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1. Proiect al ordinii de zi pentru reuniunea din 10 decembrie 2009

[EMEA/MB/672992/2009] Ordinea de zi a fost adoptata.

2. Declaratia privind conflictele de interese

Membrilor li s-a solicitat sa declare orice interese specifice care le-ar putea prejudicia independenta n
ceea ce priveste punctele de pe ordinea de zi. Nu a fost declarat niciun conflict de interese.

3. Procesul verbal al celei de-a 64-a reuniuni din 1 octombrie 2009

[EMEA/MB/642672/2009] Consiliul de administratie a luat nota de adoptarea procesului-verbal prin
procedura scrisa la 13 noiembrie 2009.

4. Aspecte principale prezentate de directorul executiv

Intalnire cu Comisarul desemnat pentru sinitate si protectia consumatorilor

Directorul executiv s-a intalnit cu domnul John Dalli pentru a discuta tendintele din mediul farmaceutic
si viitoarele provocari. intalnirea precede audierea domnului Dalli in cadrul Parlamentului European Si
transferul agentiei de sub responsabilitatea Directiei Generale Intreprinderi si Industrie sub cea a
Directiei Generale Sanatate si Protectia Consumatorilor.

Actualizare privind pandemia HIN1

Numarul persoanelor vaccinate cu cele trei vaccinuri este in crestere. Obiectivul principal al agentiei
este sa garanteze siguranta vaccinurilor. Activitatea Comitetului pentru produse medicamentoase de uz
uman si a diverselor grupuri este in desfasurare. Primul raport privind farmacovigilenta celor trei
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vaccinuri pandemice a fost publicat, fiind fost foarte bine primit de partile interesate. Potrivit datelor
colectate, raportul risc/beneficiu al vaccinurilor ramane pozitiv. Agentia va continua publicarea
saptamanala a rapoartelor de farmacovigilenta referitoare la vaccinuri. Directorul executiv a multumit
expertilor europeni si comitetului pentru activitatea continua depusa in domeniul vaccinurilor
pandemice.

Cooperare cu autoritatea elvetiana pentru medicamente

Consiliul de administratie a fost informat asupra faptului ca un acord de confidentialitate cu Elvetia este
in curs de elaborare.

Noua identitate vizuala

Agentia si-a lansat noua identitate vizuald la 8 decembrie 2009. A fost adoptat un nou logo. In cadrul
noii identitati, agentia va renunta la utilizarea acronimului actual ,EMEA” si va utiliza fie denumirea
intreaga, ,Agentia Europeana pentru Medicamente”, fie, pur si simplu ,Agentia”. Acronimul ,EMEA” nu
este foarte bine cunoscut in randul partilor interesate ale agentiei, precum profesionistii din domeniul
sanatatii si pacientii, din Uniunea Europeand. Se preconizeaza ca strategia va imbunatati intr-o mai
mare masura comunicarea si gradul de sensibilizare cu privire la agentie in randul partilor interesate.

De asemenea, a fost instituitd noua structura organizationald incepand cu 8 decembrie 2009, avand un
impact pozitiv asupra activitatilor agentiei. Se preconizeaza ca noua structura va creste eficienta
generala a operatiunilor agentiei, va imbunatati calitatea activitatii sale si va mari eficacitatea
interactiunii sale cu partile interesate.

Agentia lucreaza la finalizarea unui sit web public complet nou care ofera o structura mult imbunatatita
a continutului, usurinta de utilizare si functionalitate pentru publicul agentiei. Dezvoltarea sitului tine
cont de nevoile specifice ale grupurilor de utilizatori: profesionisti din domeniul sanatatii, pacienti si
industrie. Situl web va fi lansat in primavara anului 2010.

Reuniunea din martie 2010

Urmatoarea reuniune a Consiliului de administratie va avea o durata de doua zile. Prima zi va fi
dedicata discutiei despre procesul decizional. Profesorul Larry Phillips de la London School of Economics
va coordona discutiile. Prof. Phillips colaboreaza cu agentia in activitatea legata de metodologiile de
evaluare a raportului risc/beneficiu.

5. Programul de lucru pentru 2010

[EMEA/MB/203131/2009] Consiliul de administratie a adoptat programul de lucru pentru 2010.
Prioritatile, obiectivele si proiectele prezentate se bazeaza pe propunerile inaintate Consiliului in martie
2009 si includ:

e concentrarea asupra activitatilor de baza (inclusiv gasirea de solutii pentru volumul din ce in ce mai
mare de activitati in domenii precum activitatile post-punere pe piata si produsele medicamentoase
orfane);

e punerea in aplicare in continuare a legislatiei privind medicamentele pediatrice si produsele
medicamentoase pentru terapii avansate (provocari specifice legate de volumul de lucru si de
disponibilitatea resurselor);

e consolidarea retelei europene de medicamente;
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e monitorizarea medicamentelor din punctul de vedere al sigurantei;

e cooperarea internationald (deosebit de importanta avand in vedere numarul de studii clinice si
nivelul productiei realizate in tari din afara Uniunii Europene);

e transparenta si interactiunea cu partile interesate;
e sprijinul acordat activitatii de cercetare;
e disponibilitatea medicamentelor.

Consiliul de administratie a salutat programul de lucru. Consiliul si-a reiterat preocuparea anterioara
legata de domeniul produselor medicamentoase din plante, unde activitatea inainteaza foarte lent.
Consiliul de administratie s-a aratat ingrijorat de faptul ca este posibil sa fie necesara retragerea de pe
piata a unor mari grupuri de produse din plante medicinale din cauza numarului foarte mic de inscrieri
pe lista produselor medicamentoase traditionale din plante. Statele membre trebuie sa gdseasca
modalitati de extindere a disponibilitatii resurselor pentru activitatea din domeniul produselor
medicamentoase din plante. O discutie pe aceasta tema va fi planificata in cadrul reuniunii din martie
2010.

Numarul de produse medicamentoase generice pentru care se solicita autorizatie prin intermediul
procedurii centralizate este in crestere. Totusi, aceasta este doar o mica parte din numarul total de
produse generice care intra pe pietele UE. Consiliul de administratie a considerat ca provocarea in
acest domeniu va fi sa asigure caracterul unitar al evaluarii medicamentelor generice pe intreg
teritoriul Uniunii Europene. in 2010, se vor intreprinde actiuni pentru a raspunde acestei provocari.

5bis. Planificare si prioritati in domeniul TIC pentru 2010

[EMEA/MB/727972/2009] Consiliul de administratie a discutat acest punct de pe ordinea de zi in cadrul
programului de lucru si al planului principal al UE privind telematica pentru 2010.

6. Planul principal al UE privind telematica

[EMEA/768926/2009] Consiliul de administratie a adoptat partea pentru 2010 a planului principal
privind telematica, care este inclusa in programul de lucru si bugetul pentru 2010. In afard de
informatiile furnizate in versiunea precedenta, planul examineaza, de asemenea, modul de integrare a
sistemelor europene de telematica in cele ale autoritatilor nationale competente. Planul ia, de
asemenea, in considerare impactul preconizat al viitoarelor propuneri legislative cu privire la
farmacovigilenta si medicamentele falsificate.

A reaparut golul de finantare, astfel incat trebuie gasite solutii de finantare multianuale. Consiliul de
administratie a adus in discutie motivul de ingrijorare legat de faptul cd o mai mare parte din bugetul
pentru telematica va fi consumata de mentenanta sistemelor, pe masura ce, de-a lungul anilor, devin
operationale mai multe sisteme de telematica.

Membrii au luat nota de faptul c3, intrucat comitetul nu a fost pe deplin format, Comitetul pentru
telematicd al Consiliului de administratie nu a discutat inc& planul principal privind telematica. in cadrul
reuniunii, s-a subliniat ca este esentiala o buna coordonare intre comitetul pentru telematica al
Consiliului de administratie si cel al sefilor agentiilor pentru medicamente. Ar trebui avuta in vedere o
fuzionare a celor doua comitete.
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7. Bugetul si schema de personal pentru 2010 si planul de politica privind personalul

[EMEA/MB/628139/2009; EMEA/MB/700124/2009; EMEA/MB/579221/2008] Consiliul de administratie
a adoptat bugetul, schema de personal si planul de politica privind personalul pentru 2010, in
asteptarea deciziei Parlamentului European cu privire la buget. Bugetul este in concordanta cu
programul de lucru si se ridica in total la 198,2 milioane EUR (majorare de 1,95% fata de bugetul
pentru 2009), incluzand o contributie comunitara generala de 32,6 milioane EUR si fondul pentru
produse medicamentoase orfane de 4,5 milioane EUR. Bugetul este cu 13,6 milioane EUR mai scazut
decat proiectul de buget preliminar adoptat in martie 2009. Aceasta reducere se datoreaza contributiei
comunitare mai mici decat se solicitase si estimarilor reduse privind veniturile provenite din taxe din
cauza impactului noului regulament privind variatiile si a trecerii la cereri fara taxe sau cu taxe reduse.
Schema de personal mareste schema de personal cu 37 de posturi, ridicdnd numarul maxim permis de
agenti temporari la 567.

Coordonatorii tematici in materie de buget (presedintele, Austria, Germania si Tarile de Jos) au
examinat cu atentie documentele bugetare si programul de lucru al agentiei inaintea Consiliului de
administratie, au primit raspunsuri la intrebari si au recomandat adoptarea documentelor de catre
consiliu.

Consiliul de administratie a adus n discutie necesitatea analizarii optiunilor pentru eliminarea
decalajului dintre volumul de lucru si numarul de agenti temporari. In prezent, pentru a alinia resursele
la volumul de lucru provenit din atributiile permanente, agentia recruteaza agenti contractuali.

Comisia Europeana nu si-a exprimat pozitia in ceea ce priveste valoarea totald estimata a contributiei
comunitare generale inainte de adoptarea deciziei Parlamentului European. Reprezentantul Comisiei
Europene s-a referit, de asemenea, la necesitatea de a reduce surplusul, adaugand ca excedentul din
2008 trebuie utilizat in 2010.

8. Proiectul de foaie de parcurs pana in 2015

[EMEA/MB/752624/2009; EMEA/MB/786453/2009] Consiliul de administratie a discutat si adoptat
proiectul de foaie de parcurs pana in 2015 pentru consultare publicd. Strategia inlocuieste foaia de
parcurs pana in 2010, a carei punere in aplicare se incheie anul viitor, si contureaza directia strategica
a agentiei pentru urmatorii cinci ani. Un plan de punere in aplicare este in curs de intocmire si va fi
finalizat dupa evaluarea observatiilor provenite din consultarea publicd pe marginea foii de parcurs si
dupa efectuarea modificarilor necesare. Ambele documente vor fi prezentate apoi Consiliului de
administratie.

Coordonatorii tematici (vicepresedintele, Austria, Danemarca, Tarile de Jos, Suedia si Prof. Nisticd) au
furnizat un feedback pozitiv privind viziunea prezentata in proiectul de foaie de parcurs. A fost
recunoscut faptul ca farmacovigilenta si siguranta medicamentelor raman un domeniu prioritar in
cadrul cdruia centrul de atentie ar trebui sa fie in prezent analizarea atat a riscurilor, cat si a
beneficiilor in Intregul ciclu de viata al unui produs medicamentos. Avand in vedere recenta schimbare
de responsabilitate pentru agentie in cadrul Comisiei Europene, membrii au cerut sa se asigure ca foaia
de parcurs tine cont de orientarile strategice ale DG Sanco.

Consiliul de administratie a subliniat faptul ca autoritatile nationale competente fac parte integranta din
reteaua UE si a evidentiat rolul viitor al pacientilor in procesul decizional in cursul evaluarii
medicamentelor. Membrii au discutat necesitatea de a intelege pozitiile relevante ale autoritatilor de
reglementare si ale organismelor de evaluare a tehnologiei medicale si de a se asigura ca analiza
costuri/beneficii nu devine o parte a evaluarii medicamentelor in scopuri de reglementare.
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Consultarea publica privind foaia de parcurs va avea o durata de trei luni, timp in care vor fi organizate
intélniri cu partile interesate. Consiliul de administratie va primi documentul actualizat cu o sdaptdmana
inainte de inceperea consultarii, pentru a permite emiterea eventualelor observatii finale.

9. Numirea directorului executiv

Presedintele a multumit membrilor pentru activitatea depusa in cursul interactiunilor si in
corespondenta cu Comisia Europeana in ceea ce priveste anuntul pentru ocuparea postului vacant si
stabilirea gradului postului de director executiv. Consiliul de administratie I-a numit pe Kent Woods
drept reprezentant al consiliului in procesul de selectie pe langa Comisia Europeana.

Reprezentantul Comisiei Europene a comunicat adoptarea recenta de catre Comisie a textului anuntului
de post vacant si a gradului AD14. Documentul a fost depus in prezent spre traducere. Publicarea
anuntului se preconizeaza a avea loc in a doua saptamana a lunii ianuarie 2010.

Avand in vedere discutiile anterioare privind stabilirea gradului si tindnd cont de transferul agentiei sub
responsabilitatea DG Sanco, Consiliul de administratie s-a interesat daca publicarea ar putea fi
intérziata pentru a permite noului comisar sa isi exprime opiniile cu privire la gradul postului de
director executiv. Reprezentantul Comisiei Europene a precizat cd, in acest moment, revizuirea deciziei
nu mai este posibila.

10(a) Comitetul pentru telematica al Consiliului de administratie

Comitetul pentru telematica al Consiliului de administratie a intocmit si a prezentat consiliului proiectul
de termeni de referinta. Membrii consiliului au fost invitati sa analizeze documentul in urmatoarele
cateva saptamani si sa prezinte observatii. Termenii de referinta vor fi depusi spre adoptare la
reuniunea din martie 2010. Comitetul se va intalni cu presedintii tuturor grupurilor de aplicare in
domeniul telematicii inainte de viitoarea reuniune a Consiliului de administratie.

10(b) Modificari ale regulamentului de procedura al Consiliului de administratie

[EMEA/MB/115339/2004] Consiliul a adoptat regulamentul de procedura revizuit al Consiliului de
administratie, care include in prezent o dispozitie privind infiintarea comitetelor si grupurilor Consiliului
de administratie. Consiliul de administratie va numi/adopta presedintii si mandatele acestor comitete.

11. Raport de situatie privind punerea in aplicare a EudraVigilance

[EMEA/MB/761723/2009; EMEA/MB/736762/2009] Consiliul de administratie a luat nota de rapoartele
de situatie privind punerea in aplicare a EudraVigilance pentru medicamente de uz uman si veterinar.
Consiliul de administratie s-a declarat multumit de modificarile de continut si structura ale raportului
privind EudraVigilance pentru medicamente de uz uman. Noul raport privind EudraVigilance pentru
medicamente de uz uman se axeaza pe modul in care EudraVigilance contribuie la realizarea
farmacovigilentei in Uniunea Europeana. Raportul va prezenta, de asemenea, in viitor, pentru
produsele de uz uman autorizate la nivel central, informatii referitoare la gestionarea semnalelor, de la
detectarea pana la urmarirea semnalelor, incluzand feedbackul furnizat de raportori si orice actiuni de
reglementare ulterioare intreprinse. Noul raport privind EudraVigilance pentru medicamentele de uz
uman va fi de acum inainte elaborat de doua ori pe an, impreuna cu urmatorul raport, care va fi
publicat, planificat pentru luna iunie 2010. Raportul de situatie EudraVigilance pentru medicamente de
uz veterinar (EudraVigilance Veterinary - EVVet) va fi pus la dispozitia consiliului in acelasi timp.
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Raportul de situatie EVVet este actualizat permanent si este disponibil, de asemenea, pe situl web
EVVeT.

12. Sistemul de plata caitre statele membre

[EMEA/MB/780575/2009; EMEA/MB/762513/2009] Consiliul de administratie a analizat rezultatele
proiectului pilot care viza estimarea costurilor de evaluare a cererilor centralizate de catre autoritatile
nationale competente. Concluzia proiectului pilot a fost ca autoritatile nationale competente, care au
participat la faza pilot, se afla in pozitia de a-si identifica tarifele orare pentru serviciile furnizate.
Aceste autoritati nationale competente au indicat, de asemenea, ca sunt in masura sa tina evidenta
orelor petrecute cu procesarea cererilor centralizate. Cu toate acestea, numeroase tari au exprimat
rezerve legate de capacitatea acestora de a tine evidenta in mod continuu.

Luand in considerare rezultatele proiectului pilot si impactul estimat asupra bugetului agentiei si avand
in vedere observatiile exprimate de Curtea de Conturi si de Comisia Europeana, directorul executiv a
fnaintat spre adoptare un nou sistem de remunerare, pe baza propunerii prezentate in martie si iunie
2008, care vizeaza alinierea sistemului de remunerare la cerintele legislative.

Consiliul a recunoscut eforturile directorului executiv de a revizui sistemul si de a-l alinia la cerinte intr-
0 mai mare masura. Cu toate acestea, membrii au decis sa respinga propunerea. Consiliul de
administratie s-a aratat ingrijorat ca nu toate autoritatile nationale competente au furnizat date in faza
pilot (18 din 46 invitate) si ca datele puse la dispozitie de autoritatile nationale competente
participante sunt inca in faza preliminara. Aceasta din urma situatie se datoreaza unei diferente
pronuntate in ceea ce priveste capacitatea autoritdtilor nationale de a tine evidenta timpului petrecut
cu efectuarea procedurilor, lipsei unui acord deplin cu privire la ce anume constituie costuri si
necesitatii unei mai lungi perioade de observatie pentru inregistrarea intregului timp de evaluare
pentru diferite proceduri.

In plus, membrii s-au referit si la faptul c&, intrucat, de-a lungul anilor, agentiile s-au adaptat la
sistemul actual, o schimbare poate influenta negativ finantarea unora dintre autoritatile nationale
competente si poate submina capacitatea acestora de a contribui la activitati care nu implica taxe si, in
consecinta, poate afecta eficacitatea retelei. A fost ridicata, de asemenea, problema utilizarii si
rambursarii expertilor externi. Membrii au sugerat implicarea Curtii europene de Conturi pentru a
explica motivul de ingrijorare al consiliului si beneficiile sistemului existent. Unii membri au propus ca,
daca sistemul ar urma sa fie revizuit, aceasta procedura sa aiba loc la nivel politic.

Reprezentantul Comisiei Europene a atras atentia Consiliului de administratie asupra faptului ca este
necesara o decizie a consiliului, mai ales in lumina observatiilor emise de Curtea de Conturi
(mentionand, de asemenea, ca, de exemplu, in cadrul Agentiei Europene pentru Produse Chimice, rata
de rambursare se bazeaza pe costul pentru agentia nationald implicata (raportor) inmultit cu un
coeficient de tara).

Coordonatorii tematici (presedintele, Austria si Tarile de Jos) au propus o solutie alternativa:
introducerea, pe o perioada de tranzitie, a unui sistem de platd pe baza coeficientilor de corectie
Eurostat si continuarea colectarii de date privind costurile evaluarii cererilor centralizate. Coordonatorii
tematici se vor intalni pentru a-si pregati in detaliu propunerea.
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13. Modificari ale normelor de punere in aplicare a taxelor in raport cu noua legislatie
referitoare la variatii

[EMEA/MB/170391/2009/Rev.4] Consiliul de administratie a adoptat modificarile normelor de aplicare
a taxelor care vor intra in vigoare la 1 ianuarie 2010. Modificarile propuse au fost prezentate la
reuniunea din octombrie si nu au fost primite observatii.

13bis. Compensatii financiare pentru participarea statelor membre la controale lingvistice

[EMEA/MB/767563/2009] Consiliul de administratie a aprobat costul orar fix, forfetar pentru 2010,
care este stabilit la aceeasi rata ca in 2009.

14. Norme de punere in aplicare privind formarea personalului

[EMEA/MB/737155/2009] Consiliul de administratie a adoptat normele de punere in aplicare in baza
aprobarii formale a acestora de catre Comisia Europeana. S-a atras atentia consiliului asupra
modificarilor care vizau promovarea formarii lingvistice a personalului, pentru a-i permite sa respecte
cerinta din statutul functionarilor.

15. Document de reflectie privind implicarea intr-o mai mare masura a pacientilor si
consumatorilor in activitatile agentiei

[EMEA/MB/753771/2009] Consiliul de administratie a adoptat propunerile care vizau o implicare mai
structurata a pacientilor/consumatorilor in diferitele activitati ale agentiei. Propunerile includ revizuirea
cadrului actual de interactiune dintre agentie si organizatiile pacientilor si consumatorilor si asigurarea
de asistenta financiara prin dublarea diurnei in cazuri stabilite.

Un cadru de interactiune cu profesionisti din domeniul sanatatii este in curs de dezvoltare si va fi
prezentat consiliului in 2010. Dezvoltarea cadrului a durat mai mult decéat se planificase datorita
necesitatii de a raspunde la doua seturi de opinii: cele ale mediului universitar si societatilor savante,
pe de o parte, si cele ale medicilor care prescriu medicamente si farmacistilor, pe de alta parte.

La cererea consiliului, agentia va prezenta o valoare estimativa a resurselor care sunt necesare pentru
a pune in aplicare viitorul cadru de interactiune revizuit. De asemenea, agentia s-a angajat sa
analizeze peste doi ani daca dublarea diurnei satisface cerintele financiare ale reprezentantilor
pacientilor/consumatorilor.

16. Participarea reprezentantilor pacientilor/consumatorilor in calitate de observatori la
PhVvWP

[EMEA/MB/752664/2009] Consiliul de administratie a adoptat propunerea prin care un reprezentant al
pacientilor/consumatorilor va fi numit in cadrul Grupului de lucru pentru farmacovigilenta
(Pharmacovigilance Working Party - PhVWP) in calitate de observator, iar un al doilea reprezentant va
fi numit in calitate de membru supleant. Decizia este luata in urma unei faze pilot extrem de pozitive,
in care reprezentantii pacientilor/consumatorilor au participat la trei reuniuni ale PhVWP.

Reprezentantii, cu experienta dovedita in domeniul reglementarii medicamentelor, vor fi alesi in functie
de criterii de selectie bine definite, pe baza unei invitatii la exprimarea interesului. Decizia va fi luata
de directorul executiv pe baza unei liste scurte de candidat;.

Avand in vedere mandatul PhVWP, propunerea va fi inaintata spre adoptare la reuniunea din ianuarie
2010 a sefilor agentiilor pentru medicamente. In urma adoptérii, agentia va da curs punerii in aplicare.
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17. Norme de rambursare revizuite pentru delegati

[EMEA/MB/728947/2009] Consiliul de administratie a adoptat normele de rambursare revizuite pentru
delegati: modificarile se refera la dublarea diurnei pentru reprezentantii organizatiilor specifice,
modificarile normelor referitoare la cazarea la hotel si modificarile privind biletele de calatorie.

18. Raportul Comisiei Europene

Membrii au luat nota de raportul actualizat intocmit de Comisia Europeana cu privire la o serie de
teme, inclusiv:

e transferul Unitatilor farmaceutice F2 si F3 (produse cosmetice si dispozitive medicale) in cadrul DG
Sanco;

e progresele inregistrate in legatura cu cele doua propuneri legislative (legislatia privind
farmacovigilenta si medicamentele falsificate);

e publicarea orientarilor referitoare la variatii;

e consultarea publica privind evaluarea functionarii Directivei privind studiile clinice (data de
inchidere 8 ianuarie 2010);

e discutiile legate de Directiva privind asistenta medicala transfrontaliera;

e activitatea in domeniul pandemiei HIN1, inclusiv initiative de solutionare a disponibilitatii limitate a
vaccinurilor Tn unele state membre, reflectii privind eventuala creare de stocuri si provocarile n
materie de comunicare.

Avand in vedere schimbarile responsabilitatilor pentru agentie din cadrul Comisiei Europene, Consiliul
de administratie a adresat multumiri domnului Heinz Zourek, director general al DG Intreprinderi si
Industrie, pentru contributia semnificativa adusa de acesta la activitatea Consiliului de administratie si
a agentiei.

19. Raportul sefilor agentiilor pentru medicamente

Membrii au luat nota de raportul actualizat intocmit de sefii agentiilor pentru medicamente (HMA) cu
privire la o serie de teme, inclusiv: publicarea de informatii privind capacitatea de utilizare a
tehnologiei informatiei si comunicatiilor in cadrul fiecareia dintre autoritatile nationale competente,
crearea retelei de contacte HMA privind publicitatea la medicamente, proiectul de armonizare a RCP-
urilor in domeniul veterinar si revizuirea planului de actiune in domeniul rezistentei antimicrobiene.

Mai multe informatii au fost prezentate in raportul scris.

Documente de informare

e Carta Serviciului de audit intern al Comisiei.

e [EMEA/MB/528743/2009] Raportul actualizat privind punerea in aplicare de catre EMEA a strategiei
UE privind telematica.

e [EMEA/MB/715154/2009] Rezultatul procedurilor scrise cu privire la:
— consultarea pe marginea modificarilor aduse componentei comitetelor stiintifice CHMP si CVMP;

— procesul-verbal al celei de-a 64-a reuniuni a Consiliului de administratie.
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e [EMEA/MB/617640/2009] Rezumatul transferului de credite in bugetul 2009.
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Documente prezentate in tabel

e Prezentarea foii de parcurs pana in 2015.
e Scrisoare din partea EURODIS (din 7 decembrie 2009).
e Supliment la punctul 12b de pe ordinea de zi.

e Proiect de termeni de referintd pentru Comitetul pentru telematica al Consiliului de administratie.
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Participantii la cea de-a 65-a reuniune a Consiliului de
administratie

Londra, 10 decembrie 2009

Presedinte: Pat O'Mahony

Vicepresedinte: Lisette Engwirda-Tiddens

Membri

Supleanti si alti participanti

Belgia

Xavier De Cuyper

Bulgaria

Jasmina Mircheva

Republica Ceha

Lenka Balazova

Jifi Deml

Danemarca Jytte Lyngvig Paul Schider

Germania Walter Schwerdtfeger

Estonia Kristin Raudsepp

Irlanda Rita Purcell

Grecia Absentad motivata

Spania Cristina Avendafio-Sola

Franta Miguel Bley
Patrick Dehaumont

Italia Silvia Fabiani

Cipru George Antoniou

Letonia Inguna Adovica

Lituania Mindaugas Buta

Luxemburg Absenta motivata

Ungaria Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Tarile de Jos Aginus Kalis

Austria Marcus Millner

Polonia Wojciech Matusewicz

Portugalia Vasco A J Maria

Romania Daniel Boda

Slovenia Martina Cvelbar

Slovacia Jan Mazaq

Finlanda Pekka Jarvinen

Suedia Johan Lindberg

Regatul Unit Kent Woods

Parlamentul European

Giuseppe Nisticd
Bjorn Lemmer

Comisia Europeana

Heinz Zourek
Isabel de la Mata

Lenita Lindstréom

Reprezentanti ai
organizatiilor
pacientilor

Mike O’'Donovan
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Reprezentanti ai

organizatiilor medicilor

Lisette Engwirda-Tiddens

Reprezentanti ai
organizatiilor
veterinarilor

Henk Vaarkamp

Observatori

Rannveig Gunnarsdottir (Islanda)

Gro Ramsten Wesenberg
(Norvegia)

Brigitte Batliner (Liechtenstein)

Agentia Europeana
pentru Medicamente

Thomas Lénngren
Patrick Le Courtois
David Mackay

Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Sylvie Benefice
Riccardo Ettore

Martin Harvey Allchurch
Agneés Saint-Raymond

Vincenzo Salvatore
Mario Benetti

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