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Minuti tad-69 laggha tal-Bord ta’ Tmexxija
Li saret f'Londra fis-16 ta’ Dicembru 2010

Din kienet I-ahhar laggha tal-Bord ta’ Tmexxija ghal Thomas Lénngren bhala d-Direttur Ezekuttiv tal-
Adgenzija. Thomas Lonngren itemm il-mandat ta’ 10 snin tieghu fil-31 ta’ Dicembru 2010. II-Bord
irrikonoxxa I-kisbiet sinjifikanti li saru matul il-mandat tieghu u rringrazzjah talli mexxa I-Agenzija
b’success matul dawn I-ahhar ghaxar snin.

1. Abbozz ta’ agenda ghal-laqgha tas-16 ta’ Dicembru 2010

[EMA/MB/660138/2010] L-agenda giet adottata b’xi emendi. II-Punt 6 (bagit 2011) inbidel minn ‘ghall-
approvazzjoni’ ghal ‘ghall-adozzjoni’. II-Punti 8 (Implimentazzjoni tal-bagit 2011 b’parti minn kull tnax
provvizorja) u 10 (trasferimenti ta’ approprjazzjonijiet skont I-Artikolu 23 (2) tar-Regolament
Finanzjarju) thassru.

Il-membri ziedu punt gdid dwar id-difetti potenzjali fil-kwalita ta’ ¢erti prodotti medicinali ghad-dijalisi
tal-peritonew.

F'Marzu, il-Bord ta’ Tmexxija gieghed jippjana li jorganizza laggha ta’ jumejn. II-Bord ta’ Tmexxija ha
nota tal-proposta ghaz-zewg sessjonijiet li gejjin ghas-16 ta’ Marzu 2011: il-valutazzjoni tat-
teknologija tas-sahha u lI-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza. Il-membri kienu
mistiedna jipprovdu |-kummenti u |-proposti alternattivi taghhom ghal-laggha tas-16 ta’ Marzu.

2. Dikjarazzjonijiet ta’ kunflitt ta’ interessi

II-membri kienu mitluba jiddikjaraw kwalunkwe interess specifiku li jista’ jitgies bhala pregudizzjali
ghall-indipendenza taghhom fir-rigward tal-punti fuqg I-agenda. Ma gie ddikjarat ebda kunflitt ta’
interess.

3. Minuti mit-68 laqgha, li saret fis-7 ta’ Ottubru 2010

[EMA/MB/628133/2010] II-Bord ta’ Tmexxija adotta I-minuti. Il-minuti sejrin jigu ppubblikati fuq il-
websajt tal-Agenzija.
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4. Punti principali mid-Direttur Ezekuttiv
Trasparenza

II-Bord kien informat li I-Ombudsman Ewropew ghamel evalwazzjoni pozittiva tal-politika tal-Agenzija
dwar |-access ghad-dokumenti. Il-Bord innota li I-Agenzija qieghda tesperjenza zieda fin-numru u I-
kumplessita tat-talbiet ghal a¢¢ess ghad-dokumenti, li tpodgi pressjoni fuq ir-rizorsi limitati. Din hija
sfida komuni ghan-netwerk, u jehtieg li jinstabu modi kif jigi gestit il-piz tax-xoghol f'dan il-gasam. Kif
gie diskuss f'lagghat li saru aktar kmieni, wahda mill-ghazliet hija li I-format tad-dossiers tal-
applikazzjoni jigi emendat b’tali mod li I-pubblikazzjoni tal-informazzjoni mhux kunfidenzjali tkun tista’
ssir minghajr redazzjoni.

Il-pass li jmiss fil-process tat-trasparenza ser ikun li jintlahaq gbil dwar appro¢¢ komuni ghat-thassir
tal-informazzjoni kummercjalment kunfidenzjali mill-fajls tal-applikazzjoni. Dan ser jigi diskuss waqt il-
laggha tal-Kapijiet tal-Agenziji tal-Medic¢ina u mbaghad mal-partijiet interessati.

II-Bord innota li I-Agenzija gieghda tippjana li thejji politika globali ta’ trasparenza fl-2011.
Il-Qorti tal-Awdituri

Id-Direttur Ezekuttiv informa lill-Bord li I-Agenzija rceviet opinjoni kkwalifikata mill-Qorti tal-Awdituri
ghall-ewwel darba. L-opinjoni hija relatata ma’ kazijiet ta’ akkwist. L-izbalji osservati ma kinux
sistematici u kien stabbilit mekkanizmu ta’ kontroll sabiex tissahhah il-pro¢edura. L-Agenzija ser tkun
mistiedna fil-Kunsill u fil-Kumitat dwar il-Kontroll Bagitarju tal-Parlament Ewropew sabiex twiegeb il-
mistoqgsijiet mill-membri bhala parti mill-process ta’ kwittanza.

Evalwazzjoni tal-Agenzija

Wara I-konferenza, li matulha gew diskussi r-rizultati tal-evalwazzjoni tal-Agenzija, thejja rapport li
mbaghad gie sottomess lill-Kkummissjoni Ewropea. L-Agenzija mistennija tippubblika r-rapport fil-bidu
tal-2011.

Il-membri enfasizzaw li r-rimunerazzjoni tal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti ghal attivitajiet relatati
minghajr hlas hija partikolarment gawwija, u jehtieg li tigi indirizzata sabiex tigi assigurata prestazzjoni
sostenibbli tan-netwerk. Ir-revizjoni tar-Regolament dwar il-Hlasijiet hija opportunita tajba sabiex tigi
indirizzata din il-kwistjoni. Barra minn hekk, jehtieg ukoll li jkomplu jigu indirizzati dawk I-ogsma fejn
hemm dupplikazzjoni tax-xoghol fi hdan in-netwerk.

5. Programm ta’ hidma 2011

[EMA/MB/482208/2010] II-Bord ta’ Tmexxija adotta |I-programm ta’ hidma 2011. Il-prijoritajiet ghall-
2011 huma konformi mal-'Pjan direzzjonali ghall-2015' u jassiguraw il-kontinwita mis-snin ta’ qabel.
Wahda mill-prijoritajiet ewlenin ghall-Agenzija hija I-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni I-gdida dwar il-
farmakovigilanza, inkluz I-istabbiliment tas-seba’ kumitat xjentifiku. Bl-adozzjoni tal-pjan direzzjonali I-
gdid, I-Agenzija tenfasizza dejjem aktar I-importanza ta’ harsa bilancjata lejn il-beneficcji u r-riskji tal-
medicini. Dan il-kuncett huwa enfasizzat fil-programm ta’ hidma u sejjer isir aktar prominenti fis-snin li
gejjin.

Fil-programm ta’ hidma taghha, I-Agenzija tindirizza wkoll |-aspettattivi ta’ kollaborazzjoni aktar mill-
grib bejn ir-regolaturi u I-korpi ta’ valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha. Huma ppjanati inizjattivi
f'dan il-qasam, filwaqt li jigi zgurat li I-valutazzjoni tal-ispejjez/beneficcji tibga’ separata mill-process
tal-hrug tal-licenzji. Ogsma prijoritarji ohrajn jibgghu simili ghas-snin ta’ gabel’.
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6. Bagit, pjan ta’ stabbiliment u pjan ta’ politika tal-
persunal 2011

[EMA/MB/784261/2010; EMA/MB/132208/2010; EMA/MB/637740/2010] Wara l-adozzjoni tal-bagit tal-
UE, dan il-punt tal-agenda gie pprezentat lill-Bord ta’ Tmexxija ghall-adozzjoni.

II-Bord adotta I-bagit, il-pjan ta’ stabbiliment u |-pjan ta’ politika tal-persunal tal-Agenzija ghall-2011.
II-bagit huwa konformi mal-programm ta’ hidma u jammonta ghal total ta’ €208.9 miljun (zieda ta’
0.23% fugq il-bagit tal-2010), li jinkludi kontribuzzjoni generali tal-UE ta’ €28 miljun, I|-eccess ta’ €5.4
miljun tal-2009 u I-fond ta’ €4.9 miljun ghall-prodotti medicinali orfni. Il-bagit huwa €10.1 miljun inqas
mill-abbozz ta’ bagit preliminari adottat f'Marzu 2010. It-tnagqis huwa primarjament dovut ghal
kontribuzzjoni Komunitarja aktar baxxa milli mitlub (€8.64 miljun ingas) u ghal tnaqqis fl-estimi tad-
dhul mill-hlasijiet (€1.96 miljun inqas). II-Bord innota li r-rizultat pozittiv mill-2009 kien inkluz fil-bagit.
Bhala konsegwenza, I-Agenzija mhux ser tkun tista’ tuza |-fondi ta’ riserva f'kaz ta’ tnaqqis tad-dhul
imbassar mill-hlasijiet jew tuza dawn il-fondi biex tiffinanzja t-telematika tal-UE.

L-Awtorita Bagitarja ma awtorizzatx it-48 kariga tal-persunal mitluba. L-Agenzija kellha tikkumpensa
dawn il-karigi billi zzid il-livelli tal-agenti bil-kuntratt u I-esperti nazzjonali ghall-2011.

II-Bord irringrazzja lill-koordinaturi tas-suggetti (il-President, I-Awstrija u |-Pajjizi I-Baxxi) li rrevedew
il-programm ta’ hidma u |-bagit tal-Agenzija gabel il-laggha u pprovdew ir-rakkomandazzjonijiet
taghhom.

7. L-ippjanar u I-prijoritajiet tal-ICT ghall-2011

[EMA/MB/691944/2010] Il-Bord innota li I-Agenzija ser tkompli I-izvilupp tal-progetti kollha ppjanati
matul |-istadju tal-abbozz tal-bagit, minkejja t-tnaqgis sinjifikanti tal-approprjazzjonijiet disponibbli fl-
abbozz tal-bagit tal-2011. Dan sar possibbli permezz tat-tnaqgqis tal-infiq ippjanat ghall-hardwer u s-
softwer billi tressqu ‘I quddiem certi akkwisti. Il-bagit ma jkoprix b’'mod adegwat I-ispejjez tal-progetti
tal-ICT mehtiega ghall-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza. Ir-rapprezentanti
tal-Kummissjoni Ewropea enfasizzaw il-htiega ghall-ippjanar xieraq tal-ICT, ikkjarifikaw li I-izvilupp
tad-database tal-EudraVigilanza ghandu jibga’ prijorita, u informaw li ghaddejja I-hidma fuq revizjoni
tar-Regolament dwar il-Hlasijiet.

8. Implimentazzjoni tal-bagit tal-2011 b’parti minn kull
tnax provvizorja

Il-punt tal-agenda thassar.

9. Thejjija ghal procedura bil-miktub dwar I-
approprjazzjonijiet migjuba 'l quddiem mhux b’'mod
awtomatiku mill-2010 sal-2011 ghall-Progett 2014

[EMA/MB/703910/2010] II-Bord ta’ Tmexxija innota li huwa sejjer jintalab jadotta |-approprjazzjonijiet
migjuba 'l quddiem mhux b’'mod awtomatiku permezz ta’ pro¢edura bil-miktub.

II-Bord innota wkoll li I-Agenzija sejra taghmel hlas bil-quddiem tal-aggustament tas-salarji tal-2010
lill-persunal kollha eligibbli sal-ahhar ta’ Dicembru. Minhabba |i dawn I-approprjazzjonijiet ma jistghux
ikunu soggetti li jingiebu 'l quddiem mhux b’mod awtomatiku, huwa essenzjali ghall-Agenzija li
taghmel il-hlas bl-uzu tal-approprjazzjonijiet assenjati mill-bagit tal-2010 sabiex tevita dannu kbir fuq
il-bagit tal-2011 fis-sena ta’ wara.
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10. Trasferimenti tal-approprjazzjonijiet fil-bagit tal-2010
skont I-Artikolu 23 (2) tar-Regolament Finanzjarju

Il-punt tal-agenda thassar.

11. Implimentazzjoni tal-legizlazzjoni dwar il-
farmakovigilanza

II-Bord ta’ Tmexxija sema’ |-prezentazzjoni dwar kif I-Agenzija qieghda thejji ghall-implimentazzjoni
tal-legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza. Il-legizlazzjoni tawtorizza responsabbiltajiet godda jew estizi
fuqg I-Agenzija f'diversi ogsma, inkluz ir-rapporti ta’ aggornament perjodi¢i dwar is-sigurta, ir-
reazzjonijiet avversi tal-medicina, il-komunikazzjoni, il-gestjoni tar-riskji u |-verifiki tas-sistemi tal-
farmakovigilanza. Sejjer jigi stabbilit Kumitat gdid ghall-Valutazzjoni tar-Riskju tal-Farmakovigilanza.
Dan sejjer ikun is-seba’ kumitat tal-Agenzija. Minhabba I-kumplessita tal-kompiti [-godda u I-iskedi
taz-zmien ghall-implimentazzjoni, I-Adenzija hejjiet pjan ta’ implimentazzjoni bi prijorita,
b’kollaborazzjoni mal-Kummissjoni Ewropea. Flimkien mal-Istati Membri, |-Agenzija waqqgfet timijiet
tal-progett, li geghdin jahdmu taht it-tmexxija u s-supervizjoni tal-kumitat ta’ sorveljanza tal-progett u
I-grupp ta’ koordinazzjoni.

12. Pjan direzzjonali ghall-2015
Pjan direzzjonali

[EMA/MB/761407/2010] IlI-Bord ta’ Tmexxija adotta I-'Pjan Direzzjonali ghall-2015’, li jispjega I-vizjoni
tal-Agenzija ghas-snin li gejjin. L-attivitajiet ewlenin tal-Agenzija jibqghu I-prijorita generali ghall-
Agenzija. Barra minn hekk, 1-Agenzija tistabbilixxi I-objettivi taghha fit-tul fit-tliet ogsma li gejjin: li
tindirizza |-htigijiet tas-sahha pubblika, li tiffacilita |-ac¢ess ghall-medicini u li taghmel |-ahjar uzu sikur
u razzjonali mill-medicini.

Il-pjan direzzjonali ghadda minn konsultazzjoni pubblika estensiva, li matulha gew ircevuti 71
kontribuzzjoni mill-Istituzzjonijiet tal-UE, mill-awtoritajiet kompetenti tal-Istati Membri, minn
organizzazzjonijiet Ewropej tal-pazjenti/konsumaturi, minn organizzazzjonijiet Ewropej tal-
professjonisti tal-kura tas-sahha u minn partijiet interessati ohrajn. Saru wkoll ghadd ta’ lagghat ma’
partijiet interessati.

Il-pjan direzzjonali sejjer jigi ppubblikat f'Jannar 2011. L-Agenzija sejra tippubblika wkoll il-kummenti
rcevuti matul il-fazi tal-konsultazzjoni.

Minn vizjoni ghar-realta

L-Agenzija qgieghda thejji I-pjan ta’ implimentazzjoni tal-pjan direzzjonali, intitolat *‘Minn vizjoni ghar-
realta’. Il-pjan sejjer jigi pprezentat lill-Bord ghall-adozzjoni f'Marzu 2011.

13. Politiki ta’ access tal-EudraVigilanza ghal prodotti
medicinali ghal uzu mill-bniedem u dawk ghal uzu veterinarju

[EMA/MB/754407/2010; EMA/MB/777113/2010] II-Bord ta’ Tmexxija adotta I-politiki ta’ access tal-
Eudravigilanza ghal prodotti medicinali ghal uzu mill-bniedem u dawk ghal uzu veterinarju. Il-politiki
kienu approvati mill-Kapijiet tal-Agenziji tal-Medicini. L-adozzjoni ssir wara |-konsultazzjoni pubblika, u
tiehu f'kunsiderazzjoni |-kummenti rcevuti mill-Kontrollur Ewropew ghall-Protezzjoni tad-Data (KEPD) u
mill-Ombudsman Ewropew (OE) kif ukoll id-dispozizzjonijiet tal-legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza li
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giet adottata dan I-ahhar, li tesigi li I-Agenzija ttejjeb I-a¢cess ghall-partijiet interessati. Ladarba jigu
implimentati, il-politiki jipprovdu lill-partijiet interessati b’livelli differenti ta’ ac¢ess ghal rapporti dwar
suspetti ta’ reazzjonijiet avversi li jinsabu fid-database tal-EudraVigilanza. 1z-zewg politiki jsegwu I-
istess principji. Il-politiki dwar I-access ser jigu implimentati gradwalment, billi tigi kkunsidrata d-
disponibbilta tal-ghodod tal-ICT.

14. Nominazzjonijiet ghall-kumitati xjentifi¢i tal-Agenzija

Procedura ta’ konsultazzjoni tal-Bord ta’ Tmexxija ghal nominazzjonijiet ghall-Kumitati
ghall-Prodotti Medicinali ghal Uzu mill-Bniedem u dawk ghal Uzu Veterinarju (CHMP u CVMP)

[EMA/MB/739310/2010] Il-Bord ta’ Tmexxija ddiskuta modi kif tista’ tigi ssimplifikata I-procedura ta’
konsultazzjoni. B'mod specifiku, il-laggha ffokat fug kwistjonijiet bhat-trattament tal-osservazzjonijiet
u I-kummenti rcevuti mill-membri matul il-proceduri ta’ konsultazzjoni, kemm jekk huwa prattiku jew
le li ¢erti proceduri jigu sospizi u diferiti ghal diskussjoni fil-lagghat plenarji tal-Bord ta’ Tmexxija, u
jekk hemmx bzonn li jigu kkonsultati I-presidenti tal-kumitati. II-Bord kien unanimu fil-fehma tieghu li
I-proc¢eduri m’ghandhomx jigu sospizi fil-kazijiet kollha fejn gew ircevuti osservazzjonijiet mill-membri.
II-Bord enfasizza wkoll li I-Bord ghandu jikkunsidra ¢-cirkostanzi individwali tal-awtoritajiet nazzjonali
kompetenti, u |-fatt li I-membri tal-kumitat huma appoggati minn kompetenza multidixxiplinarja fl-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti.

II-membri rriflettew ukoll fuq xjista’ jkun profil professjonali mixtieq (xjentifiku, regolatorju, ohrajn)
tal-membri tal-kumitati xjentific¢i, u kif dan jista’ jintwera. Il-membri kienu tal-fehma li I-kumitati
ghandhom jikkonsistu minn tahlita ta’ kompetenzi (kompetenza xjentifika u kompetenza fl-
evalwazzjoni tal-bilan¢ benefi¢¢ju-riskju). Dawk il-kompetenzi ghandhom ikunu riflessi b‘'mod car fis-
CVs tal-persuni nominati, u ghandha tinghata spjegazzjoni f'dawk il-kazijiet fejn ir-rilevanza tal-
kompetenza tal-kandidati proposti ma tkunx ovvija.

II-Bord ta’ Tmexxija talab lill-grupp tal-koordinaturi tas-suggetti biex jikkunsidraw il-fehmiet |i gew
ipprezentati, u biex jaghmlu proposta li tissimplifika I-pro¢edura waqt laggha fil-gejjieni. Il-membri li
gejjin gablu li jippartecipaw f'din il-hidma: Aginus Kalis, Marcus Mdllner, Bjorn Lemmer, Tamas Paal,
Rita Purcell, Guido Rasi, Lisette Tiddens u Gro Wesenberg.

Nominazzjoni ghas-CVMP

[EMA/MB/739310/2010] Wara I-kummenti rcevuti matul il-pro¢edura ta’ konsultazzjoni bil-miktub, il-
Bord ta’ Tmexxija approva n-nominazzjoni ghas-CVMP u kkonkluda I-pro¢edura ta’ konsultazzjoni. II-
membri ma ghamlu ebda mistoqgsija addizzjonali.

15. Kumpens finanzjarju ghall-partecipazzjoni tal-Istati
Membri fil-verifika lingwistika — spiza b’rata fissa fis-siegha
ghall-2011

[EMA/MB/751837/2010] II-Bord ta’ Tmexxija approva l-ispiza ta’ €40 fis-siegha ghall-2011 (l-istess
rata bhal fI-2009 u fl-2010).

16. Akkomodazzjoni futura tal-Agenzija

IlI-Bord ta’ Tmexxija nghata prezentazzjoni dwar ir-rizultat tal-istudju tal-fattibilita, u kompla r-
riflessjoni tieghu dwar |-ghazliet ghall-akkomodazzjoni tal-Agenzija wara |l-iskadenza tal-kirja attwali.
Wara li kkunsidra I-fehma tal-koordinaturi tas-suggetti, il-Bord ordna lid-Direttur Ezekuttiv biex
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jikkunsidra I|-ghazliet f'aktar dettall. Ser tigi pprovduta aktar informazzjoni ghal-laggha li jmiss, meta I-
Bord ta’ Tmexxija ser jintalab jiehu decizjoni.

17. Ir-relazzjoni maé-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni u I-
Kontroll tal-Mard (ECDC)

Arrangamenti tax-xoghol

[EMA/MB/783955/2010; EMA/520678/2010] II-Bord ta’ Tmexxija approva |I-arrangamenti tax-xoghol
mal-ECDC. Dan huwa dokument importanti hafna li ser ikun supplimentat minn annessi specifici
relatati mal-ogsma operattivi fil-futur. L-arrangamenti jiddeskrivu I-ogsma fejn jista’ jkun hemm
kooperazzjoni mtejba, jaghmlu dispozizzjoni ghal konsultazzjoni rec¢iproka u koordinazzjoni, u
jindirizzaw il-kwistjonijiet ta’ kunfidenzjalita. L-arrangamenti kienu approvati mill-Bord ta’ Tmexxija
tal-ECDC, u ser jidhlu fis-sehh ladarba jigu ffirmati mid-Diretturi taz-zewg agenziji.

Kooperazzjoni dwar sustanzi ta’ origini mill-bniedem (SoHO)

[EMA/MB/784727/2010; EMA/MB/791259/2010] Skont il-legizlazzjoni, il-Kummissjoni Ewropea
wagqgfet sistema ghall-vigilanza u t-trac¢cabilita tal-SoHO. L-ECDC hejja dokument li jiddeskrivi I-
gestjoni tal-kompiti operattivi fil-livell tal-UE relatati mas-sustanzi ta’ origini mill-bniedem. II-kummenti
tal-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ina kienu inkluzi fid-dokument. II-Bord approva d-dokument li thejja
wara telekonferenza mal-koordinaturi tas-suggetti tal-Bord ta’ Tmexxija (il-President, I-Awstrija, id-
Danimarka u Franza).

II-Bord irrifletta fuq il-kwistjoni tat-tmexxija ghall-kompiti identifikati. Matul id-diskussjoni, kien innotat
li I-maggoranza vasta tal-SoHO jintuzaw fil-gasam tat-trapjant u numru zghir biss minnhom jintuzaw
ghall-manifattura ta’ prodotti medicinali ta’ terapija avvanzata (ATMPs). Madankollu, il-membru
Germaniz enfasizza li, ghalkemm il-maggoranza tal-prodotti jintuzaw lokalment, |-awtoritd nazzjonali
Germaniza kompetenti tiskopri hafna mill-problemi fil-qasam tad-difetti fil-kwalita, aktar milli fil-gasam
tal-kontaminazzjoni minn agenti infettivi. Ghalhekk, il-Bord enfasizza li |I-Agenzija Ewropea ghall-
Medicina ghandha tiehu rwol aktar prominenti fil-vigilanza u t-trac¢c¢abilita tal-SoHO. Madankollu, il-
Bord iqis li huwa importanti li jinftiechem I-ambitu attwali tal-kompiti mitlub mil-legizlazzjoni gabel
tittiehed decizjoni dwar kif sejrin jigu involuti z-zewg agenziji u tigi deciza t-tmexxija. Ghandha
tinghata attenzjoni biex I-ambitu ma jigix estiz b'mod mhux gustifikabbli. II-Bord kien imhasseb li r-
rizorsi ghall-kompiti I-godda mhux ser isiru disponibbli mill-Kummissjoni Ewropea.

II-Bord ta s-setgha lid-Direttur Ezekuttiv biex jidhol f'diskussjonijiet ulterjuri mal-Kummissjoni u mal-
ECDC. Il-proposta tal-Kummissjoni ser tigi pprezentata lill-Bord ta’ Tmexxija f'Marzu 2011.

18. Rapport mill-Kummissjoni Ewropea

II-membri hadu nota tar-rapport ta’ aggornament mill-Kummissjoni Ewropea fuq firxa ta’ suggetti,

inkluzi dawn li gejjin:

e Il-legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza (il-pubblikazzjoni hija imminenti u |-legizlazzjoni I-gdida
ser tkun applikabbli minn nofs 1-2012).

e Proposta legizlattiva dwar il-medicini ffalsifikati (huwa mistenni li jintlahaq gbil fl-ewwel qari; il-
pubblikazzjoni hija mistennija sa Marzu u d-dhul fis-sehh 18-il xahar wara).

e Proposti legizlattivi dwar I-informazzjoni lill-pazjenti (il-Parlament Ewropew adotta r-rizoluzzjoni
tieghu fNovembru 2010, u fuq din il-bazi I-Kummissjoni sejra tipprezenta proposta mmodifikata).
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e L-izvilupp tal-istrategija I-gdida biex tigi kkontrollata r-rezistenza antimikrobjali (f'Novembru 2010,
il-Kkummissjoni habbret I-intenzjoni taghha li tizviluppa strategija ta’ hames snin).

e Progress fil-procedura tal-ghazla ghad-Direttur Ezekuttiv. (II-Bord innota li lista gasira ta’ kandidati
ser tigi pprezentata lill-Bord sal-ahhar ta’ Marzu 2011 |-aktar kmieni. Il-laggha straordinarja ghall-
intervistar u n-nominazzjoni tad-Direttur Ezekuttiv hija skedata ghall-5 ta’ Mejju 2011. Id-data tal-
24 ta’ Frar 2011 imhabbra aktar kmieni thassret.)

e Shubija ta’ Innovazzjoni Ewropea dwar ix-Xjuhija Attiva u f'Sahha Tajba.

e Progress dwar ir-revizjoni tal-legizlazzjoni dwar il-medicini veterinarji. (Dan sejjer jigi pprezentat
b’ghalf immedikat f'pakkett fl-2012.)

o Kompetittivita sostenibbli u responsabbli: il-Process dwar ir-Responsabbilta Korporattiva fil-qasam
tal-Prodotti Farmacewtici.

e Revizjoni tad-Direttiva dwar it-Trasparenza. (Kienet imnedija valutazzjoni tal-impatt, li ghandha
tigi segwita minn konsultazzjoni pubblika sa Marzu 2011, gabel jinhareg rapport finali sa Gunju
2011.)

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

II-membri hadu nota tal-aggornament bil-miktub mill-Kapijiet tal-Agenziji tal-Medicini (Heads of
Medicines Agencies - HMA).

AOB

Il-membri skambjaw I-informazzjoni dwar it-trattament tad-difetti fil-kwalita ta’ certi prodotti
medicinali ghad-dijalisi tal-peritonew. Il-laqgha rriflettiet fuq kwistjoni usa’: ir-riskji potenzjali ghall-
provvista ta’ medicini f'kazijiet fejn il-pazjenti jsiru dipendenti fug sistemi ta’ kunsinna specjali li
ghandhom nuqgas ta’ interkompatibbilta fost il-prodotti. Jekk tqum kwistjoni, is-sostituzzjoni tal-
prodotti ssir difficli f'sitwazzjonijiet bhal dawn. Il-problemi jistghu jingalghu b’'mod partikolari meta I-
manifattur ikollu kwazi-monopolju fis-suq. Id-disponibbilta tal-arrangamenti ta’ kontingenza u li jigi
zgurat li I-kumpaniji jkunu mhejjija biex isolvu sitwazzjonijiet bhal dawn huma essenzjali. Ser isir
ezercizzju b’tehid ta’ lezzjonijiet, fuq il-bazi tal-esperjenza tas-sitwazzjoni li ghaddejja ta’ difetti fil-
kwalita, u I-Agenzija ser tesplora din il-kwistjoni mal-Kummissjoni Ewropea.

Dokumenti ghall-informazzjoni
e [EMA/MB/821069/2010] Rapport perjodiku dwar I-attivitajiet ta’ rintrac¢ar tas-sinjali u |-
EudraVigilanza - Rapport Interim - 01/01/10 sat-30/06/10.

e [EMA/674449/2010] Rapport ta’ aggornament dwar I-implimentazzjoni tal-istrategija tat-
telematika tal-UE mill-Agenzija.

e [EMA/MB/719548/2010] Rapport dwar I-impatt tal-ishaba ta’ rmied.

¢ [EMA/MB/743560/2010] Rapport ta’ aggornament mill-Kumitat tat-Telematika tal-Bord ta’
Tmexxija.

e [EMA/MB/739297/2010] Rizultat tal-proceduri bil-miktub matul il-perjodu mis-17 ta’ Ottubru 2010
sal-24 ta’ Novembru 2010.

e [EMA/MB/694689/2010] Sommarju tat-trasferimenti tal-approprjazzjonijiet fil-bagit ghall-2010.
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Dokumenti mressqa

e Prezentazzjoni: L-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni gdida dwar il-farmakovigilanza.
e Prezentazzjoni: Pjan direzzjonali ghall-2015.
e Prezentazzjoni: Minn vizjoni ghar-realta: L-implimentazzjoni tal-pjan direzzjonali ghall-2015.

e Prezentazzjoni: Progett 2014 - Studju ta’ fattibilita dwar I-akkomodazzjoni futura tal-Adenzija
Ewropea ghall-Medicina.

e Prezentazzjoni: L-izvilupp ta’ sistema ta’ vigilanza ghal sustanzi ta’ origini mill-bniedem (SoHO) fil-
livell Ewropew - Introduzzjoni teknika.
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Lista ta’ partecipanti

President: Pat O'Mahony

Membri

Membri supplenti (u
partecipanti ohrajn)

II-Belgju

Xavier De Cuyper

Il-Bulgarija

Apologija rcevuta

Ir-Repubblika Ceka

Jifi Deml

Lenka Balazova

Id-Danimarka

Jytte Lyngvig

Il-Germanja

Walter Schwerdtfeger

L-Estonja Apologija rcevuta

L-Irlanda Rita Purcell

Il-Grecja Catherine Moraiti

Spanja Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Franza Jean-Pierre Orand
Miguel Bley

L-Italja Guido Rasi Silvia Fabiani

Cipru Panayiota Kokkinou

Il-Latvja Inguna Adovica Dace Kikute

Il-Litwanja GYntautas Barcys

Il-Lussemburgu

Apologija rcevuta

L-Ungerija Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Il-Pajjizi I-Baxxi Aginus Kalis

L-Awstrija Marcus Millner

Il-Polonja Grzegorz Cessak

Il-Portugall Jorge Torgal Nuno Simdes

Ir-Rumanija

Nela Vilceanu

Is-Slovakja

Jan Mazag

Is-Slovenja

Martina Cvelbar

Il-Finlandja

Sinikka Rajaniemi

L-Isvezja

Johan Lindberg

Ir-Renju Unit

Kent Woods

Jonathan Mogford

Il-Parlament Ewropew

Bjorn Lemmer

Il-Kummissjoni Ewropea

Paola Testori Coggi
Pedro Ortun Silvan

Andrzej Rys
Lenita Lindstrom
Stefaan Van Der Spiegel

Rapprezentanti tal-
organizzazzjonijiet tal-
pazjenti

Mary G. Baker
Mike O’'Donovan

Rapprezentanta tal-
organizzazzjonijiet tal-
professjonisti tal-kura tas-
sahha

Lisette Tiddens-Engwirda
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Membri

Membri supplenti (u
partecipanti ohrajn)

Rapprezentant tal-
organizzazzjonijiet tal-
veterinarji

Henk Vaarkamp

Osservaturi

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

Rannveig Gunnarsdottir (I-
Islanda)

L-Agenzija Ewropea ghall-
Medicina

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

Peter Arlett

Sylvie Bénéfice
Jean-Claude Brival
Riccardo Ettore
Martin Harvey Allchurch
Anthony Humphreys

Sara Mendosa

Agneés Saint Raymond
Vincenzo Salvatore
Hans-Georg Eichler
Emer Cooke

Arielle North
Nerimantas Steiklnas
Zuzana O’Callaghan

Ohrajn

Fred Hargreaves tal-BNP Paribas Real
Estate (punt 16)

Maarit Kokki tal-ECDC (punt 17)
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