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Minuti tas-70 laggha tal-Bord ta’ Tmexxija
Li saret f'Londra fis-16-17 ta’ Marzu 2011

Il-laggha ta’ jumejn tal-Bord ta’ Tmexxija tal-Agenzija Ewropea tal-Medicini (EMA) bdiet fis-16 ta’
Marzu 2011 bi prezentazzjonijiet u skambju ta’ fehmiet dwar is-suggetti li gejjin:

e |-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni I-gdida dwar il-farmakovigilanza, ipprezentat minn Noél Wathion,
tal-EMA;
e |-ezitu u rakkomandazzjonijiet mill-konferenza tal-partijiet interessati u I-evalwazzjoni tal-Agenzija

(rapport ta’ Ernst & Young), ipprezentat minn Nerimantas Steikinas, tal-EMA;

e |-impatt tal-valutazzjoni tat-teknologija tas-sahha fuq il-hidma tar-regolaturi, ipprezentat minn
Kent Woods, tal-Agenzija Regolatorja tal-Medicini u I-prodotti tal-Kura tas-Sahha (MHRA).

1. Agenda ghal-laqgha tas-17 ta’ Marzu 2011

[EMA/MB/19969/2011] L-agenda giet adottata.

Il-President stieden lill-membri tal-Bord biex jivvolontarjaw bhala koordinaturi tas-suggetti ghall-analizi
u I-valutazzjoni tar-Rapport tal-Attivitajiet Annwali tal-2010 tal-Agent Direttur Ezekuttiv.

Wara |-hatra ta’ Marcus Millner bhala rapprezentant tal-Kapijiet tal-Agenziji tal-Medicini (HMA) fil-
Kumitat tat-Telematika tal-Bord ta’ Tmexxija (MBTC), il-President stieden lill-membri biex jesprimu I-
interess taghhom li jirrapprezentaw lill-Bord ta’ Tmexxija fl-MBTC.

2. Dikjarazzjonijiet ta’ kunflitt ta’ interessi

Il-membri ntalbu 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.

3. Minuti mid-69 laqgha, li saret fis-7 ta’ Ottubru 2010

[EMA/MB/808316/2010] IlI-Bord ta’ Tmexxija ha nota tal-minuti li gew adottati permezz tal-proc¢edura
bil-miktub fis-7 ta’ Frar 2011. II-minuti gew ippubblikati fuqg il-websajt tal-Agenzija.
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4. Punti principali mill-Agent Direttur Ezekuttiv
Kwittanza

II-Kumitat ghall-Kontroll tal-Bagit tal-Parlament Ewropew irc¢ieva |-proposta li jipposponi I-kwittanza
ghas-sena finanzjarja 2009 ghall-Agenzija, ghalkemm kemm il-Kumitat tal-Parlament Ewropew ghall-
Ambjent, is-Sahha Pubblika u s-Sigurta tal-Ikel kif ukoll il-Qorti Ewropea tal-Awdituri rrakkomandaw il-
kwittanza. L-Agenzija sejra tircievi lista ta’ mistogsijiet li ghalihom sejra twiegeb [-Agenzija sabiex
tircievi I-kwittanza f'Gunju.

Bagit 2011

L-Adgenzija ma rceviet ebda kariga gdida ghall-2011 u ghandha diffikulta biex tirrekluta persunal
xjentifiku bhala agenti bil-kuntratt, minhabba I-perjodu qasir tal-kuntratti u I-livell aktar baxx ta’
rimunerazzjoni. Madankollu, I-Agenzija gieghda tistenna li I-Awtorita tal-Bagit taghti xi karigi aktar tard
din is-sena.

II-Bord kien informat li I-Agenzija gieghda tirrevedi |-effikac¢ja tal-proc¢eduri taghha u gieghda tintroduci
bidliet f'ogsma ohrajn fejn jista’ jsir tfaddil.

Rapporti ta’ verifika

II-Bord kien informat li d-Direttur Generali ghad-DG SANCO kiteb biex ifakkar lill-Agenzija li jehtieg li
jigu pprovduti rapporti ta’ verifika lill-Bord. Attwalment, |-Adenzija gieghda tipprovdi rapporti annwali
mhejjija mill-kapacita tal-verifika interna u mill-Kumitat Konsultattiv tal-Verifika (AAC), kif ukoll
rapporti finali mill-Qorti Ewropea tal-Awdituri, bit-twegibiet tal-Agenzija. Il-Bord ta’ Tmexxija ghandu r-
rapprezentant tieghu fl-AAC.

Medjatur

L-Agent Direttur Ezekuttiv aggorna lill-Bord dwar il-kwistjoni tal-prodotti li fihom il-benfluorex, fejn qal
li I-Agenzija pprovdiet pjattaforma ghad-diskussjoni, izda ma kellhiex mandat biex tittratta prodotti
nazzjonali.

Laqgha mal-Kummissarju Dalli

L-Agent Direttur Ezekuttiv iltaga’ mal-Kummissarju Dalli fil-11 ta’ Marzu 2011. Huma ddiskutew ghadd
ta’ suggetti pertinenti ghall-Agenzija. Fir-rigward tar-reklutagg tal-persunal ghall-2011, il-Kummissarju
indika li I-Agenzija tista’ tircievi whud mill-karigi mitluba ghall-2011. Fir-rigward tal-problemi strutturali
tal-bagit, il-Kummissarju Dalli kien tal-fehma li I-Agenzija ghandha tithalla zzomm id-dhul zejjed mill-
hlasijiet.

Fir-rigward tal-finanzjament tal-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni gdida dwar il-farmakovigilanza, |-
Adenzija tehtieg rizorsi finanzjarji u umani sinjifikanti sabiex tkun tista’ twettaq ix-xoghol taghha. Il-
Kummissjoni Ewropea tat bidu ghal revizjoni tar-Regolament dwar il-Hlasijiet. F'’kaz li r-revizjoni
titlesta aktar tard minn meta mistennija titlesta I-hidma tal-implimentazzjoni, [-Agenzija talbet lill-
Kummissjoni Ewropea biex tipprovdi rizorsi finanzjarji addizzjonali fil-perjodu interim.

L-Agent Direttur Ezekuttiv gharraf ukoll lill-Kkummissarju dwar il-'progett 2014".
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Aggornament mil-laqgha tal-Presidenti tal-agenziji tal-UE

Fl-ahhar laggha, il-President tal-EMA ghadda I-presidenza ghall-grupp lill-President tal-EFSA. Fil-laggha
ssiehbu zewg agenziji godda. Bhalissa, il-grupp qgieghed jahdem fuq sett ta’ dokumenti, inkluz wiehed
dwar ir-rwol tal-presidenti tal-bordijiet ta’ tmexxija, bil-ghan li tigi stabbilita I-agwa prattika fil-qasam.
Id-dokument ghandu jigi miftiehem fi zmien gimghatejn. Intlahaq gbil ukoll li I-presidenti jistghu jitolbu
ghall-possibbilta li jippartec¢ipaw bhala osservaturi fil-lagghat tal-bordijiet ta’ agenziji ohrajn.

5. Rapport annwali 2010

II-Bord ha nota tar-rapport orali dwar |-attivitajiet tal-Agenzija fI-2010. Ir-rapport annwali shih sejjer
jintbaghat lill-Bord f’"Mejju 2011 sabiex jigi adottat fil-laggha ta’ Gunju 2011.

II-Bord innota li n-numru ta’ entitajiet kimic¢i godda u n-numru ta’ fehmiet kienu aktar baxxi minn dawk
li gew ricevuti fit-tliet snin ta’ gabel. Dan jista’ jkun dovut ghat-tnaqgqis fin-numru ta’ applikazzjonijiet u
ghall-varjazzjonijiet fis-sottomissjoni tal-applikazzjonijiet matul is-sena. Giet osservata wkoll bidla
gradwali minn prodotti kimici ghal dawk bijologic¢i, u minn tipi ta’ medicini generali ghal ohrajn aktar
specjalizzati, |-istess bhal zieda fin-numru ta’ applikazzjonijiet minn intraprizi zghar u medji. Numru
izghar ta’ medicini generici fil-procedura ¢entralizzata jigi bhala rizultat tal-politika tal-Kummissjoni
Ewropea dwar applikazzjonijiet multipli ghal prodotti awtorizzati ¢entralment. II-Bord ha nota wkoll tal-
livell gholi ta’ attivita fil-qasam tal-varjazzjonijiet. Madankollu, wiehed ghad irid jara jekk din hijiex
zieda temporanja jew jekk il-livell ta’ attivita huwiex ser jibga’ gholi ghal perjodu itwal. Kien hemm
zieda sinjifikanti fin-numri ta’ proceduri pedjatri¢ci (madwar 20% oghla mill-2009) u spezzjonijiet (zieda
ta’ 30%), u zieda gholja hafna fl-applikazzjonijiet veterinarji ghal pariri xjentifici (gew ricevuti 21
applikazzjoni, jigifieri zieda ta’ 90%).

6. Programm ta’ hidma u abbozz preliminari tal-bagit 2012

e [EMA/MB/805742/2011] Programm ta’ hidma preliminari.
e [EMA/MB/784841/2011] Abbozz preliminari tal-bagit.
e [EMA/MB/62985/2011] Teknologija tal-Informatika.

II-Bord ta’ Tmexxija adotta I-programm ta’ hidma preliminari u I-abbozz preliminari tal-bagit 2012. II-
Bord ha nota tad-dokument li jipprovdi aktar dettalji dwar il-progetti tal-ICT u I-bagit ghall-2012.

Is-sett principali ta’ attivitajiet godda ghall-Agenzija gej mill-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni dwar il-
farmakovigilanza, li sejra tidhol fis-sehh f'Lulju 2012. L-Agenzija gieghda tanti¢ipa wkoll li I-adozzjoni
tal-legizlazzjoni dwar il-medicini ffalsifikati u I-konkluzjoni tad-diskussjonijiet dwar is-sustanzi ta’
origini mill-bniedem ser ikollhom ukoll impatt fuq |-attivitajiet fil-futur qarib. II-Bord enfasizza li z-zieda
fil-farmakovigilanza u attivitajiet ohrajn fil-livell tal-Agenzija sejra tfisser ammont ta’ xoghol akbar
ghall-awtoritajiet nazzjonali.

II-Bord talab informazzjoni dwar il-gestjoni tal-proceduri tal-akkwist u r-reklutagg, u dwar il-hidma
tieghu fil-gasam tal-gestjoni tal-kunflitt ta’ interessi, sabiex tigi inkluza fil-programm ta’ hidma finali.
Ser tigi mizjuda wkoll informazzjoni dwar il-kooperazzjoni tal-Agenzija mal-Organizzazzjoni Dinjija
ghas-Sahha tal-Annimali (OIE).

L-abbozz provvizorju tal-bagit (PDB) 2012 jammonta ghal EUR 238.4 miljun, li jirrapprezentaw zieda
ta’ EUR 29.5 miljun fuq il-bagit tal-2011. Din iz-zieda hija dovuta primarjament ghaz-zieda fil-
kontribuzzjoni mitluba mill-UE sabiex tigi ffinanzjata I-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni dwar il-
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farmakovigilanza fI-2012, kif ukoll zieda fid-dhul mill-hlasijiet dovuta ghaz-zidiet mistennija fl-ammont
ta’ xoghol. II-Bord adotta I-pjan ta’ stabbiliment ta’ 612-il kariga, li jirrapprezenta zieda ta’ 45 kariga
mehtiega ghat-thejjija u I-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza. Ir-rekwiziti
bagitarji kollha li jikkoncernaw I-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza kienu
adottati biss provvizorjament, u jehtieg li dawn isiru plawsibbli ghal kollox fix-xhur li gejjin. L-ammont
totali ta’ persunal mehtiega ghall-implimentazzjoni shiha tal-legizlazzjoni (maqgsuma f'fazijiet fuq
hames snin) jista’ jkun oghla. Ghalhekk, il-Bord talab li jigi informat bid-dettalji ulterjuri dwar I-
implimentazzjoni tal-farmakovigilanza, ir-rekwiziti ghall-infig tal-IT u I-htigijiet tal-persunal.

II-Kummissjoni Ewropea gibdet |-attenzjoni tal-Bord ghall-fatt li I-kontribuzzjoni tal-UE ghadha gieghda
tigi diskussa fil-Kummissjoni, u li kwalunkwe zieda fil-bagit jew fil-persunal jehtieg li tkun debitament
issostanzjata, partikolarment fil-perjodi ta’ krizi. Fil-qasam tal-IT, gieghed jintalab approc¢¢ aktar
strategiku bi prijoritizzazzjoni ¢ara. Fir-rigward tal-implimentazzjoni tal-farmakovigilanza, il-
Kummissjoni gieghda tibda revizjoni tar-Regolament dwar il-Hlasijiet sabiex I-Agenzija tkun tista’ titlob
hlasijiet ghall-attivitajiet ta’ farmakovigilanza kif previst fil-legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza.

L-implimentazzjoni tal-legizlazzjoni dwar il-farmakovigilanza

Id-diskussjoni tal-Bord iffokat fuq I-implimentazzjoni tad-dispozizzjonijiet legizlattivi godda fir-rigward
tal-EudraVigilanza u t-Termini Kkontrollati tat-Telematika tal-UE. II-Bord gabel fuq il-manuvra
strategika li gejja, li tippermetti t-thejjija tal-implimentazzjoni sabiex tippro¢edi minghajr dewmien,
filwaqt li jitlob lill-Agenzija biex tissorvelja s-sitwazzjoni fug bazi kontinwa bhala I-implimentazzjoni tal-
progress fil-legizlazzjoni. II-Bord appogga I-hsieb li |-verifika tal-EudraVigilanza ghandha ssir sa mhux
aktar tard mir-raba’ kwart tal-2014. II-Bord appogga l-izvilupp ta’ subsett ta’ funzjonalitajiet mehtiega
ghall-verifika tal-EudraVigilanza li jissodisfaw rekwiziti ta’ livell gholi definiti minn gabel. II-Bord
appoggda |I-mizuri tranzitorji proposti ghall-industrija farmacewtika sabiex tkun tista’ tikkonforma mal-
iskadenza tat-2 ta’ Lulju 2011 ghas-sottomissjoni elettronika ta’ informazzjoni dwar prodotti medicinali
ghal uzu mill-bniedem. IlI-Bord appogga wkoll il-proposti ghaz-zamma tas-sistema tal-EudraVigilanza
sakemm jigu implimentati I-funzjonalitajiet godda (fir-rigward tal-gestjoni tal-kwalita tad-dejta, I-
appogg tal-EVDAS u |-implimentazzjoni riveduta tal-Politika ta’ A¢cess tal-EudraVigilanza).

7. Emendi fir-regoli implimentattivi tal-Bord ta’ Tmexxija
dwar il-hlasijiet tal-Agenzija

[EMA/MB/757388/2011] II-Bord adotta I-emendi fir-regoli implimentattivi dwar il-hlasijiet tal-Agenzija.
Id-dokument sejjer jigi ppubblikat fuqg il-websajt tal-Agenzija.

8. Emendi ghar-regoli ddelegati dwar ir-rimborz

[EMA/MB/149825/2011] Il-Bord adotta I-emendi ghar-regoli ddelegati dwar ir-rimborz li jippermettu li
I-biljetti tat-titjiriet jinbidlu jekk laggha tintemm saghtejn gabel jew aktar tard milli ppjanat. Id-
dokument sejjer jigi ppubblikat fuq il-websajt tal-Agenzija.

9. L-akkomodazzjoni tal-Agenzija
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10. Talba tad-Direttur Ezekuttiv precedenti ghall-
awtorizzazzjoni tal-attivitajiet esterni wara li jhalli s-servizz

[EMA/MB/218686/2011] IlI-Bord ta’ Tmexxija adotta decizjoni li taghti I-approvazzjoni ghall-attivitajiet
iddikjarati attwalment ta’ Thomas Lénngren, li rrizenja mill-kariga ta’ Direttur Ezekuttiv tal-Agenzija fil-
31 ta’ Dicembru 2010.

Id-diskussjoni saret wara I-bibien maghluga u iffokat fug zewg ogsma ta’ kunflitt ta’ interessi potenzjali:
I-ewwel nett, jekk kwalunkwe attivita rriskjatx I-uzu hazin ta’ informazzjoni kunfidenzjali jew
privileggata miksuba matul it-tmexxija tieghu tal-Agenzija; u t-tieni nett, jekk kwalunkwe attivita
rriskjatx I-influwenza mhux xierga fuq id-decizjonijiet mehuda mill-Agenzija. II-Bord ikkonkluda i I-
ebda wahda mill-attivitajiet kif ikkomunikati ma pprezentat xi kunflitt ta’ interess.

Fl-adozzjoni tad-decizjoni tieghu, il-Bord impona sett ta’ limitazzjonijiet fug dawn I-attivitajiet u kull
attivita futura ghal perjodu ta’ sentejn wara t-tlug mill-Agenzija, inkluzi projbizzjonijiet fuq it-tehid ta’
pozizzjonijiet manigerjali u ezekuttivi fl-industrija farmacewtika, u fuq |-ghoti ta’ pariri relatati mal-
prodotti fir-rigward ta’ attivitajiet li jagghu fi hdan il-mandat tal-Agenzija. Il-kundizzjonijiet stabbiliti
mill-Bord jesigu wkoll li s-Sur Lénngren m’ghandu jkollu la kuntatt mal-persunal tal-Agenzija jew mal-
membri tal-kumitat fil-kuntest tal-attivitajiet professjonali tieghu, u langas m’ghandu jirrapprezenta
jew jakkumpanja partijiet terzi waqt il-lagghat mal-Agenzija.

II-membri ddispjacihom ghan-notifika tard mis-Sur Lénngren tad-dettalji tal-attivitajiet tieghu. II-Bord
enfasizza ir-rwol tieghu fil-protezzjoni tal-interess pubbliku u tar-reputazzjoni tal-Agenzija. Huwa jaghti
importanza kbira lit-trasparenza u, billi agixxa fl-interess pubbliku, talab lill-Agent Direttur Ezekuttiv
biex jippubblika d-decizjoni tieghu, flimkien mad-dokumenti ta’ appogg fuq il-websajt tal-EMA.

II-Bord indika li huwa jistenna li d-Direttur Ezekuttiv li jmiss jinformah bl-intenzjonijiet taghhom qabel
it-tmiem tal-mandat taghhom.

II-Bord adotta d-decizjoni b'’zewd voti kontra.

Ir-rapprezentanti tal-Parlament Ewropew fuq il-Bord talbu li d-dikjarazzjoni li gejja tiddahhal fil-minuti
tal-laggha:

"Ahna nemmnu li r-rrwol konsultattiv ta’ Thomas Lénngren fir-rigward tal-izvilupp strategiku tal-
kumpaniji, kif ukoll il-pjanijiet kummercjali u I-opportunitajiet ta’ investiment huma strettament
marbuta mal-informazzjoni privileggata u d-dejta kunfidenzjali li huwa kiseb matul il-mandat tieghu
bhala Direttur Ezekuttiv tal-EMA. Ghalhekk, ahna ma nistghux naghtu I-approvazzjoni taghna ghall-
attivitajiet attwali ta’ Thomas Lénngren."
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11. Revizjoni tal-Karta dwar il-kompiti u r-responsabbiltajiet

tal-ufficjal tal-kontabilita tal-Agenzija

[EMA/MB/80540/2011] II-Bord ta’ Tmexxija adotta I-karta riveduta tal-uffi¢jal tal-kontabilita, li
tikkjarifika 1-obbligi u r-responsabbiltajiet tal-uffi¢jal tal-kontabilita skont ir-Regolament Finanzjarju.
Id-dokument isegwi r-regoli riveduti stipulati mill-Kummissjoni Ewropea.

12. Procedura ta’ konsultazzjoni tal-Bord ta’ Tmexxija ghan-
nominazzjonijiet fis-CHMP u s-CVMP: segwitu mid-
diskussjoni ta’ Dicembru 2010

[EMA/MB/105478/2011] Il-Bord adotta I-proc¢edura ta’ konsultazzjoni riveduta u t-template tas-CV
riveduta. Il-procedura riveduta issa tipprevedi li sakemm ma jkunx hemm hames membri jew aktar li
jesprimu r-riservi taghhom fir-rigward tan-nomina, il-kandidat jitgies bhala accettat u I-proc¢edura
tinghalaq. Jekk ikun hemm hames membri jew aktar li jesprimu r-riservi taghhom, ghandu jigi
avvicinat il-president tal-kumitat ikkonc¢ernat! u jigu analizzati I-fehmiet tieghu/taghha gabel ma tigi
ffinalizzata I-procedura. IlI-Bord iddiskuta wkoll li I-programm ta’ tahrig ghar-regolaturi huwa element
importanti sabiex ikun zgurat li hemm evalwaturi ta’ kwalita gholja disponibbli. F'dan il-kuntest, saret
referenza ghall-istrategija kongunta ta’ tahrig tal-HMA/EMA. II-Bord ta’ Tmexxija ssuggerixxa wkoll li
jigi kkunsidrat kif il-htigijiet tat-tahrig tar-regolaturi jistghu jigu riflessi fil-progetti mwettqga taht I-
Inizjattiva dwar il-Medicini Innovattivi (IMI). Tista’ tinhareg u tintbaghat ittra formali lill-bord tal-IMI
bhala parti mill-process ghat-titjib tal-prospetti li jinkisbu |-fondi.

15. Rapport dwar ir-rendiment tal-proceduri xjentifici tal-
Agenzija: indikaturi ewlenin tar-rendiment (KPIs) ghall-
prodotti medicinali ghal uzu mill-bniedem u ghal uzu
veterinarju

[EMA/MB/146523/2011] Il-Bord ta’ Tmexxija ha nota tar-rapport dwar il-prestazzjoni tal-awtoritajiet
nazzjonali kompetenti fir-rigward ta’ subsett ta’ KPIs, li kien intlahaq gbil dwaru mill-Bord f'Gunju 2010.
II-KPIs jippermettu li tigi mmonitorjata il-prestazzjoni tal-ftehimiet ta’ kooperazzjoni stabbiliti godda
mal-awtoritajiet nazzjonali kompetenti. Ir-rapport identifika ogsma fejn kien hemm xi dewmien. Ir-
raguni ghal dan id-dewmien jehtieg li tigi kkjarifikata matul iz-zmien. L-Agenzija sejra tipprovdi lill-
awtoritajiet nazzjonali kompetenti b’'ghodod siewja individwali (line listings), sabiex ikunu jistghu
janalizzaw ir-rendiment taghhom stess.

16. 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-kaz tal-Medjatur (sar test tal-istress fil-kuntest tal-legizlazzjoni gdida dwar il-farmakovigilanza).

e Il-legizlazzjoni gdida dwar il-medicini ffalsifikati (it-test tal-legizlazzjoni x'aktarx li jigi ppubblikat
fil-Gurnal Uffi¢jali fMejju 2011).

1 II-Kumitat ghall-Prodotti Medic¢inali ghal Uzu mill-Bniedem (CHMP) jew il-Kumitat ghall-Prodotti Medicinali ghal Uzu
Veterinarju (CVMP).
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e Il-proposta legizlattiva dwar I-informazzjoni lill-pazjenti (id-diskussjonijiet ser jergghu jibdew fil-
livell tal-Kunsill).

e Ir-revizjoni tal-legizlazzjoni dwar il-provi klinici (il-mira ghall-proposta hija t-tieni kwart tal-2012).

o It-thejjija ghar-revizjoni tar-Regolament dwar il-Hlasijiet, li sejra titwettaq f'zewq passi: I-
ewwelnett, I-emendar tar-Regolament dwar il-Hlasijiet sabiex I-EMA tkun tista’ titlob il-hlasijiet
ghall-attivitajiet tal-farmakovigilanza (fid-dawl tal-urgenza), segwit immedjatament minn analizi
wiesgha tar-Regolament kollu dwar il-Hlasijiet.

¢ Pjanijiet ghal emenda limitata u mmirata ghar-Regolament dwar il-Pieni (li jiffokaw fuqg I-ambitu
tar-Regolament; fir-rebbiegha tal-2011 ser titneda konsultazzjoni pubblika).

e Il-hidma kontinwa sabiex jigu cc¢arati I-kompiti tal-EMA u tal-ECDC fil-qasam tas-sustanzi ta’ origini
mill-bniedem (bhalissa gieghed jigi zviluppat dokument kuncettwali; waqt il-laggha tal-Bord ta’
Tmexxija ta’ Gunju ser issir proposta).

e Il-procedura ghall-hatra tad-Direttur Ezekuttiv (il-laggha tal-Bord tal-5 ta’ Mejju 2011 sejra
tinzamm kif ippjanat).

e Il-progress dwar il-hames sejhiet fi hdan il-process dwar ir-responsabbilta korporattiva fil-qasam
tal-prodotti farmacewtici: I-access ikkoordinat ghal prodotti medicinali orfni, il-bini tal-kapacita
dwar ftehimiet kuntrattwali ghal medicini innovattivi, |-a¢cess tas-suq ghal medicini bijosimili, I-
iffacilitar tal-provvista fi swieq zghar u I-promozzjoni ta’ governanza tajba ghal medicini minghajr
ricetta ta’ tabib.

e Il-konsultazzjoni pubblika dwar id-Direttiva tat-Trasparenza (tista’ ssir proposta ghar-revizjoni tad-
Direttiva sal-ahhar tal-2011).

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

II-membri hadu nota tar-rapport ta’ aggornament mill-Kapijiet tal-Agenziji tal-Medicini fuq firxa ta’

suggetti, inkluzi dawn li gejjin:

e Il-process ghall-implimentazzjoni tad-dokument ta’ strategija (il-lagghat tal-HMA ser jigu
organizzati mill-gdid sabiex tigi ffacilitata |-implimentazzjoni tad-dokument ta’ strategija).

e Il-laggha mal-Kummissjoni Ewropea sabiex jigu diskussi I-principji ta’ regolament futur dwar il-
hlasijiet (inkluza I-kwistjoni ta’ kompiti minghajr rimunerazzjoni).

e Ic-ciklu li jmiss tal-ezercizzju tal-Benchmarking tal-Agenziji Ewropej tal-Medicini (BEMA) (ic¢-ciklu
tal-BEMA sejjer isegwi |-perjodu ta’ hames snin tal-istrategija tal-HMA u I-pjan direzzjonali tal-
EMA).

¢ Laggha mal-awtoritajiet tal-apparat mediku.
e It-task force fuq id-disponibbilta tal-medicini, li kkompletat il-mandat taghha.

e L-investigazzjoni mill-MPE dwar I-uzu ‘off-label’ tal-medicini fl-UE (I-ittri tal-MPE sejrin jigu inkluzi
fuqg l-agenda tal-HMA ta’ April).

Kwistjonijiet ohrajn

Fir-rigward tat-trasparenza tad-dossiers tal-applikazzjoni, il-Bord tenna I-htieda li jintlahaq gbil fil-livell
tal-UE fost il-partijiet interessati dwar liema informazzjoni titqgies bhala kummerc¢jalment kunfidenzjali
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jew tikkostitwixxi dejta personali. Wara tali pozizzjoni uniformi fil-livell tal-UE, tista’ ssir proposta fil-
livell tal-Konferenza Internazzjonali dwar I-Armonizzazzjoni tar-Rekwiziti Teknic¢i ghar-Registrazzjoni
tal-Prodotti Farmacewtici ghall-Uzu mill-Bniedem (ICH), bil-ghan li jinbidel il-format tad-dossier sabiex
tkun tista’ ssir il-pubblikazzjoni awtomatika tal-informazzjoni tal-applikazzjoni minghajr ma tinhareg
informazzjoni li tkun kummerc¢jalment kunfidenzjali jew li jkun fiha dejta personali.

Proceduri bil-miktub

Matul il-perjodu mill-25 ta’ Novembru 2010 sal-15 ta’ Marzu 2011, il-Bord iffinalizza tmien proceduri
bil-miktub.

Dawn kienu jikkonsistu minn sitt konsultazzjonijiet dwar is-shubija gdida fis-CHMP u s-CVMP, I-
adozzjoni tat-trasferiment mhux awtomatiku tal-approprjazzjonijiet mill-2010 ghall-2011, u I-adozzjoni
tal-minuti tad-69 laggha tal-Bord ta’ Tmexxija mis-16 ta’ Dicembru, kif indikat hawn taht:

e Nru 32/2010 - il-hatra ta’ Dana Gabriela MARIN bhala membru supplenti tas-CHMP, proposta mir-
Rumanija, iffinalizzata fl-20 ta’ Dicembru 2010.

e Nru 33/2010 - il-hatra ta’ Dalibor VALIK bhala membru tas-CHMP, proposta mir-Repubblika Ceka,
iffinalizzata fit-3 ta’ Jannar 2011.

e Nru01/2011 - il-hatra ta’ Helen JUKES bhala membru tas-CVMP, proposta mir-Renju Unit,
iffinalizzata fil-11 ta’ Jannar 2011.

e Nru 02/2011 - il-hatra ta’ Miloslav SALAVEC bhala membru supplenti tas-CHMP, proposta mir-
Repubblika Ceka, iffinalizzata fl-4 ta’ Frar 2011.

e Nru 03/2011 - il-hatra ta’ Zanda AUCE bhala membru tas-CVMP, proposta mil-Latvja, iffinalizzata
fl-4 ta’ Frar 2011.

e Nru 04/2011 - il-hatra ta’ Lyubina TODOROVA bhala membru supplenti tas-CHMP, proposta mill-
Bulgarija, iffinalizzata fit-22 ta’ Frar 2011.

e It-trasferiment mhux awtomatiku tal-approprjazzjonijiet mill-2010 ghall-2011, iffinalizzat fit-13 ta’
Jannar 2011.

e Il-minuti tad-69 laggha tal-Bord ta’ Tmexxija mis-16 ta’ Dicembru 2010, iffinalizzati fil-11 ta’ Frar
2011.

Dokumenti ghall-informazzjoni

e [EMA/786515/2010] Rapport annwali 2010 tal-Kumitat Konsultattiv tal-Verifika tal-Agenzija.
e [EMA/807799/2010] Rapport annwali 2010 tal-Verifika Interna tal-Agenzija.

e [EMA/MB/66833/2011] Il-prestazzjoni tal-proceduri xjentifici tal-Agenzija: Stharrig tal-2010 ghall-
prodotti medicinali ghal uzu mill-bniedem.

e [EMA/MB/78578/2011] Rapport ta’ aggornament dwar |-implimentazzjoni mill-Agenzija tal-
istrategija tat-telematika tal-UE.

e [EMA/634206/2010] Minuti mill-ahhar laggha tal-Kumitat tat-Telematika tal-Bord ta’ Tmexxija tal-
2010-11-002.

[EMA/MB/105462/2011] L-ezitu tal-proceduri bil-miktub matul il-perjodu mis-17 ta’ Ottubru 2010
sal-24 ta’ Novembru 2010.
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e [EMA/MB/111120/2011] Sommarju tat-trasferimenti tal-approprjazzjonijiet fil-bagit tal-2010.

Dokumenti mressqa
e Pjan direzzjonali ghall-2015.
e Prezentazzjoni: L-EMA flI-2010 - punti principali.

e Rapport minn BNP Paribas Real Estate.

e Prezentazzjoni: Progett 2014; Aggornament lill-Bord ta’ Tmexxija.
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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

Jiri Deml

Id-Danimarka

Jytte Lyngvig

II-Germanja

Walter Schwerdtfeger

Klaus Cichutek

L-Estonja Apologija rcevuta

L-Irlanda Rita Purcell
Il-Grecja Apologija rcevuta

Spanja Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Franza Miguel Bley
L-Italja Guido Rasi

Cipru Panayiota Kokkinou

Il-Latvja Inguna Adovica

Il-Litwanja Apologija rcevuta

Il-Lussemburgu

Apologija rcevuta

L-Ungerija

Tamas L Paal

Malta

Patricia Vella Bonanno

II-Pajjizi I-Baxxi

Aginus Kalis

L-Awstrija Marcus Millner Christian Kalcher
Il-Polonja Grzegorz Cessak
Il-Portugall Miguel Oliveira Cardo Nuno Simdes

Ir-Rumanija

Daniel Boda

Is-Slovakja

Jan Mazag

Is-Slovenja

Martina Cvelbar

Il-Finlandja

Pekka Kurki

L-Isvezja

Johan Lindberg

Ir-Renju Unit

Kent Woods

Jonathan Mogford

Il-Parlament Ewropew

Guiseppe Nisticd
Bjorn Lemmer

Il-Kummissjoni Ewropea

Andrzej Ry$

Giulia Del Brenna

Lenita Lindstrém
Stefaan Van Der Spiegel

Rapprezentanti tal-
organizzazzjonijiet tal-
pazjenti

Mary G. Baker (sessjoni ta’ filghodu)
Mike O'Donovan

Rapprezentant tal-
organizzazzjonijiet tal-
professjonisti tal-kura tas-
sahha

Apologija ricevuta
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Membri Membri supplenti (u
partecipanti ohrajn)

Rapprezentant tal- Henk Vaarkamp
organizzazzjonijiet tal-
veterinarji

Osservaturi Brigitte Batliner (Il-Liechtenstein) Rannveig Gunnarsdottir (L-
Gro Ramsten Wesenberg (In-Norvegja) Islanda)

Dawk prezenti mill-Agenzija Ewropea tal-Medicini

e Andreas Pott.

e Patrick Le Courtois.
e David Mackay.

¢ Hans-Georg Wagner.
e Noél Wathion.

e Sylvie Bénéfice.

e Riccardo Ettore.

e Martin Harvey Allchurch.
e Sara Mendosa.

e Vincenzo Salvatore.
e Emer Cooke.

e Zuzana O'Callaghan.

e Nerimantas Steikinas.
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