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1. Projeto de ordem do dia da reuniao de 6 de outubro de
2011

[EMA/MB/650168/2011] A ordem do dia € aprovada.

2. Declaracgao relativa a conflitos de interesses relacionados
com a ordem do dia aprovada

Os membros sdo convidados a declarar quaisquer interesses especificos que possam ser considerados
prejudiciais para a sua independéncia relativamente aos diversos pontos da ordem do dia.

O Presidente informa o Conselho de que analisou as declaragdes de interesses dos membros e
membros suplentes do Conselho de Administracdo e ird enviar varias cartas para esclarecer algumas
questoes.

Os coordenadores tematicos do Conselho de Administracdo — Xavier De Cuyper (Bélgica), Walter
Schwerdtfeger (Alemanha) e Lisette Tiddens (Vice-Presidente) - estdo a rever a politica em matéria de
conflitos de interesses aplicavel ao Conselho. O grupo devera apresentar uma proposta que sera
debatida na reunido de dezembro de 2011.

O Conselho é informado de que o Tribunal de Contas Europeu esta a realizar uma auditoria aos
sistemas e politicas de gestdo dos conflitos de interesses em varias agéncias da UE. Serdo identificadas
as melhores praticas entre as agéncias auditadas. As partes envolvidas reconhecem que o dominio dos
conflitos de interesses é complexo e implica a gestdo de varios cenarios, bem como a visdo do publico
sobre os conflitos de interesses «reais» e «percecionados».

3. Ata da 72.2 reuniao, realizada em 8-9 de junho de 2011

[EMA/MB/465305/2011] O Conselho de Administracao toma nota da ata final, aprovada por
procedimento escrito em 11 de agosto de 2011.
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3-A. Nomeagao de Guido Rasi como Diretor Executivo

O Conselho nomeia Guido Rasi como Diretor Executivo da Agéncia. A Comissdao do Ambiente, da Saude
Publica e da Seguranca Alimentar emitiu um parecer favoravel apds a audicao de Guido Rasi, em 13 de

julho de 2011, tendo a Conferéncia dos Presidentes do Parlamento Europeu tomado
subsequentemente, em 7 de setembro de 2011, a decisdao de aprovar a sua nomeagao para o lugar de
Diretor Executivo da Agéncia.

Apods a nomeagdo, Guido Rasi participa na reunido do Conselho de Administragao.
Guido Rasi assumira as suas funcdoes em 16 de novembro de 2011.

Esta é a ultima reunido do Conselho em que Andreas Pott participa na qualidade de Diretor Executivo
interino da Agéncia. O Conselho agradece-lhe pelos excelentes resultados alcangados durante o
periodo em que exerceu esta funcdo, bem como pela colaboragdo frutuosa com o Conselho de
Administracdo, as autoridades nacionais competentes e a Comissao Europeia, e deseja-lhe felicidades
no prosseguimento das suas fungdes como Chefe da Unidade de Administragao.

4. Destaques - apresentacao pelo Diretor Executivo interino

Novas instalacoes da Agéncia

O Conselho é informado de que a Agéncia assinou um contrato de arrendamento de um novo edificio e
gue mudara para as novas instalacdes em 2014, quando expirar o contrato arrendamento atual.

Quitacao relativa ao exercicio orcamental de 2009

A Comissdo do Controlo Orgamental do Parlamento Europeu apresentou uma proposta de quitagdo ao
Diretor Executivo da Agéncia relativa ao exercicio orcamental de 2009. E recordado ao Conselho que o
grupo sobre adjudicagdo de contratos esta a analisar os procedimentos da Agéncia e ira formular
recomendacdes destinadas a reforcar as praticas da Agéncia nesta matéria. O grupo é constituido pelos
seguintes membros: Bjorn Lemmer, Jytte Lyngvig, Guido De Clercq e Vincenzo Salvatore. Jytte Lyngvig,
que preside ao grupo, informa o Conselho de que decorrem trabalhos nos dominios dos procedimentos
por negociagao, da supervisao centralizada dos concursos e da utilizagdo das derrogagdes. O grupo
tenciona apresentar as suas recomendagdes na reunido do Conselho de Administracao a realizar em
dezembro.

Inquérito do Organismo Europeu de Luta Antifraude (OLAF)

O Conselho é informado de que o OLAF visitara a Agéncia no ambito do seu inquérito sobre o papel por
ela desempenhado no caso do medicamento «Mediator». A data da visita tera ainda de ser confirmada.

Visita da delegacdao da Comissao do Ambiente, da Saude Publica e da
Seguranca Alimentar do Parlamento Europeu

Em junho de 2011, a delegacdo visitou a Agéncia para debater as atividades desta, bem como toda a
envolvente com impacto no seu trabalho.
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Revisao das praticas em matéria de reunioes

O Diretor Executivo interino salienta a necessidade de aumentar o recurso as tecnologias das reunides
virtuais. Os peritos cujo contributo sé € necessario para parte de uma reunido devem ter a
possibilidade de nela participar através de meios audiovisuais.

A Agéncia esta a rever os grupos de trabalho para racionalizar as suas atividades e participacao.
Espera-se reduzir, com isto, o nimero de missdes dos delegados e do pessoal, aumentando assim a
capacidade e economizando recursos.

Lancamento de um novo sistema de gestao dos recursos humanos

No inicio do ano, a Agéncia lancou o sistema SAP para as operagdes contabilisticas e financeiras, o qual
veio substituir varias bases de dados internas. Foi agora langcado um novo moddulo do sistema relativo
aos recursos humanos, que substitui outras trés bases de dados. Globalmente, o novo sistema
racionalizou as atividades e melhorou a utilizacdo dos recursos nos dominios em causa.

Programa de exceléncia operacional - OpEx

A Agéncia esta a aplicar o denominado programa OpEXx, que visa, entre outros objetivos, aumentar a
eficiéncia dos processos através da sua reformulagcdo. Os processos sujeitos a esta abordagem sdo as
alteragdes de Tipo I, a validacdo e a gestdo dos pedidos de acesso a documentos e informagdes.

Jogos Olimpicos de 2012

As reunides que ndo for possivel cancelar ou adiar no periodo culminante dos Jogos Olimpicos, nos
meses de julho e agosto de 2012, realizar-se-3o noutros locais. Varias autoridades nacionais,
nomeadamente da Suécia, Alemanha, Malta e Paises Baixos, aceitaram acolher essas reunioes, e
havera um maior recurso as videoconferéncias durante os Jogos Olimpicos. Em paralelo, esta a
decorrer um projeto de organizagao do trabalho do pessoal.

5. Relatorio semestral de 2011 da EMA do Diretor Executivo
interino (janeiro - junho de 2011)

[EMA/MB/653974/2011] O Conselho de Administracdo toma nota do relatério semestral de 2011. O
documento fornece informagdes pormenorizadas sobre os progressos registados em relacao aos
objetivos e indicadores de desempenho estabelecidos no programa de trabalho para 2011. A Agéncia
esta no bom caminho para realizar os objetivos acordados. As receitas correspondem ao previsto,
enquanto as despesas sdo inferiores as previsdes. Estas economias sdo necessarias para promover a
aplicacdo da legislagdo em matéria de farmacovigilancia e para financiar a mudanga para as novas
instalagdes.

Um aspeto a destacar em relacdo ao primeiro semestre do ano € o significativo aumento das atividades
suscitadas pelo caso Mediator em Franga. A Agéncia recebeu visitas de muitas partes interessadas,
nomeadamente do Senado francés, da Assembleia Nacional Francesa e da Inspection générale des
affaires sociales (Inspegdo-Geral dos Assuntos Sociais - IGAS), e respondeu aos pedidos de informagao
formulados pelos comités que estdo a investigar as circunstancias que rodeiam o medicamento, bem
como pelos meios de comunicagao social.

O caso supracitado e a politica de transparéncia global afetaram o nimero de pedidos de acesso a
documentos, que foram, no total, equivalentes a 800 000 paginas, no primeiro semestre do ano.
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O caso Mediator também contribuiu para aumentar o nimero de consultas, uma vez que o ambiente se
tornou mais avesso ao risco.

Quanto aos produtos a base de plantas, o Conselho lembra que o Comité dos Medicamentos a Base de
Plantas continua a ndo ter acesso aos dados relativos a genotoxicidade, o que obstrui o seu trabalho.
Esta situacdo conduz a que o comité tenha cada vez mais dificuldade em atingir os seus objetivos,
apesar do plano de acao anteriormente adotado.

No que se refere as iniciativas no dominio da transparéncia, é reiterado que a Agéncia procurara aplicar
uma politica de divulgagdo proativa dos documentos de referéncia resultantes do processo de
elaboragdo de pareceres. As informagbes comerciais confidenciais estdo a ser definidas em colaboragao
com os diretores das agéncias de medicamentos (HMA). Na sua préxima reunido, o Conselho de
Administracdo analisara de forma mais pormenorizada as atividades em curso no dominio da
transparéncia.

6. Aplicacao do roteiro da EMA para 2015

[EMA/MB/550544/2011] O Conselho de Administragdo aprova o plano de aplicagao do «Roteiro da EMA
para 2015». O Conselho apresenta as observagoes finais sobre o papel da Agéncia no dominio dos
ensaios clinicos e na resposta as ameacas para a salde na Europa. O documento atualizado sera
publicado no sitio Web a seguir a reunido. A Agéncia servir-se-a deste plano de execucgdo plurianual
para elaborar os seus programas de trabalho anuais, nos quais serdo tomadas decisdes definitivas
sobre as atividades que serdo desenvolvidas em fungdo dos recursos disponiveis. O Conselho agradece
aos coordenadores tematicos (Christina Akerman, Aginus Kalis, Jytte Lyngvig, Marcus Mdllner,
Giuseppe Nistico e Lisette Tiddens) pelo papel que desempenharam na elaboragdo deste documento.

7. Aplicacao da legislacao em matéria de farmacovigilancia

O Conselho de Administracdo toma nota da apresentacdo, em que é feita uma sintese dos debates
sobre a aplicacdo da legislacdo em matéria de farmacovigilancia que tiveram lugar na reunido dos
diretores das agéncias de medicamentos (HMA), em 5 de outubro de 2011. Essa reunido destinava-se
a tratar questdes estratégicas que exigem uma orientacdo dos HMA, nomeadamente alguns aspetos
complexos que afetam as autoridades nacionais competentes, e a chamar a atencdo para dominios
especificos. A reunido fez notar que a situacdo orgamental evoluiu desde a reunido do Conselho de
Administracdo de margo de 2011, em que o anteprojeto de orcamento para 2012 foi aprovado. Era,
por isso, necessario rever as opgoes de aplicagdo da legislagdo. Em consequéncia, foi definida uma
nova ordem de prioridades para essa aplicagdo, conferindo-se a prioridade maxima as atividades que
contribuem para a saude publica, seguidas pelas atividades que aumentam a transparéncia e
melhoram a comunicacgdo e, por ultimo, pelas medidas de simplificagao.

7-A. Relatorio sobre os projetos de telematica da UE

[EMA/MB/793453/2011] O Conselho de Administragdo toma conhecimento do relatério sobre a
execucdo dos projetos de telematica. O formato do relatério foi alterado a pedido do Comité de
Telematica do Conselho de Administracdo. Os membros defenderam que € necessario reforcar a
governacgao do programa de telematica da UE. Uma estrutura de governagdo complexa, a perda de
conhecimentos durante a fase de execugao, a perda de continuidade entre projetos e a representacao
inadequada dos utilizadores empresariais sdo alguns dos fatores negativos que tém vindo a afetar
parcialmente os resultados dos projetos.

Ata da 73.2@ reunido do Conselho de Administragao
EMA/511031/2012 Pagina 4/12



8. Primeira atualizacao sobre a aplicacao da politica relativa
aos conflitos de interesses do pessoal e dos peritos

O Conselho de Administracdo toma nota da apresentacdo sobre a aplicagdo das politicas relativas aos
conflitos de interesses do pessoal e dos peritos. A politica aplicavel aos peritos entrou em vigor em 29
de setembro de 2011, tendo as declaragOes dos peritos sido publicadas em 30 de setembro. Essa
politica ndo abrange o pessoal e os peritos que trabalhem nas autoridades nacionais competentes, os
quais estao contemplados no Memorando de Entendimento assinado por todos os Estados-Membros.
No momento em que o relatério foi elaborado, 2600 dos 5000 peritos incluidos na base de dados
tinham assinado as respetivas declaracdes de interesses.

Foi recordado aos peritos que trabalham para a EMA mas que ainda ndo atualizaram a sua declaragao
de interesses de acordo com a nova politica que ndo receberdo documentos nem convites para
participar nas reunides dos comités cientificos a realizar em outubro se ndo for recebida uma
declaragdo de interesses assinada. Importa referir que a maioria dos peritos que ndo apresentaram a
sua declaracdo de interesses ndo estd envolvida em atividades da EMA. E decidido que as informacdes
constantes do sitio Web relativamente a este tema serdo explicitadas de modo a ficar bem claro que os
peritos que ndo apresentem uma declaracdo assinada valida ndo poderao participar em quaisquer
atividades da EMA.

E apresentada uma panordmica do impacto da nova politica nos comités cientificos. Os membros
argumentam que, para a maioria dos peritos com interesses diretos, o abandono desses interesses nao
€ problematico. Reconhecem, todavia, que no caso dos peritos especializados hum dominio cientifico
restrito, pode haver inconvenientes na cessacdo do seu envolvimento, uma vez que o abandono de
algumas das suas atividades pode afetar o seu nivel de pericia a longo prazo. Terdao, porém, de fazer
uma escolha ponderada a luz da atual politica.

O projeto de normas aplicaveis ao pessoal em matéria de conflitos de interesses foi aprovado em junho
e entrou imediatamente em vigor. A aplicacdo esta a progredir conforme previsto. O pessoal atualizou
as declaragdes de interesses durante o verdo, e estd em curso a atribuicdo dos niveis de risco. As
normas foram enviadas a Comissao Europeia para aprovacao e ainda estdo a ser objeto de didlogo
entre as duas instituicoes.

9. Composicao do Comité de Telematica do Conselho de
Administracao

[EMA/MB/751210/2011] O Conselho de Administracao designa Sir Kent Woods como membro do
Comité de Telematica do Conselho de Administracdo, no seguimento da saida de Pat O’Mahony deste
comité no inicio do ano.

10. Assunto relacionado com o pessoal
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11. Processo de tomada de decisoes do Conselho de
Administracao

[EMA/MB/746083/2011] O Conselho de Administracdo debate se deve ou nao rever o processo de
tomada de decisGes nos casos em que ha indicios de falta de consenso. A pratica atualmente seguida é
adotar as decisdes por consenso. Salvo no caso das elei¢des, o Conselho de Administracao sé vota,
geralmente, em situagdes excecionais.

O Conselho decide esclarecer esta questao no regulamento interno, dispondo que nas situagdes em
que ndo exista um consenso evidente, o Presidente deve perguntar aos membros se desejam proceder
a uma votagdo ap0ds o encerramento de um debate. Essa votagdo sera publica e a ata da reunido
indicard os membros que votaram a favor, os que votaram contra e os que se abstiveram. Nos casos
em que haja controvérsia, a ata da reunido devera conter informages mais pormenorizadas sobre o
debate e registar as opinides discordantes.

O regulamento interno revisto sera apresentado para aprovagdo na reunido de dezembro.

12. Reintegracao do contabilista

[EMA/MB/729369/2011] O Conselho de Administracao reintegrou Gerard O'Malley como contabilista da
Agéncia, com efeitos a partir de 6 de outubro de 2011, na sequéncia do seu regresso apds uma
auséncia prolongada.

13. Normas de execucao dos Estatutos

[EMA/MB/742275/2011; EMA/MB/751326/2011; EMA/MB/742295/2011; EMA/MB/752482/2011] O
Conselho de Administragdo aprova as seguintes normas de execucgdo:

o férias;
e regime de trabalho a tempo parcial;
e licenca parental e licenca para assisténcia a familia.

O Conselho é informado de que as agéncias ja ndo tém flexibilidade para adaptar as normas de
execucao as suas circunstancias especificas, apdés um parecer favoravel anterior da Comissao Europeia.
Todas as normas devem agora conformar-se as que sejam adotadas pela Comissdo. O Conselho aprova,
por isso, a decisdo de delegar no Presidente a competéncia de assinar as normas de execugao em seu
nome, sem as apresentar nas reunides plenarias.

14. Calendario de reunioes do Conselho de Administracao

[EMA/MB/376489/2011] O Conselho de Administracdo aprova o seguinte calendario de reunides para
2012:

e Quarta-feira, 21 de marco, e quinta-feira, 22 de margo;
e Quinta-feira, 7 de junho;

e Quinta-feira, 4 de outubro;

e Quinta-feira, 13 de dezembro.

O Conselho toma igualmente nota do calendario de reunides proposto para 2013.
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15. Substancias de origem humana

O Conselho de Administracdo toma nota do relatério oral apresentado pelo Presidente sobre os
progressos efetuados depois da Ultima reunido. Dois representantes do Conselho, Walter Schwerdtfeger
e Lisette Tiddens, sdo designados para o grupo diretor criado pela Comissao Europeia para prestar
apoio a aplicacao das medidas no dominio da rastreabilidade dos tecidos e células. Os trabalhos do
grupo também contam com a participacao de membros do Conselho de Administracdo do Centro
Europeu de Prevencgao e Controlo das Doengas (ECDC) e de representantes das autoridades nacionais
competentes. O grupo procurara esclarecer as eventuais preocupacdes manifestadas pelos conselhos de
administracdo dos dois organismos e as necessidades e expectativas das autoridades nacionais
competentes. A primeira reunido esta marcada para 27 de outubro de 2011.

Os membros tomam nota do relatério do Presidente sobre as significativas diferencas quanto a forma
como as responsabilidades relativas as substéncias de origem humana estdo repartidas a nivel dos
Estados-Membros. Mais especificamente, em cinco Estados-Membros a responsabilidade pelas
substancias de origem humana esta atribuida as autoridades nacionais competentes no dominio dos
medicamentos, e em doze Estados-Membros a autoridades nacionais competentes noutros dominios.

Relativamente ao pedido de abrir o grupo a um maior nimero de representantes dos
Estados-Membros, a Comissdo Europeia reafirma que o grupo diretor deve permanecer pequeno,
representando apenas os trés enquadramentos, EMA, ECDC e autoridades nacionais competentes em
matéria de tecidos e células, tendo também em conta que este grupo esta a realizar os trabalhos
preparatorios.

16. Quarto relatério sobre os progressos da interacao com os
doentes

[EMA/MB/744981/2011; EMA/632696/2011] O Conselho de Administragao toma conhecimento do
relatdrio sobre as interagdes com as organizacoes de doentes e de consumidores, no quadro acordado
em 2005. No relatoério conclui-se que as interagbes entre a Agéncia e essas organizagdes aumentaram
significativamente. O futuro quadro revisto dara especial atengdo ao papel desempenhado pelos
doentes nos comités cientificos, ao envolvimento dos doentes na avaliacdo dos beneficios e dos riscos
e a execucdo de uma estratégia de formacdo e apoio. Quanto a frequéncia da elaboracdo destes
relatérios, o Conselho entende que deve continuar a ser anual, mas os membros consideram que é
suficiente receberem uma versdo abreviada dos relatérios.

17. Revisao dos critérios a preencher pelas organizacoes de
doentes e de consumidores envolvidas nas atividades da EMA

[EMA/MB/744342/2011; EMA/MB/24913/2005/rev.1] O Conselho de Administracdo aprova os critérios
revistos que devem ser preenchidos pelas organizagdes de doentes e de consumidores envolvidas nas
atividades da EMA. Os critérios revistos, entre outras alteragdes, alargam o envolvimento dessas
organizacoes e reveem o critério da transparéncia no que respeita ao fornecimento de informacdes
sobre as fontes de financiamento.

18. Politica relativa aos medicamentos veterinarios indicados
para espécies e usos menores: Relatorio anual de 2011

[EMA/MB/743894/2011; EMA680110/2011] O Conselho de Administragao toma conhecimento do
relatério sobre a aplicacdo da politica relativa aos medicamentos veterinarios indicados para espécies e

Ata da 73.2@ reunido do Conselho de Administragao
EMA/511031/2012 Pagina 7/12



usos menores. O objetivo desta politica € aumentar a disponibilidade de medicamentos veterinarios
através do estimulo a apresentacdo de pedidos relativos a espécies e usos menores. O Conselho
agradece a Agéncia, as autoridades nacionais e aos colegas diretamente responsaveis pelo langamento
desta iniciativa tdo bem sucedida. Esta politica € considerada como mais um bom exemplo do
contributo das atividades realizadas conjuntamente pelas agéncias nacionais e a EMA para a colocacdo
no mercado de medicamentos cujo desenvolvimento seria, de outro modo, abandonado.

O projeto continuara em 2012. Sugere-se que, futuramente, seja prestada mais atengao as espécies
menores. Também é sugerido que se podera aproveitar a coordenacao com o projeto DISCONTOOLS
(uma iniciativa conjunta com a indlstria e outros intervenientes no ambito da Plataforma Tecnoldgica
Europeia para a Saude Animal Mundial (European Technology Platform for Global Animal Health -
ETPGAH)), por exemplo, incluindo na politica as doencas identificadas nesse projeto. O préximo
relatério serd elaborado em 2013.

19. Relatoério anual de situacao da EudraVigilance para os
medicamentos veterinarios

[EMA/MB/744682/2011] O Conselho de Administragdo toma conhecimento do relatério regular de
atualizagdo sobre a evolucdao da base de dados europeia para recolha de eventos adversos relativos
aos medicamentos veterinarios.

20. Relatorio da Comissao Europeia

A Comissdo Europeia transmite informacao atualizada sobre varios temas, incluindo os seguintes.

e Aplicacdo da Diretiva relativa aos cuidados de salde transfronteiricos (transposicdo até outubro de
2013, tendo de ser adotadas varias medidas de execugdo).

e Redes europeias de referéncia para doencas raras (definicdo dos critérios para identificar as redes
o seu financiamento e funcionamento).

e Saude em linha (eHealth) (base juridica para a criacdo de uma rede voluntaria de
Estados-Membros que possa adotar orientagoes; ja ha trabalhos em curso nos dominios dos
registos de doentes e da interoperabilidade dos sistemas nacionais).

e Criagdo e funcionamento de organismos de avaliacdo das tecnologias da salde e medidas de
concessdo de apoio financeiro as atividades relacionadas com essa avaliagdo.

e Diretiva relativa aos medicamentos falsificados (a data de transposicdo € janeiro de 2013; os trés
dominios de atividade para as medidas de execucgdo sdo a aplicacdo do dispositivo de seguranca, o
controlo da importacdo de principios farmacéuticos ativos e a elaboracao de um logétipo para as
farmacias em linha).

e Adocdo da proposta revista sobre a informacgao dos doentes prevista para 11 de outubro de 2011.

e Proposta relativa a seguranca em matéria de saude, a fim de proteger melhor os cidaddos contra
as ameacas transfronteiricas graves a saude publica (a Comissdo Europeia prevé que a proposta
seja adotada em julho de 2012).

e Elaboracdo, pela Comissdo, de uma avaliacdo de impacto relativa a revisdo da legislagdo em
matéria de ensaios clinicos (o objetivo € elaborar uma proposta no terceiro trimestre de 2012).

e Parceria Europeia para a Inovagdao no dominio do Envelhecimento Ativo e Saudavel (foram
identificados os primeiros dominios de trabalho).
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Convite a manifestacdo de interesse para integrar alguns comités da EMA e o seu Conselho de
Administracao (publicado em 30 de setembro de 2011; o convite encerra no inicio de dezembro de
2011).

Revisdo da legislacdo em matéria de medicamentos veterinarios (a proposta sera apresentada em
conjunto com a legislagdo relativa aos alimentos medicamentosos; o prazo da proposta ainda nao
foi fixado).

Alteragdes ao regulamento relativo as taxas tendo em vista a inclusdo das taxas previstas na
legislacdo em matéria de farmacovigilancia (prevé-se que seja apresentada uma proposta da
Comissdo Europeia ainda em 2012. A necessidade de um orcamento «de ponte» para a EMA esta a
ser debatida).

21. Relatorio dos diretores das agéncias de medicamentos

O Conselho de Administracdao toma nota das informacbes atualizadas sobre varios temas, incluindo os
seguintes.

Iniciativas dos HMA no dominio dos ensaios clinicos, no contexto da revisdo da legislagdo aplicavel
(procedimento de harmonizagdo voluntario).

Documento dos HMA publicado no contexto da revisdao da legislacdo no dominio veterinario.

Trabalho dos HMA no dominio do apoio a inovagao (avaliagao das tecnologias da saude, debates
sobre os dispositivos médicos e o impacto da reformulagdo da legislagao conexa).

Préxima fase da iniciativa de analise comparativa das agéncias de medicamentos europeias.

Lista de procedimentos escritos concluidos entre 17 de maio
de 2011 e 14 de setembro de 2011

N.2 07/2011 - Nomeacdo de Helder Mota-Filipe como membro suplente do CHMP, sob proposta de
Portugal, concluido em 5 de julho de 2011.

N.© 08/2011 - Nomeacao de Janne Komi como membro do CHMP, sob proposta da Finlandia,
concluido em 14 de julho de 2011.

N.2 09/2011 - Nomeacdo de Michel Tougouz Nevessignsky como membro do CHMP, sob proposta
da Bélgica, concluido em 9 de setembro de 2011.

Procedimento escrito de aprovacdo das contas definitivas da Agéncia relativas ao exercicio de
2010, concluido em 28 de junho de 2011.

Procedimento escrito de aprovacdo do projeto de ata da 72.2 reunido do Conselho de
Administracdo, concluido em 10 de agosto de 2011.

Documentos para informacao

[EMA/MB/793451/2011] Relatério sobre as atividades de telematica da UE.

[EMA/MB/711444/2011; EMA/MB/711456/2011; EMA/MB/711459/2011] Atas das reunides de
margo, maio e junho do Comité de Telematica do Conselho de Administracao (MBTC).

[EMA/MB/714970/2011] Resultado dos procedimentos escritos concluidos entre 17 de maio de
2011 e 14 de setembro de 2011.
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e [EMA/MB/730141/2011] Sintese das transferéncias de dotagdes no orcamento de 2011.

Documentos distribuidos

e Versao 4.0 do projeto de ata revisto.

e Carta do Presidente do Parlamento Europeu.
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Lista de participantes na 73.2 reuniao do Conselho de
Administracao, realizada em Londres, em 6 de outubro de

2011

Presidéncia: Sir Kent Woods

Bélgica

Bulgaria
Republica Checa
Dinamarca
Alemanha
Estonia

Irlanda

Grécia

Espanha

Franga

Italia

Chipre
Letonia
Lituania
Luxemburgo
Hungria
Malta

Paises Baixos
Austria
Poldénia
Portugal
Roménia
Eslovaquia
Eslovénia
Finlandia
Suécia
Reino Unido

Parlamento Europeu
Comissao Europeia

Representantes das

organizagoes de doentes

Representante das

organizagcdes de médicos

Representante das

organizacoes de veterinarios

Observadores

Membros

Xavier De Cuyper

Jifi Deml

Jytte Lyngvig

Walter Schwerdtfeger
Kristin Raudsepp

Pat O'Mahony

Ioannis Tountas

Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Dominique Maraninchi

Luca Pani

Inguna Adovica
Gyntautas Barcys
Auséncia justificada
Tamas L Paal

Patricia Vella Bonanno
Aginus Kalis

Marcus Millner
Grzegorz Cessak
Jorge Torgal

Jan Mazag
Martina Cvelbar
Kent Woods
Giuseppe Nistico

Bjoérn Lemmer
Paola Testori Coggi

Membros suplentes (e outros

participantes)

Meri Peycheva

Klaus Cichutek

Rita Purcell

Miguel Bley
Jean-Pierre Orand
Paolo Siviero
Silvia Fabiani
George Antoniou

Gavril Flores
Birte Van Elk

Nuno Simoes
Simona Badoi

Pekka Kurki

Christer Backman
Jonathan Mogford
Jonathan Hafferty

Lenita Lindstrom

Auséncia justificada de Mary Baker
Mike O’'Donovan
Lisette Tiddens-Engwirda

Henk Vaarkamp

Rannveig Gunnarsdottir (Islandia)
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Agéncia Europeia de
Medicamentos

Brigitte Batliner (Listenstaine)
Auséncia justificada da Noruega

Andreas Pott

Patrick Le Courtois
David Mackay
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Sylvie Bénéfice
Riccardo Ettore
Martin Harvey Allchurch
Isabelle Moulon
Frances Nuttall
Vincenzo Salvatore
Emer Cooke

Karen Quigley
Zuzana O’Callaghan
Nerimantas Steiklnas
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