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Minuti tal-erbgha u sittin laqgha tal-Bord ta’ Tmexxija
Londra, 1 ta’ Ottubru 2009

1. Abbozz ta’ agenda ghal-laggha tal-1 ta’ Ottubru 2009
[EMEA/MB/358420/2009] L-agenda giet adottata.

L-entrata 11 (regoli dwar I-assenjazzjoni ta’ persunal) tnehhiet mill-agenda wara li giet ikkunsidrata 1-
interpretazzjoni tar-Regolament dwar il-Persunal ipprovduta mill-Kummissjoni Ewropea skont liema,
ir-regoli proposti ma jistghux jigu applikati biex jirregolaw l-assenjazzjoni ta’ persunal tal-EMEA.

2. Dikjarazzjoni ta’ kunflitt ta’ interess

[I-membri ntalbu jiddikjaraw kwalunkwe interess specifiku li jista’ jitqies ta’ pregudizzju ghall-
indipendenza taghhom fir-rigward tal-entrati fuq l-agenda. Ma gie ddikjarat 1-ebda kunflitt ta’ interess.

II-Bord ta’ Tmexxija gie mgharraf dwar l-ittra li waslet dwar ex-membru tal-Bord ta’ Tmexxija u
Membru supplent tas-CHMP rigward l-attivitajiet passati taghhom. L-ittra informat lill-Bord, inter
alia, li dawn il-persuni kienu membri ta’ tim editorjali ghal ktieb, li kien sponsorjat minn kumpanija
farmacewtika. L-Agenzija sejra tikkunsidra din I-informazzjoni fil-kuntest tar-revizjoni tal-politika tal-
Agenzija li ghaddejja bhalissa u li tirregola l-indirizzar ta’ kunflitti ta’ interessi u sejra tinforma lill-
partijiet korrispondenti kif xieraq.

3. Minuti mit-63 laqgha, li saret fil-11 ta’ Gunju 2009

[EMEA/MB/366757/2009] 11-Bord ta’ Tmexxija ha nota tal-adozzjoni tal-minuti permezz ta’
procedura bil-miktub fit-28 ta’ Lulju 2009. Saret korrezzjoni taht il-punt 16 tal-minuti (regoli dwar I-
assenjazzjoni ta’ persunal). It-test ghandu jaqra: “Il-Bord iddiskuta r-regoli tal-EMEA dwar I-
assenjazzjoni ta’ persunal. Ir-regoli sejrin jigu sottomessi ghall-adozzjoni wara opinjoni pozittiva tal-
Kummissjoni Ewropea. Ir-regoli proposti jittrasponu r-regoli li huma applikati fil-Kummissjoni
Ewropea ghall-issekondar tal-persunal taghhom ’il barra mill-UE.”

4. Punti ewlenin tal-EMEA mid-Direttur Ezekuttiv

Vaccéini tal-pandemija

II-Kumitat ghall-Prodotti Medi¢inali ghall-Uzu mill-Bniedem (CHMP) ta opinjoni pozittiva dwar
zewg vaccini tal-pandemija. L-approvazzjoni tal-vac¢ini kienet ibbazata fuq il-kuncett ta’ vaccini
sperimentali tal-HSN1 zviluppati mill-Agenzija f1-2003. Giet stabbilita sistema robusta sabiex tigi
ssorveljata s-sigurta u l-effika¢ja tal-vaécini, f’kooperazzjoni mac¢-Centru Ewropew ghall-Prevenzjoni
u I-Kontroll tal-Mard. Is-CHMP ipprovda nota ta’ spjega dwar ir-raguni ghall-evalwazzjoni tal-
benefi¢cju-riskju tal-vacéini, u ppubblika l-informazzjoni fuq il-websajt tal-Agenzija.
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Id-Direttur Ezekuttiv reCentement attenda 1-Parlament Ewropew, fejn iddiskuta s-suggett tal-vac¢ini
tal-pandemija-influwenza. [I-Membri tal-Parlament qajmu ghadd ta’ mistogsijiet, inkluzi dawk dwar I-
uzu ta’ doza wahda minflok tnejn tal-vac¢ini approvati u l-uzu tal-vac¢ini fit-tfal u n-nisa tqal.

[1-Bord irringrazzja lill-Agenzija, lill-persunal taghha u lill-membri tal-kumitati xjentifi¢i ghax-xoghol
effettiv taghhom u l-prontezza tal-opinjonijiet xjentifici fid-dawl tal-benefic¢ji tas-sahha u tal-
pubbliku tal-vaccini tal-pandemija tal-HINT.

L-Istrategija fit-tul tal-EMEA — il-Pjan ta’ Direzzjoni

Il-pjan ta’ direzzjoni attwali tal-Agenzija jkopri l-perijodu sal-2010. L-Agenzija tinsab fil-process li
tizviluppa pjan ta’ direzzjoni gdid. L-ewwel abbozz ghaddej minn konsultazzjoni interna mal-persunal
tal-Agenzija, il-membri tal-kumitati xjentifi¢i u l-gruppi ta’ hidma.

L-istrategija fit-tul tal-Agenzja sejra tkun ikkoordinata mad-dokument ta’ strategija tal-Kapijiet tal-
Agenziji tal-Medi¢ini (HMA). L-ewwel diskussjoni dwar 1-abbozz tal-pjan ta’ direzzjoni fil-livell tal-
HMA hija ppjanata ghal aktar tard din is-sena, fil-hin ghas-sottomissjoni tad-dokument ghad-
diskussjoni fil-Bord ta’ Tmexxija tal-EMEA f’Di¢embru.

1l-laggha tal-UE (Kummissjoni Ewropea/EMEA) - FDA

Il-laggha saret fis-27-29 ta’ Settembru. Wara li rrevedew il-livell ta’ kooperazzjoni bejn 1-UE u I-
FDA, il-partijiet kollha kkonkludew li I-kooperazzjoni bejn iz-zewg regolaturi hija ta’ success u z-
zewg partijiet iqisu lil xulxin bhala msiehba internazzjonali ewlenin fil-qasam regolatorju.

5. Ir-rapport ta’ nofs is-sena 2009 tal-EMEA

[EMEA/MB/503751/2009] 1l-Bord ta’ Tmexxija irreveda I-progress tal-implimentazzjoni tal-
programm ta’ hidma 2009 tal-Agenzija. L-Agenzija fil-parti 1-kbira miexja mal-implimentazzjoni tal-
objettivi ewlenin taghha u qieghda ssegwi I-parti 1-kbira tal-indikaturi ta’ prestazzjoni taghha. L-ghadd
ta’ applikazzjonijiet huwa wkoll konformi mat-tbassir. Id-dhul u I-infiq tal-Agenzija huma konformi
mal-pjanijiet.

Hemm zieda sinifikanti fl-applikazzjonijiet ghall-awtorizzazzjoni ta’ prodotti medi¢inali generi¢i, bil-
wasla ta’ 31 applikazzjoni. Ammont sinifikanti ta’ rizorsi gie allokat ghal xoghol relatat mal-
pandemija tal-HINI1. Sar progress tajjeb fil-qasam ta’ kollaborazzjoni internazzjonali dwar I-
ispezzjonijiet. [I-Kumitat tal-Agenzija ghal Terapiji Avvanzati, inawgurat fil-bidu tas-sena, hareg I-
ewwel opinjonijiet tieghu.

Gew irregistrati xi devjazzjonijiet mill-programm ta’ hidma, relatati man-numru u l-kumplessita ta’
referenzi fil-qasam veterinarju, li jirrikjedi rizorsi xjentifi¢i sinifikanti, u ma’ produttivita baxxa aktar
minn kemm ippjanat tal-Kumitat dwar il-Prodotti Medicinali li gejjin mill-Hxejjex (HMPC). Din tal-
ahhar tidher 1i hija dovuta ghad-diffikulta li jsibu I-Istati Membri biex jallokaw rizorsi xjentifi¢i sabiex
jahdmu fil-qasam ta’ prodotti medi¢inali tradizzjonali. II-Bord ta’ Tmexxija ippropona li jistieden lill-
president tal-HMPC sabiex jipprezenta I-hidma tal-Kumitat u 1-isfidi li jiltaga’ maghhom fil-lagghat
tieghu ta’ Dicembru.

6. Aggornament tal-bagit 2010

F’Marzu 2009, il-Bord ta’ Tmexxija adotta abbozz ta’ bagit preliminari ghall-2010 ta’ €211m. I1-Bord
sema’ li l-istima attwali ghad-dhul mill-mizati hija ta’ €8.5m inqas minn kemm kien imbassar fil-bidu,
minhabba tnaqqis fil-proporzjon ta’ applikazzjonijiet li jiggeneraw mizati li mistennija jaslu.

[l-kontribuzzjoni ta’ €46m mitluba lill-Komunita sejra titnaqqas ghal €37m. Il-Kumitat tal-Bagit tal-
Parlament Ewropew indika li l-agenziji li jdahhlu I-mizati jkollhom ac¢¢ess ghad-dhul zejjed mis-snin
ta’ qabel.
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Fid-dawl tat-tnaqqis fid-dhul ippjanat, il-manigment ta’ grad gholi tal-Agenzija qieghed jirrevedi
ogsma fejn jista’ jsir xi tfaddil u progetti skedati ghall-2010 li jistghu jinqatghu. Ir-rizultati sejrin
ikunu pprezentati lill-koordinaturi tas-suggett tal-Bord ta’ Tmexxija tal-EMEA u lill-Bord ta’
Tmexxija f’Di¢embru.

7. Il-pjan prin¢ipali tat-Telematika 2009-2013

[EMEA/69619/2009] 11-Bord ta” Tmexxija adotta l-parti tal-2009 tal-pjan princ¢ipali tat-telematika. Id-
dokument fih emendi diskussi u li sar gbil dwarhom mill-kumitat ta’ tmexxija dwar it-telematika
rigward il-pakkett farmacewtiku 1-gdid u d-differenza fil-finanzjament. I1-Bord sejjer jintalab japprova
l-parti tal-2010 tal-pjan bhala parti mid-diskussjoni dwar il-programm ta’ hidma u I-bagit 2010
f’Di¢embru. Intalab li ghal verzjonijiet futuri tal-pjan princ¢ipali tat-telematika, id-dokument ghandu
jinkludi t-track changes ghal tqabbil aktar facli ma’ verzjonijiet precedenti. I1-Bord tenna 1-htiega li
jkun hemm gbil dwar progetti tat-telematika sew bil-quddiem, sabiex l-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali jkunu jistghu jizviluppaw is-sistemi tal-IT taghhom f’konformita mal-htigijiet fil-livell tal-
UE.

8. Avviz ta’ post battal ghall-funzjoni ta’ Direttur Ezekuttiv

[l-membri tal-Bord ta’ Tmexxija rrevedew u pprovdew kummenti bil-miktub dwar l-avviz ta’ post
battal propost ghall-post ta’ Direttur Ezekuttiv. It-thassib sostanzjali tal-Bord jibga’ li I-livell ta’
gradazzjoni propost mill-Kummissjoni Ewropea huwa baxx wisq. Il-Bord ta’ Tmexxija kiteb lill-
Kummissjoni rigward din il-kwistjoni f'Gunju u pprovda twegiba ghall-ittra tal-Kummissjoni
Ewropea f"Awwissu. Filwaqt 1i [-Bord ta’ Tmexxija qieghed jistenna twegiba minghand il-
Kummissjoni ghall-ahhar korrispondenza tieghu, il-Bord iqis li din il-kwistjoni ghadha miftuha, u
jistenna li 1-pubblikazzjoni tal-avviz ta’ post battal ma titkompliex gabel ma tigi solvuta 1-kwistjoni
pendenti. II-Bord esprima r-rieda tieghu li jiltaqa’ mal-Kummissarji sabiex jiddiskuti t-thassib
imfisser.

11-Bord sejjer jibghat sommarju ta’ din id-diskussjoni lid-Direttur Generali tad-DG ghall-Intrapriza u I-
Industrija. Ir-rapprezentant tal-Kummissjoni gabel li jinforma lill-Kummissjoni Ewropea dwar it-
thassib li tqajjem, u tenna l-htiega li tinstab soluzzjoni f"waqtha sabiex il-pro¢edura tal-hatra tkun
tista’ titlesta sa nofs 1-2010.

9. Aggornament dwar il-progett pilota dwar ir-revizjoni tas-sistema ta’ hlas

[l-progett pilota dwar il-valutazzjoni tal-ispejjez ta’ evalwazzjoni fl-awtoritajiet kompetenti nazzjonali
ghadu ghaddej. Hmistax-il awtorita kompetenti nazzjonali qeghdin jippartecipaw fil-hidma tal-grupp
tal-ikkostjar, u ghaxra minnhom issottomettew dejta ta’ kostjar. Id-dejta hija pprovduta f’konformita
mal-metodologija ta’ kkostjar miftiehma mill-Bord ta’ Tmexxija.

L-Agenzija issa qieghda thejji rapport ibbazat fuq id-dejta li waslet, u sejra tissottometti r-rapport lil-
laqgha ta’ Dicembru tal-Bord ta’ Tmexxija, f’liema Zzmien il-Bord sejjer ikun jista’ jiddiskuti wkoll
opzjonijiet ghal de¢izjoni possibbli fil-futur. Gie mtenni 1i l-objettiv globali tal-ezer¢izzju huwa li s-
sistema tingieb aktar konformi mar-rekwiziti ta’ governanza tajba u li jkun Zgurat li s-sistema ta’
remunerazzjoni tkun iggustifikata, manigevoli u trasparenti.
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10. L-istabbiliment ta’ sottogrupp tal-Bord ta’ Tmexxija li jiehu post il-kumitat ta’ tmexxija
tat-Telematika

[EXT/548688/2009] Wara d-dec¢izjoni tal-kumitat ta’ tmexxija tat-Telematika u I-proposta tal-
Kummissjoni Ewropea, il-Bord ta’ Tmexxija adotta d-de¢izjoni li johloq il-Kumitat tat-Telematika tal-
Bord ta’ Tmexxija tal-EMEA (MBTC) bhala sottogrupp tal-Bord ta’ Tmexxija. Il-proposta ghandha -
ghan i tissimplifika l-istruttura ta’ governanza, tirrazzjonalizza I-linji ta’ rapportar u tikkonferma r-
rapprezentanza xierqa tan-netwerk. L-MBTC sejjer ikun maghmul kif gej:

— 3 membri tal-Bord ta’ Tmexxija, flimkien ma’ rapprezentant tal-organizzazzjonijiet

tal-pazjenti 1i huma membri tal-Bord ta’ Tmexxija;

— 3 membri tal-Kapijiet tal-Agenziji tal-Medicini;

— 2 membri tal-EMEA;

— membru tal-Kummissjoni.

[1-Bord innomina lill-membri li gejjin:
— Marcus Miillner;
— Lisette Tiddens-Engwirda;
— Pat O’Mahony;
— Mike O'Donovan (rapprezentant tal-organizzazzjonijiet tal-pazjenti).

L-EMEA nnominat lir-rapprezentanti i gejjin:
— Thomas Lonngren;
— Hans-Georg Wagner.

Lisette Tiddens-Engwirda giet innominata bhala 1-president tal-kumitat. I1-Bord talab 1i jitlagqa’ 1-
kumitat u li jigu pprezentati t-termini ta’ referenza tieghu fil-laqgha ta’ Dicembru.

Sejra tintbaghat talba lill-Kapijiet tal-Agenziji tal-Medi¢ini u lill-Kummissjoni Ewropea sabiex
jinnominaw rapprezentanti ghall-kumitat.

11. Implimentazzjoni tar-Regolament dwar il-Persunal: Regoli dwar l-assenjazzjoni ta’
persunal

L-entrata tnehhiet mill-agenda.

12. Emendi ghar-regoli tal-implimentazzjoni tal-mizati

[EMEA/MB/170391/2009/Rev.3] 1l-Bord ta’ Tmexxija adotta r-revizjonijiet tar-regoli tal-
implimentazzjoni tal-mizati. Ir-revizjonijiet jikkon¢ernaw il-mizati ghal konsultazzjoni fuq
estensjonijiet tal-linja ghal sustanzi ancillari, inkluzi derivattivi tad-demm, inkorporati f’apparat
mediku; u l-implimentazzjoni tar-regolament il-gdid dwar il-limiti massimi ta’ residwi.

I1-Bord innota li fil-prezent m”hemmx bazi legali ghat-talba ta’ mizati ghal Zjarat fuq il-post jew bhala
kumpens lill-awtoritajiet kompetenti nazzjonali ghall-hidma li ssir ghaz-zjarat fuq il-post fil-kuntest
ta’ prodotti medicinali ghal terapija avvanzata. Dan is-suggett sejjer jigi indirizzat waqt ir-revizjoni
futura tar-Regolament tal-Mizati.

[EMEA/MB/565964/2009] I1-Bord ha nota wkoll tal-emenda futura proposta tar-regoli tal-
implimentazzjoni tal-mizati relatati mal-legizlazzjoni 1-gdida dwar il-varjazzjonijiet. L-emendi ghar-
regoli tal-implimentazzjoni bbazati fuq din il-proposta sejrin ikunu sottomessi lill-Bord f’Di¢cembru
2009. 1l-Bord gie mistieden jibghat il-kummenti rigward il-proposta deskritta qabel il-prezentazzjoni
taghha f"Di¢embru.
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13. Dati tal-laqghat ghall-2010 u dati provvizorji tal-laqghat ghall-2011

[EMEA/MB/518171/2009] 11-Bord adotta dawn id-dati 1i gejjin ghal-laqghat tal-2010: 17 u 18 ta’
Marzu, 10 ta’ Gunju, 7 ta’ Ottubru u 16 ta’ Dicembru.

1-Bord ha nota tad-dati proposti ghall-2011 kif gej: 16 u 17 ta’ Marzu, 16 ta’ Gunju, 6 ta’ Ottubru u
15 ta’ Dicembru.

14. Mandat tal-Grupp ta’ Hidma Ad Hoc tal-Ispetturi tal-Farmakovigilanza

[EMEA/MB/575748/2009] 11-Bord ha nota tal-mandat u tar-rapport dwar l-ewwel sena ta’ operat tal-
Grupp ta’ Hidma Ad Hoc tal-Ispetturi tal-Farmakovigilanza. [l-mandat gie approvat mill-Kapijiet tal-
Agenziji tal-Medicini.

15. Rapport mit-Task force dwar il-kwalifiki xjentifi¢i tal-membri tas-CHMP u tas-CVMP

[EMEA/MB/517929/2009] 11-Bord adotta I-proposti li ghandhom I-ghan 1i jtejbu l-process ta’
konsultazzjoni dwar in-nomina ta’ membri tal-kumitati xjentifi¢i. Saru emendi ghall-mudell tas-CV
ghall-espert u ghall-ittra tal-EMEA i tistieden in-nominazzjonijiet. L-esperjenza bil-mudell tas-CV
rivedut sejra tigi riveduta fil-futur.

[I-Bord approva wkoll il-proposta li tistabbilixxi procedura ghal skrinjar avvanzat ta’ kunflitti ta’
interess potenzjali qabel in-nomina. Il-proc¢edura tippermetti lill-Agenzija li tinforma lill-awtorita li
tinnomina, dwar kunflitt ta’ interessi potenzjali ta’ persuna nominata fil-bidu tal-proc¢edura tan-
nomina. Imbaghad l-awtorita tiddec¢iedi jekk tkomplix bin-nomina fid-dawl tal-informazzjoni li tkun
irceviet minghand 1-Agenzija. L-informazzjoni dwar il-kunflitti ta’ interess tikkostitwixxi wkoll parti
mid-dokumentazzjoni sottomessa matul il-process ta’ konsultazzjoni formali. Il-bidliet fil-pro¢edura
sejrin jigu introdotti fir-revizjoni futura tal-politika tal-EMEA dwar l-indirizzar ta’ kunflitti ta’
interess.

II-Bord talab lit-task force sabiex telabora aktar dwar il-proposta taghha ta’ tahrig ghall-esperti
involuti fil-hidma tal-kumitati fid-dawl tat-tahrig sinifikanti li diga tipprovdi 1-Agenzija. Il-proposta
torbot ukoll max-xoghol 1i ghaddej fil-livell tal-HMA-EMEA, fejn tim ta’ tahrig kongunt qed
jinvestiga strategija mmirata sabiex ittejjeb aktar il-hiliet tar-regolaturi.

16. Konsultazzjoni dwar il-hatra ta’ membru tas-CVMP

[EMEA/433259/2009] 11-Bord ha nota tal-ezitu tal-pro¢edura bil-miktub dwar il-konsultazzjoni dwar
in-nomina ghas-CVMP u qies in-nomina bhala insuffi¢jenti. L-awtorita sejra tkun informata dwar it-
thassib imfisser mill-Bord rigward l-adegwatezza tal-persuna nnominata. Madankollu, il-Bord
iddikjara li d-decizjoni finali rigward in-nomina hija f’idejn I-Istat Membru.

17. Simplifikazzjoni tal-arrangament kuntrattwali bejn I-EMEA u l-awtoritajiet kompetenti
nazzjonali tal-Istati Membri: zvilupp ta’ ftehim ta’ kooperazzjoni

[EMEA/MB/589426/2009] 11-Bord kompla jikkunsidra l-proposta dwar l-arrangamenti kuntrattwali
wara d-diskussjoni Gunju u rawnd sussegwenti ta’ konsultazzjonijiet. Il-proposta prezenti fiha wkoll
il-kummenti 1i waslu u tinkludi wkoll proposta gdida ghal indikaturi ta’ prestazzjoni kwantitattivi —
konformita mal-iskadenzi stabbiliti. Sejjer jibda x-xoghol ta’ zvilupp u ta’ introduzzjoni ta’ indikaturi
kwalitattivi. [l-koordinaturi tas-suggett, Jean Marimbert u Marcus Miillner, irrivedew il-proposta u taw
rispons pozittiv. [I-Bord appogga b’mod generali l-introduzzjoni ta’ indikaturi kwantitattivi.
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Xi membri mill-Bord talbu aktar zmien sabiex jirrevedu I-proposta qabel l-approvazzjoni taghha. Ir-
rispons minghand il-membri huwa mistenni fi Zzmien gimgha, u wara dan, il-proposta tigi ffinalizzata u
pprezentata mill-gdid fil-laggha ta’ Ottubru tal-Kapijiet tal-Agenziji tal-Medi¢ini, u aktar tard tigi
sottomessa ghall-adozzjoni mill-Bord f’Di¢embru.

18. Rapport dwar l-interazzjoni mal-organizzazzjonijiet tal-pazjenti

[EMEA/MB/589426/2009] 11-Bord ta’ Tmexxija ha nota tar-rapport dwar I-interazzjoni mal-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti u tal-konsumaturi. Dokument ta’ riflessjoni, li sejjer jigi ipprezentat fil-
laggha ta’ Di¢embru, sejjer jipprovdi proposti dwar involviment akbar min-naha tal-
organizzazzjonijiet tal-pazjenti u tal-konsumaturi fl-attivitajiet tal-Agenzija, inkluz fil-process ta’
revizjoni xjentifika. Ir-rapprezentant tal-pazjenti fuq il-Bord talab li fid-dokument ta’ riflessjoni tigi
indirizzata d-diffikulta kbira 1i ghandhom ir-rapprezentanti tal-pazjenti li jippartecipaw fl-attivitajiet
tal-Agenzija minhabba limitazzjonijiet ta’ rizorsi.

Filwaqt 1i jirrikonoxxi li I-interessi tal-organizzazzjonijiet tal-professjonisti tal-kura tas-sahha (HCP)
huma aktar diversi minn dawk tal-pazjenti, il-Bord talab li jkomplu jigu esplorati modi dwar kif I-
interazzjoni tigi zviluppata bl-ahjar mod mal-professjonisti tas-sahha. Qafas propost dwar I-
interazzjoni mal-organizzazzjonijiet tal-HCPs sejjer jigi diskuss fil-laggha ta’ Ottubru tal-grupp ta’
hidma. Il-proposta ghandha tigi iffinalizzata ghal-laggha ta’ Marzu 2010 tal-Bord ta’ Tmexxija.

19. Rapport mill-Kummissjoni Ewropea

[lI-membri hadu nota tar-rapport ta’ aggornament mill-Kummissjoni Ewropea dwar firxa ta’ suggetti,
inkluz: il-hidma tal-Kummissjoni Ewropea fil-qasam tal-influwenza pandemika, il-progress dwar il-
konsultazzjoni bejn is-servizzi fuq ir-regolament tal-varjazzjonijiet, id-dhul fis-sehh tar-regolament il-
gdid dwar il-limiti massimi ta’ residwi, u I-hidma fil-qasam tal-evalwazzjoni tat-teknologija tas-sahha.

I1-Bord ta’ Tmexxija iddiskuta li fil-prezent hemm bosta duplikazzjoni fil-qasam tal-evalwazzjoni tat-
teknologija tas-sahha (HTA) fost I-Istati Membri. Hemm bzZonn ta’ kondivizjoni tax-xoghol u
kollaborazzjoni fost I-Istati Membri, minhabba li 1-evalwazzjoni ta’ valur terapewtiku mizjud hija
xoghol xjentifiku li r-rizultati tieghu jistghu jintuzaw mill-Istati Membri kollha interessati. L-
evalwazzjoni tal-effika¢ja fl-infiq u decizjonijiet sussegwenti dwar ir-rimbors, min-naha l-ohra,
ghandhom jithallew fil-livell tal-Istati Membri individwali. Il-kollaborazzjoni bejn ir-regolaturi u 1-
korpi tal-HTA wkoll tehtieg li tigi zviluppata, sabiex jongsu differenzi li jistghu jigu evitati fir-
rekwiziti taz-zewg ogsma.

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

IlI-membri hadu nota tar-rapport ta’ aggornament mill-Kapijiet tal-Agenziji tal-Medi¢ini (HMA) fuq
ghadd ta’ suggetti, inkluz: l-izvilupp tad-dokument tal-istrategija I-gdida tal-HMA, li mistenni li jkun
lest sal-ahhar tal-2010; id-diskussjoni li ghaddejja dwar kwistjonijiet ta’ trasparenza, b’attenzjoni
specjali lejn l-informazzjoni li hija kummer¢jalment kunfidenzjali; u r-riflessjoni dwar il-futur tal-
legizlazzjoni tal-medic¢ini veterinarji.

Dokumenti ghall-informazzjoni

= [A6-0162 2009 MT] Decizjoni tal-Parlament Ewropew dwar kwittanza lid-Direttur Ezekuttiv
tal-EMEA

= [EMEA/MB/528743/2009] Rapport ta’ aggornament dwar l-implimentazzjoni tal-EMEA tal-
istrategija tat-Telematika tal-UE.

= [EMEA/MB/472819/2009*; EMEA/MB/569756/2009] Rapporti dwar l-implimentazzjoni tal-
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EudraVigilance ghall-medic¢ini ghall-uzu mill-bniedem u l-medi¢ini ghall-uzu veterinarju.
= [EMEA/MB/517930/2009] Ezitu tal-pro¢eduri bil-miktub:
- Dwar konsultazzjoni dwar bidliet fl-ishubija tal-kumitati xjentifi¢i tas-CHMP u s-CVMP;
- Kontijiet finali 2008;
- Minuti tal-64 laqgha tal-Bord ta’ Tmexxija;
- Bagit li jemenda 01-2009.
= [EMEA/MB/320040/2009] Sommarju tat-trasferiment tal-approprijazzjonijiet fil-bagit 2009.
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II-Belgju
11-Bulgarija

Ir-Repubblika Ceka

Id-Danimarka
[I-Germanja
L-Estonja
L-Irlanda
II-Gre¢ja
Spanja

Franza

L-Italja
Cipru
Il-Latvja
Il-Litwanja

Il-Lussemburgu

Partecipanti fl-erbgha u sittin laggha tal-Bord ta’ Tmexxija
Londra, 1 ta’ Ottubru 2009

President: Pat O’Mahony

Membri Supplenti u partecipanti ohrajn
Xavier De Cuyper
Skuzati
Lenka Balazova
Jytte Lyngvig
Walter Schwerdtfeger
Kristin Raudsepp
Rita Purcell
Skuzati
Cristina Avendafio-Sola

Jean Marimbert Miguel Bley
Patrick Dehaumont

Guido Rasi Silvia Fabiani
Panayiota Kokkinou

Inguna Adovica

Mindaugas Bita

Skuzati

L-Ungerija Tamas L Paal
Malta Patricia Vella Bonanno
L-Olanda Aginus Kalis
L-Awstrija Marcus Miillner Christian Kalcher
I1-Polonja Skuzati
Il-Portugall Nuno Simdes
Ir-Rumanija Daniel Boda Stefania Simionescu
Roxana Mustata
Is-Slovenja Martina Cvelbar
Is-Slovakkja Jan Mazaq
I1-Finlandja Pekka Jérvinen
L-1zvezja Christer Backman
Ir-Renju Unit Kent Woods
[l-Parlament Ewropew Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer
[I-Kummissjoni Ewropea  Heinz Zourek Lenita Lindstrom-Rossi
Isabel de la Mata

Rapprezentanti tal-

Mike O’Donovan

organizzazzjonijiet tal-

pazjenti
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Rapprezentant tal-
organizzazzjonijiet tat-
tobba

Rapprezentant tal-
organizzazzjonijiet tal-
veterinarji

Osservaturi

EMEA

Lisette Engwirda-Tiddens

Henk Vaarkamp

Rannveig Gunnarsdottir (L-

Izlanda)

Gro Ramsten Wesenberg (In-

Norvegja)

Brigitte Batliner (Liechtenstein)

Thomas Lonngren
Patrick Le Courtois
David Mackay
Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion
Sylvie Benefice
Riccardo Ettore
Martin Harvey Allchurch
Frances Nuttall

John Purves
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Fergus Sweeney

Mario Benetti

Claus Christiansen
Hans-Georg Eichler
Anne-Sophie Henry-Eude
Xavier Luria

Arielle North

Nerimantas Steikiinas
Spiros Vamvakas
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