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1. A 2009. december 10-i lilés napirendtervezete

[EMEA/MB/672992/2009] A napirendet elfogadtak.

2. Nyilatkozat az 6sszeférhetetlenségekrol

A tagokat felkérték, hogy nyilatkozzanak minden olyan meghatarozott érdekeltségrél, amely ugy
tekinthet6, hogy a napirendi pontok tekintetében a fliggetlenségiiket befolyasolja. Semmilyen
Osszeférhetetlenségrél nem nyilatkoztak.

3. A 2009. oktober 1-i 64. iilés jegyzokonyve

[EMEA/MB/642672/2009] Az igazgatétanacs tudomasul vette, hogy a jegyz6kdnyvet 2009. november
13-an irasbeli eljarassal elfogadtak.

4. Az ligyvezeto igazgato altal kiemelt pontok

Talalkozé az egészségligyi és fogyasztopolitikai biztosjeldlttel

Az ligyvezet6 igazgaté taldlkozott John Dallival, hogy megvitassak a gydégyszerészeti tertilet
iranyvonalait és a jovébeli kihivasokat. A taldlkozdra Dalli Ur eurdpai parlamenti meghallgatasa el6tt
kerilt sor, valamint az elétt, hogy az Ugynékség a Vallalkozaspolitikai és Ipari F8igazgatésag
felelGsségi kore aldl az Egészségligyi és Fogyasztévédelmi Féigazgatdsaghoz kerlilt.

A H1N1 vilagméretii influenzajarvannyal kapcsolatos tajékoztatas

A hadrom vakcina valamelyikével beoltott személyek szdma ndvekszik. Az Ugynékség legfébb célja a
vakcinak biztonsagossaganak szavatolasa. Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek bizottsdgaban
és a klilonb6z6 munkacsoportokban végzett munka folyamatos. A harom pandémias vakcina

Az 6sszegy(jtott adatok alapjan a vakcinak haszon/kockazat aranya tovabbra is kedvezd. Az
Ugynékség a tovabbiakban is hetente megjelenteti a vakcinakra vonatkozd farmakovigilanciai
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jelentéseket. Az ligyvezetd igazgatd megkdszonte az eurdpai szakértéknek és a bizottsagnak a
pandémias vakcinak terliletén végzett folyamatos munkat.

A svdjci gydgyszerészeti hatésaggal folytatott egyiittmiikédés

Az igazgatodtanacs azt a tajékoztatast kapta, hogy folynak a Svajccal kétend6 titoktartasi megallapodas
el6késziletei.

Uj vizualis identitds

Az Ugynokség 2009. december 8-an elinditotta Uj vizudlis identitdsat. Uj logot fogadtak el. Az Uj
identitas részeként az Ugyndkség megsziinteti a jelenlegi ,EMEA” betliszé hasznalatat, és az ,Eurdépai
Gydgyszeriigyndkség” teljes nevet, vagy egyszerlien ,az Ugyndkség” kifejezést alkalmazza. Az ,EMEA”
bet(isz6 az EU-ban az Ugyndkség érdekelt felei, példaul az egészségiigyi szakemberek és a betegek

kérében kevéssé ismert. A varakozasok szerint ez a stratégia tovabb javitja a kommunikaciot és az
Ugyndkség ismertségét az érdekelt felek kérében.

Az Uj szervezeti felépitést szintén 2009. december 8-atdl kezdédden vezették be, és ez pozitiv hatast
gyakorolt az Ugynékség tevékenységeire. Az Uj felépités a varakozasok szerint javitja majd az
Ugyndkség mlikédésének altaldnos hatékonysdgat, munkajanak minéségét és az érdekelt felekkel
torténd egyuttmikodés eredményességét.

Az Ugynokség hamarosan befejezi mer8ben (j nyilvdnos weboldaldnak elkészitését, amely
tovabbfejlesztett tartalmi strukturat, még inkabb felhasznalébarat, és funkcidjat tekintve
szinvonalasabb szolgaltatasokat nyuijt az Ugyndkség kdzénsége szamara. A fejlesztés a felhasznaloi
csoportok —egészségligyi szakértok, betegek és az iparag— specialis igényeit is figyelembe veszi. A
weboldal 2010 tavaszan kezdi meg mikodését.

A 2010. marciusi lilés

A kovetkez6 igazgatétanacsi Ulés kétnapos lesz. Az els6 napon a vitaé és a dontéshozasé lesz a
fészerep. A vitat Larry Phillips, a London School of Economics professzora vezeti. Phillips professzor a
haszon/kockazat értékelésre vonatkozé mddszertanok tertiletén folytat egytttmikodést az
Ugyndkséggel.

5. A 2010. évi munkaprogram

[EMEA/MB/203131/2009] Az igazgatdétanacs elfogadta a 2010. évi munkaprogramot. Az ismertetett
prioritasok, célkit(izések és projektek a 2009 marciusaban az igazgatétanacsnak benyujtott
javaslatokat kovetik, és a kovetkezbket foglaljak magukban:

e af0 tevékenységekre torténd 6sszpontositas (beleértve a tevékenységek megndvekedett
mennyiségének kezelését olyan terileteken, mint az engedélyezés utani tevékenységek vagy a
ritka betegségek gyogyszerei);

e a gyermekgyogyaszati készitményekkel és a fejlett terapias gydgyszerekkel kapcsolatos
jogszabalyok tovabbi végrehajtasa (kulén kihivast jelent a munkateher és a forrasok
elérhetdsége);

e az euroOpai gyogyszerhalozat erbsitése;
e agyodgyszerek biztonsagossaganak nyomon kovetése;

e nemzetkozi egyuttmikodés (amely a klinikai vizsgalatok szamat és az Unién kivili orszagok
gyartasi mennyiségét figyelembe véve kilénésen fontos);
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o atlathatdsag és az érdekelt felekkel folytatott egytttm(ikodés;
e a kutatasok tdmogatasa;
e a gyodgyszerek elérhetbsége.

Az igazgatdtanacs kedvezben fogadta a munkaprogramot. Az igazgatdtanacs megismételte a ndévényi
gyogyszerekkel kapcsolatos korabbi aggalyat, amellyel kapcsolatban a munka nagyon lassan halad
el6re. Az igazgatétanacs aggalya arra vonatkozott, hogy a hagyoméanyos névényi gyogyszerek listajan
talalhatd igen kevés tétel miatt el6fordulhat, hogy névényi gydgyszerek tébb nagy csoportjat ki kell
vonni a piacrél. A tagallamoknak meg kell taldlniuk annak moédjat, hogyan novelhetik az elérhetd
forrasokat annak érdekében, hogy a névényi gydgyszerek teriiletén dolgozhassanak. A témaval
kapcsolatos vitara a tervek szerint a 2010. marciusi Glésen kertl majd sor.

Novekszik azoknak a generikus gydgyszereknek a szama, amelyekre az engedélyt kdzpontositott
eljaradson keresztll igyekeznek megszerezni. Ez azonban csak téredéke az EU piacaira érkez6
generikus készitmények teljes szamanak. Az igazgatétanacs ugy latta, hogy ezen a terileten a
generikus gyodgyszerek kovetkezetes értékelésének biztositdsa EU-szerte kihivast fog jelenteni. 2010-
ben ezen kihivas leklzdéséért is folyik a munka.

5.a. IKT-tervezés és prioritasok 2010-ben

[EMEA/MB/727972/2009] Az igazgatdtanacs ezt a napirendi pontot a munkaprogrammal és az EU
2010. év telematikai alaptervével kapcsolatban vitatta meg.

6. Az EU telematikai alapterve

[EMEA/768926/2009] Az igazgatdtanacs elfogadta a telematikai alapterv 2010-re vonatkozo részét,
amely a 2010. évi munkaprogram és koltségvetés részét is képezi. A korabbi valtozatban kozolt
informacidk mellett a terv azt is targyalja, hogy hogyan integralhatok az unids telematikai rendszerek
a nemzeti illetékes hatésagok hasonlod rendszereivel. A terv szintén figyelembe veszi a
farmakovigilanciaval és a hamisitott gydgyszerekkel kapcsolatos, készlild jogalkotasi javaslatok
varhaté hatasat.

Ismét finanszirozasi hidny lépett fel, ezért tébbéves finanszirozasi megoldasokat kell talalni. Az
igazgatdtanacs megvitatta azt az aggalyt, amely szerint a telematikai kéltségvetésbdl nagyobb részt
igényel majd a rendszerek karbantartasa, mivel az évek soran egyre tobb telematikai rendszer I1ép
majd miikédésbe.

A tagok megjegyezték, hogy az igazgatotanacs telematikai bizottsdga még nem vitatta meg a
telematikai alaptervet, mivel a bizottsdag még nem alakult meg teljes mértékben. Az llésen
hangsulyoztak, hogy az igazgatdtanacsnak és a gydgyszerligynokségek vezetGinek telematikai
bizottsédga kozott alapvetden fontos a jo koordinacié. Erdemes lenne mérlegelni a két bizottsag
egyesiilését.

7. A 2010. évi koltségvetés és létszamterv, valamint a személyzetpolitikai terv

[EMEA/MB/628139/2009; EMEA/MB/700124/2009; EMEA/MB/579221/2008] Az Eurdpai Parlament
koltségvetési hatdrozatdnak meghozataldig az igazgatétanacs elfogadta a 2010. évi koltségvetést, a
létszamtervet és a személyzetpolitikai tervet. A koltségvetés 6sszhangban all a munkaprogrammal, és
0sszesen 198,2 millié EUR-t tesz ki (1,95%-0s ndvekedés a 2009. évi koltségvetéshez képest), amely
magaban foglalja az EU 32,6 millié EUR 6sszegl hozzajarulasat és a ritka betegségek gyogyszereire
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vonatkozé 4,5 millid EUR Gsszegl tamogatast. A koltségvetés 13,6 millid EUR-val kevesebb, mint a
2009 marciusaban elfogadott el6zetes koltségvetési tervezet. A cstkkenés a kértnél kevesebb
kozbsségi hozzajarulasnak koszonhetd, valamint annak, hogy a mddositasokrdl sz4él6 Gj rendelet
hatdsa, valamint a dijmentes vagy csokkentett diju kérelmekre torténd valtas miatt a becslések szerint
kevesebb lesz a dijakbdl szarmazo bevétel. A |étszamterv 37 tisztséggel novelte az alkalmazottak
szamat, és ezzel az ideiglenes alkalmazottak megengedhet6 legmagasabb szamat 567-re emelte.

A koltségvetési témakoordinatorok (az elnok, Ausztria, Németorszag és Hollandia) az igazgatétanacs
elétt gondosan megvizsgaltak az Ugyndkség munkaprogramjat és kéltségvetési dokumentumait,
valaszt kaptak kérdéseikre, és azt javasoltak, hogy az igazgatdétanacs fogadja el a dokumentumokat.

Az igazgatdtanacs megvitatta, hogy mérlegelni kell a munkaterhelés és az ideiglenes alkalmazottak
szama kozoétti szakadék athidaldsanak lehet8ségeit. Az Ugyndkség jelenleg szerzddéses
alkalmazottakat toboroz annak érdekében, hogy az er6forrasokat az allandé feladatokbdl ered6
munkaterheléshez igazitsa.

Az Eurdpai Parlament hatdrozatdnak meghozataldig az Eurdpai Bizottsag fenntartotta az EU altalanos
hozzajaruldasanak teljes varhatd 6sszegére vonatkozoé allaspontjat. Az Eurdpai Bizottsag képviseldje
szintén utalt a tobblet csGkkentésének szlikségességére, és megjegyezte, hogy a 2008. évi tébbletet
2010-ben fel kell hasznalni.

8. A 2015-ig érvényes menetrend tervezete

[EMEA/MB/752624/2009; EMEA/MB/786453/2009] Az igazgatétanacs megvitatta és elfogadta a
nyilvanos konzultaciéra bocsatandd, 2015-ig érvényes menetrend tervezetét. A stratégia a 2010-ig
érvényes menetrendet valtja fel, amelynek végrehajtasa jovére befejezédik, emellett attekinti az
Ugynékségnek a kdvetkezd 6t évre vonatkozd stratégiai irdnyvonalait. Egy végrehajtasi tervet is
készitenek, amelyet a menetrendre vonatkozoé nyilvanos konzultacié soran kapott észrevételek
felllvizsgalata, valamint a sziikséges mddositasok megtétele utan véglegesitenek. Ezt kévetden
mindkét dokumentumot az igazgatétanacs elé terjesztik.

A témakoordinatorok (az alelnodk, Ausztria, Dania, Hollandia, Svédorszag és Nisticd professzor) a
menetrend tervezetében részletezett jovOoképet illetéen pozitiv visszajelzést adtak. Elismerték, hogy a
gyogyszerek farmakovigilancidja és biztonsagossaga tovabbra is kiemelten fontos terilet, amelyen
belll jelenleg egy adott gydgyszer teljes életciklusa soran felmerild kockazatok és elényok vizsgalatara
kellene &sszpontositani. Az Eurdpai Bizottsédgon beliil az Ugynékséggel kapcsolatos felel8sségi kort
érintd kozelmultbeli valtozast figyelembe véve a tagok azt kérték, hogy a menetrend vegye tekintetbe
az Egészségligyi és Fogyasztovédelmi FGigazgatdsag (DG Sanco) stratégiai iranyvonalait.

Az igazgatotanacs hangsulyozta, hogy a nemzeti illetékes hatdésagok az unids haldzat szerves részét
képezik, valamint kiemelte a betegeknek a gydgyszerértékeléssel kapcsolatos dontéshozatalban
bet6ltendd jovbbeli szerepét. A tagok megbeszélést folytattak arrdl, hogy meg kell érteni a szabalyozdk
és az egészségligyi technoldgidkat értékel6 szervek vonatkozé allaspontjait, és biztositani kell azt,
hogy a koltség/haszon elemzés ne valjon a gydgyszerek szabalyozasi értékelésének részévé.

A menetrenddel kapcsolatos nyilvanos konzultacié harom hoénapig tart majd, amely id6szak alatt
talalkozdkat szerveznek az érdekelt felekkel. Az igazgatotanacs egy héttel a konzultacié kezdete el6tt
megkapja a naprakész dokumentumot, hogy megtehesse utolsd észrevételeit.
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9. Az ligyvezeto igazgato kinevezése

Az elnok megkoszonte a tagoknak az allashirdetést és az ligyvezetd igazgatdi allashely besorolasat
illetéen az Eurdpai Bizottsaggal folytatott egylttm(ikodés és levelezés soran elvégzett munkat. Az
igazgatdtanacs Kent Woods-ot nevezte ki az igazgatdtanacs képvisel6jévé az Eurdpai Bizottsagnal
tartandd kivalasztasi folyamatban.

Az Eurdpai Bizottsag képviselbje arrdl tdjékoztatott, hogy a Bizottsdg nemrégiben elfogadta az
allashirdetés szévegét és az AD14 besorolasi fokozatot. A dokumentumot forditédsra benyujtottak. A
hirdetést varhatdoan 2010 januarjanak masodik hetében teszik k6zzé.

A besoroldsi szintrdl folytatott korabbi vitak fényében, valamint tekintettel arra, hogy az Ugynékség
most mar az Egészségligyi és Fogyasztévédelmi Féigazgatdsag (DG Sanco) felelésségi kdrébe tartozik,
az igazgatotanacs arrdl érdekl6dott, hogy a kozzétételt vajon elhalaszthatjak-e annak érdekében, hogy
az Uj biztos hangot adhasson az (gyvezets igazgatoi allashely besorolasaval kapcsolatos nézeteinek.
Az Eurdpai Bizottsag képviselbje tisztazta, hogy ezen a ponton a hatarozat fellilvizsgalatara mar nincs
lehetGség.

10.a. Az igazgatotanacs telematikai bizottsaga

Az igazgatotanacs telematikai bizottsaga elkészitette és az igazgatdtanacs elé terjesztette
feladatmeghatarozasi tervezetét. Az igazgatétanacs tagjait megkérték, hogy a kévetkezd néhany
hétben vizsgaljak felll a dokumentumot, és tegyék meg észrevételeiket. A feladatmeghatarozast a
2010. marciusi Ulésen nyujtjak be elfogadasra. A bizottsadg a kovetkez6 igazgatdtanacsi Ulés el6tt
talalkozni fog valamennyi telematikai végrehajtoé csoport vezetdjével.

10.b. Az igazgatétanacs eljarasi szabalyzatanak médositasai

[EMEA/MB/115339/2004] Az igazgatdtanacs elfogadta az igazgatotanacs fellilvizsgalt eljarasi
szabadlyzatat, amely most mar tartalmazza az igazgatétanacsi bizottsdgok és csoportok felallitasara
vonatkozo rendelkezést. A szoban forgd bizottsdgok elndkeit és megbizottait az igazgatétanacs nevezi
ki/fogadja el.

11. Helyzetjelentés az EudraVigilance végrehajtasarol

[EMEA/MB/761723/2009; EMEA/MB/736762/2009] Az igazgatdtanacs tudomasul vette az emberi
felhasznalasra szant gydgyszerekre és az allatgyogyaszati készitményekre vonatkozé EudraVigilance
végrehajtasarol szolo helyzetjelentést. Az igazgatotanacs elégedetten nyugtazta az emberi
felhasznaldsra szant gydgyszerekkel kapcsolatos EudraVigilance-rél szélé jelentés tartalmaban és
felépitésében elvégzett valtoztatasokat. Az emberi felhasznalasra szant gydgyszerekre vonatkozo
EudraVigilance-rol szol6 Uj jelentés arra 6sszpontosit, hogy az EudraVigilance hogyan jarul hozza a
farmakovigilanciai feladatok végrehajtasahoz EU-szerte. A kdzpontositott eljarassal engedélyezett,
emberi felhasznalasra szant gydgyszerek esetében a jelentés a jovében kozli majd a jelzések
kezelésével kapcsolatos informacidkat — a jelzések észlelésétdl a nyomon kovetésig —, beleértve az
el6addk visszajelzéseit és barmilyen kés6bb meghozott szabalyozasi intézkedést is. Az emberi
felhasznalasra szant gyogyszerekkel kapcsolatos EudraVigilance-rél sz6lé (j jelentést ezutan évente
kétszer készitik el; a kovetkezd jelentés a tervek szerint 2010 juniusaban jelenik meg. Az
allatgyodgyaszati készitményekre vonatkozé EudraVigilance-rol (EVVet) szél6 helyzetjelentést
ugyanebben az id6épontban teszik elérhet6vé az igazgatétanacs szamara. Az EVVet helyzetjelentést
folyamatosan frissitik és az EVVet weboldalan is elérhetd.
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12. Fizetési rendszer a tagallamok szamara

[EMEA/MB/780575/2009; EMEA/MB/762513/2009] Az igazgatdtanacs felllvizsgalta a kozpontositott
kérelmek nemzeti illetékes hatdsagok altali értékelésével kapcsolatos koltségek felmérésére iranyuld
kisérleti vizsgalat eredményeit. A kisérleti vizsgalatbdl az a kovetkeztetés vonhatd le, hogy a
kisérletben részt vevé nemzeti illetékes hatésdgoknak mddjaban all meghatarozni az altaluk nyujtott
szolgaltatasok dradijait. Szintén kiderllt, hogy a nemzeti illetékes hatésagok képesek nyilvantartast
vezetni a kézpontositott kérelmekkel eltoltott 6rak szamarol. Tobb orszag azonban fenntartasat fejezte
ki a folyamatos nyilvantartas képességét illetéen.

Figyelembe véve a kisérleti szakasz eredményeit és az Ugyndkség koltségvetésére gyakorolt, becsiilt
hatast, illetve a Szamveviszék és az Eurdpai Bizottsag altal végzett megfigyelések fényében az
Ugyvezet6 igazgatd a 2008 marciusaban és juniusaban beterjesztett javaslat alapjan egy Uj dijazasi
rendszert nyUjtott be elfogadasra, amelynek célja a dijazasi rendszer hozzaigazitasa a jogszabalyi
kovetelményekhez.

Az igazgatdtanacs elismerte az ligyvezet6 igazgatd arra vonatkozé munkajat, hogy a rendszert
atalakitsa és még inkabb 6sszhangba hozza a kovetelményekkel. A tagok azonban a javaslat
elutasitéasa mellett dontottek. Az igazgatotanacs aggalyosnak taldlta, hogy nem mindegyik nemzeti
illetékes hatésag szolgaltatott adatokat a kisérleti szakaszban (a 46 felkért hatésagbdl 18), és hogy a
résztvevlé nemzeti illetékes hatdésagok altal biztositott adatok csupan el6zetesek. Ez utdbbi annak
készonhetd, hogy jelentbs klilonbségek tapasztalhatdk arra nézve, hogy a nemzeti illetékes hatésagok
képesek-e az eljarasokkal toltott id6 nyilvantartasara, emellett nincs teljes egyetértés azzal
kapcsolatban, hogy mi képez koltséget, valamint hosszabb megfigyelési id6szakra lenne sziikség az
egyes eljarasokra vonatkozo teljes elemzési id6 rogzitéséhez.

Emellett a tagok Ugy gondoltdk, hogy mivel az évek soran az ligynokségek alkalmazkodtak a jelenlegi
rendszerhez, a valtozas rossz hatast gyakorolhat néhany nemzeti illetékes hatdsag finanszirozasara,
meggyengitheti azon képességiiket, hogy hozzajéaruljanak a nem dijkoteles tevékenységekhez, és
ennek kovetkeztében a haldzat hatékonysagat is befolyasolhatja. A kiils6 szakért6k alkalmazasanak és
koltségeik megtéritésének kérdése szintén felmerilt. A tagok azt javasoltak, vegyék fel a kapcsolatot
az Eurdpai Szamvevdszékkel, hogy ismertessék az igazgatdtanacs aggalyait és a jelenlegi rendszer
el6nyeit. Néhany tag azt javasolta, hogy amennyiben a rendszert meg kell valtoztatni, akkor azt
politikai szinten kell végrehajtani.

Az Eurdpai Bizottsag képviselGje felhivta az igazgatdtanacs figyelmét arra a tényre, hogy — kiilonésen
a SzamvevOszék megfigyeléseinek fényében — igazgatdtanacsi hatdrozatra van szikség (figyelembe
véve azt, hogy példaul az Eurdpai Vegyianyag-igynokségnél a koltségtérités aranyat az érintett
nemzeti hatdsag (el6ado) koltsége és az orszagra vonatkozd egylitthatd szorzata hatarozza meg).

A témakoordinatorok (az elndk, Ausztria és Hollandia) alternativ megoldast javasoltak: az Eurostat
altal meghatarozott korrekcids egyitthaton alapuld kifizetési rendszer atmeneti bevezetését, valamint
a kozpontositott kérelmek értékelésével kapcsolatos koltségadatok gydjtésének folytatasat. A
témakoordinatorok javaslatuk tovabbi kidolgozasara Ulést fognak tartani.

13. A dijakra vonatkoz6 végrehajtasi szabalyoknak a modositasokrol sz616 Gj jogszaballyal
kapcsolatos médositasa

[EMEA/MB/170391/2009/Rev.4] Az igazgatdtanacs elfogadta a dijakra vonatkozoé végrehajtasi
szabalyok modositasait, amelyek 2010. januar 1-jén Iépnek hatalyba. A javasolt mddositasokat az
oktdberi Ulésen terjesztették eld, és ezekre észrevétel nem érkezett.
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13.a. A nyelvi ellen6rzésben részt vevo tagallamok pénzbeli kompenzacioja

[EMEA/MB/767563/2009] Az igazgatdtanacs jovahagyta a 2010-re vonatkozd rogzitett atalany
oradijat, amely megegyezik a 2009-ben megallapitott 6sszeggel.

14. A személyzet képzésével kapcsolatos végrehajtasi szabalyok

[EMEA/MB/737155/2009] Az igazgatdétanacs elfogadta a végrehajtasi szabalyokat, amelyeket az
Eurdpai Bizottsagnak is jova kell hagynia. Felhivtak az igazgatdtanacs figyelmét a személyzet
nyelvoktatasanak eldmozditasat célzé mddositdsokra, amelyek lehetové teszik, hogy az alkalmazottak
megfeleljenek a személyzeti szabalyzatban megfogalmazott kévetelményeknek.

15. Vitairat a betegeknek és a fogyasztéoknak az Ugynokség tevékenységeibe torténé
tovabbi bevonasaral

[EMEA/MB/753771/2009] Az igazgatdétanacs elfogadta az arra iranyuld javaslatokat, hogy a
betegeket/fogyasztokat strukturdltabb médon vonjak be az Ugynékség kiildnb6z6 tevékenységeibe. A
javaslatokban szerepel az Ugyndkség, illetve a betegképviseleti és fogyasztéi szervezetek kdzétti
jelenlegi egytttmikodési keret dtdolgozasa, valamint meghatarozott esetekben pénziigyi tamogatas
nyUjtasa a napidij megkétszerezésével.

Az egészségligyi szakértOket érintd egyltttm(ikodési keret fejlesztés alatt all, és 2010-ben terjesztik az
igazgatdtanacs elé. A keret kidolgozasa a tervezettnél tébb idot vett igénybe azért, mert két tabor
véleményének is meg kellett felelni: egyrészrél az egyetemek és tudomanyos tarsasagok, masrészrél a
gybgyszereket felird orvosok és gydgyszerészek véleményének.

Az igazgatétanacs kérésére az Ugyndkség meg fogja adni a jovSbeli, atdolgozott egyiittmikddési keret
végrehajtdsdhoz sziikséges forrdsok becsiilt 8sszegét. Az Ugyndkség szintén vallalta, hogy két éven
belll megvizsgalja, hogy a napidij megkétszerezése kielégiti-e a betegek/fogyasztdk képviseldi
esetében felmerul6 pénzligyi igényeket.

16. A betegek/fogyasztok képvisel6i mint megfigyelék a PhVWP-ben

[EMEA/MB/752664/2009] Az igazgatdétanacs elfogadta azt a javaslatot, amely szerint egy beteg-
/fogyasztdszervezeti képvisel6t megfigyel6ként, egy masikat pedig péttagként jeldlnek a
farmakovigilanciai munkacsoportba (PhVWP). A dontés egy nagyon sikeres kisérleti id6szak utan
szlletett, amelynek soran a betegek/fogyasztok képvisel6i a PhVWP harom (ilésén is részt vettek.

A gydgyszerekkel kapcsolatos szabalyozasban bizonyithaté tapasztalattal rendelkez6 képviselGket
meghatarozott kivalasztasi kritériumok figyelembevételével, szandéknyilatkozat benyujtésara
vonatkozo felhivas alapjan valasztjak ki. A dontést a jeloltek elévalogatasa alapjan az Gigyvezetd
igazgatd hozza meg.

Tekintetbe véve a PhVWP megbizatasat, a javaslatot a gydgyszerligynokségek vezetdinek 2010.
janudri Glésén nyujtjak be elfogaddsra. Amennyiben elfogadjak, az Ugynékség folytatja annak
megvaldsitasat.

17. A kiildottekre vonatkozo feliilvizsgalt koltségtéritési szabalyok

[EMEA/MB/728947/2009] Az igazgatdtanacs elfogadta a kiildottekre vonatkozo, atdolgozott
koltségtéritési szabalyokat. A modositasok egyes szervezetek képviselGi esetében a napidij
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megkétszerezését, valamint a szallodai tartézkodas szabalyainak valtozasait, és a menetjegyekkel
kapcsolatos valtoztatasokat érintik.

18. Az Eurdpai Bizottsag jelentése

A tagok tudomasul vették az Eurdpai Bizottsag kiulonboz6 témakrol szo6l6 idészakos jelentését,
beleértve a kdvetkezOket:

e az F2 és F3 gyogyszerészeti részleg (kozmetikumok és orvostechnikai eszk6zok) athelyezése az
Egészségligyi és Fogyasztovédelmi Féigazgatésaghoz (DG Sanco);

e a két jogalkotasi javaslat el6rehaladasa (a farmakovigilancidval és hamisitott gydgyszerekkel
kapcsolatos jogszabalyok);

e a modositasokrol szo6l6 iranymutatasok kozzététele;

e a klinikai vizsgalatokrdl sz6l6 iranyelv miikodésének értékelésével kapcsolatos nyilvanos
konzultacié (lezaras: 2010. januar 8-an);

e a hatdrokon atnyulo egészségligyi ellatasrol sz4l6 irdanyelv megvitatasa;

e a H1N1 vildgméretl influenzajarvannyal kapcsolatos munka, beleértve a vakcindk néhany
tagallamban tapasztalt korlatozott elérhetéségének kezelésére iranyuld kezdeményezéseket, a
virtudlis készletfelhalmozassal kapcsolatos észrevételeket, valamint a kommunikacios kihivasokat.

Az Eurépai Bizottsagon beliil az Ugyndkséggel kapcsolatos felelgsségi kérben térténd valtas kapcsan az
igazgatdtanacs koszonetet mondott Heinz Zoureknek, a Vallalkozaspolitikai és Ipari Féigazgatosag
féigazgatdjanak az igazgatdtanacs és az Ugyndkség munkajahoz vald jelentés mértéki
hozzajarulasaért.

19. A gyogyszeriigynokségek vezetdinek jelentése

A tagok tudomasul vették a gyogyszertigynokségek vezetdinek (HMA) id6szakos jelentését, amely
szamos témat érint, tobbek kozott: valamennyi nemzeti illetékes hatdsag e-felkészliltségével
kapcsolatos informaciok kozzététele; gydgyszerrekldammal foglalkozé HMA-kapcsolatok halézatanak
létrehozasa; az allatgyogyaszati alkalmazasi el6irds harmonizacids projektje; valamint az
antimikrobidlis rezisztencia terlletét érint6 akcidterv atdolgozasa.

Az irasbeli jelentés tovabbi informaciét tartalmaz.

Tajékoztaté dokumentumok

e A Bizottsag Bels6 Ellendrzési Szolgalatanak Chartaja.

e [EMEA/MB/528743/2009] Id6szakos jelentés az EU telematikai stratégidjanak EMEA altali
végrehajtasardl.

e [EMEA/MB/715154/2009] Az irasbeli eljarasok eredménye:
— A CHMP és CVMP tudomanyos bizottsagok tagsaganak valtozasairol folytatott konzultaciorol;
— Az igazgatotanacs 64. (lésének jegyzOkonyve.

e [EMEA/MB/617640/2009] Osszefoglald az eldirdnyzatok dtcsoportositdsardl a 2009. évi
koltségvetésben.

Az igazgatdtanacs 65. Ulésének jegyzOkoényve
EMA/440670/2011 Oldalszam: 8/11



Eloterjesztett dokumentumok

e A 2015-ig érvényes menetrendrdl sz6l6 prezentacid.
e Az EURODIS levele (kelt: 2009. december 7-én).
e A napirend 12b. pontjahoz tartozo6 kiegészités.

e Az igazgatdtanacs telematikai bizottsaganak feladatmeghatarozasi tervezete.

Az igazgatdtanacs 65. Ulésének jegyzOkoényve
EMA/440670/2011 Oldalszam: 9/11



Az igazgatotanacs 65. iilésének résztvevoi

London, 2009. december 10.
Elnok: Pat O’'Mahony

Alelnok: Lisette Engwirda-Tiddens

Tagok Helyettesek és egyéb
résztvevok
Belgium Xavier De Cuyper
Bulgaria Jasmina Mircheva
Csehorszag Lenka Balazova Jifi Deml
Dania Jytte Lyngvig Paul Schider
Németorszag Walter Schwerdtfeger
I'Esztorszég Kristin Raudsepp
irorszag Rita Purcell
Gorogorszag Kimentette magat
Spanyolorszag Cristina Avendafio-Sola
Franciaorszag Miguel Bley
Patrick Dehaumont
Olaszorszag Silvia Fabiani
Ciprus George Antoniou
Lettorszag Inguna Adovica
Litvania Mindaugas Bita
Luxemburg Kimentette magat
Magyarorszag Padl L Tamas
Malta Patricia Vella Bonanno
Hollandia Aginus Kalis
Ausztria Marcus Millner
Lengyelorszag Wojciech Matusewicz
Portugalia Vasco A ] Maria
Romania Daniel Boda
Szlovénia Martina Cvelbar
Szlovakia Jan Mazaq
Finnorszag Pekka Jarvinen
Svédorszag Johan Lindberg
Egyesiilt Kiralysag Kent Woods
Eurdpai Parlament Giuseppe Nistico
Bjoérn Lemmer
Eurdpai Bizottsag Heinz Zourek Lenita Lindstrém
Isabel de la Mata
Betegszervezetek Mike O’Donovan
képviseloi
Orvosi szervezetek Lisette Engwirda-Tiddens
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Allatorvosi szervezetek | Henk Vaarkamp

Az igazgatdtanacs 65. Ulésének jegyzOkoényve
EMA/440670/2011

Oldalszéam: 10/11




képviseloi

Megfigyel6k

Rannveig Gunnarsdottir (Izland)
Gro Ramsten Wesenberg
(Norvégia)

Brigitte Batliner (Liechtenstein)

Eurodpai
Gyogyszeriigynokség

Thomas Lénngren
Patrick Le Courtois
David Mackay

Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Sylvie Benefice
Riccardo Ettore

Martin Harvey Allchurch
Agnes Saint-Raymond

Vincenzo Salvatore
Mario Benetti

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