

10. Proc¢edura ghall-hatra tad-Direttur Ezekuttiv

[EMA/MB/372194/2010, EMA/MB/400828/2010] Il-Bord ta’ Tmexxija ha nota tad-decizjoni tal-
Kummissjoni Ewropea li terga’ tiftah I-avviz ta’ post battal wara parir tas-servizz legali tal-Kummissjoni
Ewropea fir-rigward ta’ pubblikazzjoni usa’ tal-post battal. II-ftuh mill-gdid tal-post battal ghandu
jithabbar sas-26 ta’ Gunju bi skadenza ta’ erba’ gimghat ghall-applikazzjonijiet. II-Bord kien avzat
dwar il-lista ta’ pubblikazzjonijiet xjentifici, internazzjonali u nazzjonali li fihom mistenni jitpogga I-
avviz. Il-procedura ghall-hatra tad-Direttur Ezekuttiv sejra tigi diskussa f'Ottubru.

II-Kummissjoni Ewropea sejra tikkuntattja lill-kandidati u lil dawk I-applikanti li baghtu |-
applikazzjonijiet taghhom tard biex tispjega I-procedura. IlI-Bord talab ukoll lill-Kummissjoni Ewropea
biex tizgura I-komunikazzjoni f'wagtha mal-Bord fl-oghla livell.

F'kaz li ma jkunx jista’ jinhatar Direttur Ezekuttiv sal-ahhar tal-2010 jew dan ma jkunx jista’ jibda
jahdem fil-kariga tieghu mill-1 ta’ Jannar 2011, il-Bord talab lid-Direttur Ezekuttiv biex jgharraf lill-
Bord dwar I-arrangamenti sabiex jinhatar direttur interim ghal diskussjoni fil-laggha ta’ Ottubru.

10bis Hatra ta’ Ufficjal tal-Kontabilita ad interim

[EMA/MB/354158/2010] II-Bord ta’ Tmexxija approva I-hatra ta’ uffi¢jal tal-kontabilita ad interim
sakemm jerga’ jiehu I-kariga I-uffi¢jal tal-kontabilita.
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11. Dati tal-laqghat tal-Bord ta’ Tmexxija ghall-2011

[EMA/MB/298674/2010] II-Bord ta’ Tmexxija adotta d-dati tal-lagghat tieghu ghall-2011 u ha nota tad-
dati tal-lagghat sperimentali ghall-2012. Id-dati ghall-2011 huma kif gej: is-16-17 ta’ Marzu, id-9 ta’
Gunju, is-6 ta’ Ottubru u I-15 ta’ Dicembru.

12. Il-principji ewlenin ta’ politika riveduta u I-proc¢cedura ghat-trattament tal-konflitti ta’
interess

[EMA/MB/311343/2010; EMA/255244/2010; EMA/MB/353273/2010] II-Bord ta’ Tmexxija ddiskuta u

gabel fil-principju dwar triq ‘il quddiem ghall-introduzzjoni tal-bidliet ghall-mod kif I-Agenzija tittratta I-
konflitti ta’ interess potenzjali tal-esperti involuti fl-evalwazzjoni tal-medicini. Il-Bord ikkunsidra wkoll I-
analizi tal-impatt tal-bidliet proposti fuq is-shubija attwali tal-kumitati u |-gruppi konsultattivi xjentifici.

II-Bord enfasizza li huwa ta’ importanza kbira li jigi garantit I-involviment tal-ahjar gharfien espert
xjentifiku bil-ghan li jizguraw valutazzjonijiet tal-oghla kwalita. Ghalhekk, ghandu jigi zgurat il-bilan¢
xieraq bejn ir-restrizzjoni tal-involviment tal-esperti b’interessi konfliggenti fl-attivitajiet tal-Agenzija u
I-izgurar tad-disponibbilta tal-ahjar gharfien espert xjentifiku ghall-appodg tal-opinjonijiet xjentifici tal-
Agenzija.

It-trasparenza hija |-aspett principali tal-proposti I-godda. Fost mizuri ohrajn mehuda biex tizdied it-
trasparenza, id-dikjarazzjonijiet tal-interessi kollha sottomessi mill-esperti sejrin jigu ppubblikati b’'mod
sistematiku fuq is-sit elettroniku. Il-proposti sejrin jigu implimentati f'approc¢ b’diversi stadji. II-Bord
irrikonoxxa li |-prattiki adottati fl-EMA ser ihallu impatt fug |-arrangamenti fis-sehh fil-livell nazzjonali.

II-kummenti bil-miktub kienu geghdin jintlagghu fi zmien gimghatejn wara I-laggha. L-adozzjoni finali
ta’ politika aggornata mistennija ssir f'Ottubru 2010. II-Bord irringrazzja lill-koordinaturi tas-suggetti -
Jean Marimbert u Lisette Tiddens - ghall-kontribut taghhom f'dan ix-xoghol.

13. Referenzi lis-CVMP ta’ prodotti medicinali ghal uzu veterinarju: rapport mill-Agenzija

[EMA/MB/282448/2010] IlI-Bord ta’ Tmexxija sema’ r-rapport dwar |-attivitajiet ta’ arbitragg u
riferiment tas-CVMP. L-attivitajiet relatati mar-referenzi zdiedu minn mindu saret ir-revizjoni tal-
legizlazzjoni fl-2004. Filwaqgt li n-numru ta’ referenzi ghal arbitraggi li jirrizultaw mill-kunsiderazzjoni
tal-applikazzjonijiet minn CMDv naqas, ir-referenzi li jiehdu aktar rizorsi tal-Kumitat u s-segretarjat tal-
Agenzija jirrelataw b’'mod partikolari mal-armonizzazzjoni u r-referenzi ta’ ‘interess Komunitarju’ li
jistabbilixxu precedenti u prattika li sejrin jigu segwiti f'kazijiet simili sussegwenti. IlI-Bard kien informat
li s-CVMP stabbilixxa Task Force dwar ir-referenzi li tanalizza I-ghazliet strategic¢i ghall-armonizzazzjoni
tal-prodotti, tizviluppa metodologija ghall-prijoritizzazzjoni tal-kwistjonijiet ghal referenza u sejra
tizviluppa proposti fir-rigward tal-legizlazzjoni futura dwar prodotti medicinali ghal uzu veterinarju dwar
kwistjonijiet relatati mar-referenzi.

14. Nominazzjonijiet ghas-CVMP u s-CHMP taht konsultazzjoni

[EMA/MB/298741/2010] II-Bord ta’ Tmexxija ddiskuta zewg proceduri ta’ konsultazzjoni li ghaddejjin:
wahda ghas-CVMP u wahda ghas-CHMP. Matul id-diskussjoni, il-Bord ta’ Tmexxija kkunsidra z-zewg
nominazzjonijiet fil-kuntest usa’ taghhom tal-hidma tal-Kumitati u rrifletta b’‘mod favorevoli fuq I-isfond
u l-esperjenza professjonali taz-zewg nominati, bl-e¢¢ezzjoni tar-rapprezentant tal-Parlament Ewropew,
il-Prof. Giuseppe Nistico, li talab biex ir-rimarki specifici tieghu jigu inkluzi fil-minuti: “IlI-kurrikulu
prec¢edenti tal-membru Pollakk tas-CHMP, li kien meqjus fis-CHMP bhala I-membru ta’ referenza ghall-
valutazzjoni tat-trattament tal-medicina f'mard respiratorju, huwa ferm aktar specifiku u addatt
f'termini ta’ kompetenza regolatorja u klinika, kuntrarju ghal dak tal-membru gdid propost. L-attivita
tal-membru gdid propost fil-kapacita tieghu ta’ kirurgu hija biss marbuta marginalment hafna mal-
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objettivi tas-CHMP. IIl-membru gdid propost gatt ma hadem bhala membru tas-CHMP u ma ghandu
ebda esperjenza specifika bhala impjegat fl-Agenzija Nazzjonali tal-Medicini. Ghalhekk, ghar-ragunijiet
kollha msemmija gabel, il-Prof. Nistico ma japprovax in-nominazzjoni tan-nominat il-gdid mill-Polonja
bhala membru tas-CHMP".

B’reazzjoni ghal din I-osservazzjoni, ir-rapprezentant Pollakk ghall-Bord enfasizza li: “Id-decizjoni li jigi
nnominat kandidat ghas-CHMP hija decizjoni sovrana ta’ Stat Membru u |-Polonja bbazat id-decizjoni
taghha fuq I-isfond xjentifiku u I-esperjenza professjonali tal-kandidat.”

15. Arrangamenti kuntrattwali: il-monitoragg ta’ indikaturi tal-prestazzjoni ewlenin

[EMA/MB/302460/2010] II-Bord ta’ Tmexxija adotta I-arrangamenti kuntrattwali riveduti li fihom
numru ta’ indikaturi tal-prestazzjoni ewlenin. II-Bord ta’ Tmexxija approva s-subset tal-indikaturi tal-
prestazzjoni ewlenin li sejrin jigu mmonitorjati u rrapportati.

L-ewwel rapport huwa mistenni ghall-bidu tal-2011. In-numru ta’ indikaturi sejjer jizdied fil-futur,
ladarba tinkiseb |-esperjenza bl-indikaturi miftiehma u jigu stabbiliti s-sistemi ghar-rappurtar dwar
indikaturi ohrajn.

16. Abbozz ta’ dokument ta’ riflessjoni dwar I-aspetti etici u ta’ GCP tal-provi klinici ta’
prodotti medicinali ghal uzu mill-bniedem imwettqa f'pajjizi terzi u sottomessi fl-
applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq lill-EMA

[EMA/MB/338709/2010; EMA/712397/2009] II-Bord ta’ Tmexxija ha nota tal-abbozz tad-dokument ta’
riflessjoni, li jelabora fug erba’ ogsma ta’ azzjoni mid-dokument ta’ strategija 'L-accettazzjoni tal-provi
klinici mwettqa f'pajjizi terzi ghal evalwazzjoni fl-Applikazzjonijiet ghall-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid
fis-Suq'.

L-azzjonijiet jinkludu I-processi tal-EMA li jhallu impatt fuq il-provi klini¢i mwettqa fi stadji differenti
tac-ciklu tal-hajja tal-prodotti medicinali u r-relazzjoni mar-regolaturi fil-partijiet kollha tad-dinja, bil-
ghan li jinkiseb gafas robust ghas-sorveljanza u t-twettiq tal-provi klinici.

Id-dokument ta’ riflessjoni gie rilaxxat ghal konsultazzjoni pubblika sat-30 ta’ Settembru 2010. Bejn is-
6 u s-7 ta’ Settembru 2010 sejjer jigi organizzat workshop bhala parti mill-process ta’ konsultazzjoni, li
ghalih sejrin jigu mistiedna firxa wiesgha ta’ regolaturi u partijiet interessati mill-UE u minn pajjizi terzi.
II-Bord ha nota tal-agenda proposta tal-workshop. Aggornament ta’ livell gholi dwar ir-rizultati tal-
workshop sejjer jigi pprovdut lill-Bord ta’ Tmexxija f'Ottubru.

17. Rapport ta’ status tal-EudraVigilanza 2009
Prodotti medicéinali ghal uzu mill-bniedem

[EMA/MB/345587/2010] II-Bord ta’ Tmexxija ddiskuta I-format il-gdid tar-rapport tal-EudraVigilanza.
Minbarra I-informazzjoni li kienet tigi pprovduta qgabel, ir-rapport issa jelabora dwar kif I-EudraVigilanza
jikkontribwixxi ghat-twettiq tal-farmakovigilanza fl-UE. Ir-rapport fih informazzjoni ghall-2009 dwar |-
azzjoni li ttiehdet mir-relatur u I-ezitu regolatorju, fejn ikun rilevanti.

Ir-rapport issa sejjer jigi pprezentat lill-HMA f'Lulju u jigi ppubblikat fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija.
II-Bord iddiskuta |-possibbilta li fil-futur jippubblika informazzjoni dwar il-konformita tal-Istati Membri
mal-qafas ta’ zmien legali ta’ 15-il gurnata ghat-trasmissjoni ta’ rapporti dwar is-sigurta ta’ kazijiet
individwali (ICSRs) lill-Agenzija.
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Prodotti medicinali ghal uzu veterinarju

[EMA/MB/13787/2009] II-Bord ta’ Tmexxija ha nota tar-rapport ta’ aggornament dwar I-
implimentazzjoni tal-EudraVigilanza ghal prodotti veterinarji.

18. Memorandum ta’ fehim bejn I-EMA u I-NCAs dwar il-monitoragg tal-livell xjentifiku u I-
indipendenza tal-evalwazzjonijiet

[EMA/MB/311466/2010] II-Bord ta’ Tmexxija ddiskuta I-memorandum ta’ fehim (MoU) li jikkjarifika r-
responsabbiltajiet bejn I-EMA u |-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghall-monitoragg tal-livell xjentifiku
u I-indipendenza tal-evalwazzjonijiet. II-Bord irrikonoxxa li I-arrangamenti dwar it-trattament tal-
konflitti ta’ interess ivarjaw fl-Istati Membri differenti u dan jehtieg li jigi rifless fil-memorandum. Id-
dokument aggornat sejjer jigi pprezentat fil-laqgha tal-HMA f’Lulju u jigi sottomess lill-Bord ta’
Tmexxija ghal adozzjoni permezz ta’ proc¢edura bil-miktub. Sakemm jitlestew dawn il-passi, il-Bord
esprima rizerva ta’ skrutinju.

Jista’ jkun hemm bzonn ta’ riflessjoni ulterjuri fil-livell tal-HMA rigward jekk ikunx utli li jintlahaq gbil
dwar sett ta’ standards fir-rigward tat-trattament tal-konflitti ta’ interess li jistghu jintuzaw fl-
arrangamenti nazzjonali. Il-membri ssugggerew li jithejja kwestjonarju sabiex tingabar u tingasam I-
informazzjoni dwar il-prattiki li jiddahhlu fis-sehh fl-NCAs fir-rigward tat-trattament tal-konflitti ta’
interess.

19. Rapport mill-Kkummissjoni Ewropea

II-membri hadu nota tar-rapport ta’ aggornament mill-Kummissjoni Ewropea dwar firxa ta’ suggetti,
inkluz dawn li gejjin:
e Il-ftehim politiku dwar id-direttiva dwar il-kura tas-sahha transkonfinali.

o Il-progress dwar il-proposti legizlattivi dwar il-farmakovigilanza, il-medicini ffalsifikati u |-
informazzjoni lill-pazjenti.

o Il-hidma kontinwa bil-ghan li tigi riveduta d-Direttiva dwar il-Provi Klini¢i. Sal-Harifa tal-2011 tista
tigi adottata proposta legizlattiva gdida.

20. Rapport mill-Kapijiet tal-Agenziji tal-Medicini
II-membri hadu nota tar-rapport ta’ aggornament mill-Kapijiet tal-Agenziji tal-Medicini (Heads of
Medicines Agencies - HMA) dwar numru ta’ suggetti, inkluz:

e Il-progress dwar id-dokument ta’ strategija tal-HMA. L-HMA ghandha |-ghan li tlesti d-dokument
sal-ahhar ta’ din is-sena.

e Diskussjoni strategika dwar il-beneficéji tal-prontezza elettronika u s-sistemi differenti li geghdin
jintuzaw mill-agenziji tal-medicini biex jahdmu f'ambjent elettroniku biss.

e It-titjib tar-rabta bejn I-HMA u |-awtoritajiet kompetenti tat-taghmir mediku. L-HMA appoggjat il-
kostituzzjoni ta’ grupp permanenti ta’ awtoritajiet kompetenti tat-taghmir mediku.

Dokumenti ghall-informazzjoni

e [EMEA/221701/2010] Rapport ta’ aggornament dwar I-implimentazzjoni tal-istrategija tat-
telematika tal-UE mill-Agenzija.

e [EMA/MB/281850/2010] Rizultat tal-proc¢eduri bil-miktub matul il-perjodu mis-26 ta’ Frar 2010 sat-
2 ta’ Gunju 2010.
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e [EMEA/MB/298753/2010] Sommarju tat-trasferimenti tal-approprjazzjonijiet fil-bagit ghall-2010.

Dokumenti mressqa

e Punt 10 fuqg I-agenda_Reklam tal-avviz ta’ post battal ghar-reklutagg tad-Direttur Ezekuttiv ghall-
EMA.

¢ Kwittanza mill-Parlament Ewropew dwar il-kontijiet finali tal-EMA ghas-sena finanzjarja 2008.
o Harsa generali lejn il-konflitti ta’ interessi permessibbli ghall-attivitajiet varji tal-EMA.

e Prezentazzjoni tal-principji ewlenin ta’ politika riveduta u |-proceduri dwar it-trattament ta’ konflitti
ta’ interessi tal-membri u |-esperti ta’ kumitati xjentifici: Analizi tal-impatt u t-triq ‘il quddiem
proposta.
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Lista ta’ partecipanti fis-67 laqgha tal-Bord ta’ Tmexxija, li saret f'Londra fl-

10 ta’ Gunju 2010

President: Pat O’'‘Mahony

Il-Belgju
Il-Bulgarija
Ir-Repubblika Ceka
Id-Danimarka
IlI-Germanja
L-Estonja

L-Irlanda

Il-Grecja

Spanja

Franza

L-Italja

Cipru

Il-Latvja
Il-Litwanja
Il-Lussemburgu
L-Ungerija
Malta

Il-Pajjizi I-Baxxi
L-Awstrija
Il-Polonja
Il-Portugall

Ir-Rumanija
Is-Slovenja
Is-Slovakja
Il-Finlandja

L-Isvezja

Ir-Renju Unit
Il-Parlament Ewropew

Il-Kummissjoni Ewropea

Rapprezentanti ta’
organizzazzjonijiet tal-
pazjenti

Rapprezentanta ta’
organizzazzjonijiet tat-tobba
Rapprezentant ta’
organizzazzjonijiet tal-
veterinarji

Osservaturi

Membri

Xavier De Cuyper
Jasmina Mircheva

Jytte Lyngvig
Walter Schwerdtfeger
Kristin Raudsepp

Apologiji
Cristina Avendafio-Sola
Jean Marimbert

Guido Rasi
Apologiji

Inguna Adovica
Gyntautas Barcys
Claude A Hemmer

Patricia Vella Bonanno
Aginus Kalis

Marcus Millner
Wojciech Matusewicz
Jorge Torgal

Daniel Boda
Martina Cvelbar
Jan Mazag
Sinikka Rjaniemi

Kent Woods
Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer

Isabel de la Mata

Mary G. Baker
Mike O'Donovan

Lisette Tiddens-Engwirda

Henk Vaarkamp

Einar Magnusson (I-Islanda)

Membri supplenti u partecipanti
ohrajn

Jifi Deml

Rita Purcell

Miguel Bley
Patrick Dehaumont
Silvia Fabiani

Beatrix Horvath

Grzegorz Cessak
Nuno Simoes
Hélder Mota Philipe

Christer Backman

Nathalie Chaze
Tiziana Palmisano
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L-Agenzija Ewropea
tal-Medicini

Brigitte Batliner (il-Liechtenstein)
Gro Ramsten Wesenberg (in-Norvegja)

Thomas Léonngren
Patrick Le Courtois
David Mackay
Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion
Hans-Georg Eichler

Riccardo Ettore

Martin Harvey Allchurch
Frances Nuttal

Mario Benetti
Yoshikazu Hayashi
Arielle North
Nerimantas Steikunas
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