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Az igazgatdtanacs részvétét és mély fajdalmat fejezte ki a csalddnak nagyra becsilt tagja, Henk
Vaarkamp haladla miatt, aki kdzel hdrom évig az allatorvosi szervezeteket képviselte az
igazgatdtanacsban.

Az igazgatotanacs jelenlegi civil képvisel6inek mandatuma 2012. marcius 4-én lejar. A tagok
sajnalatukat és elégedetlenségliket fejezték ki a kinevezési folyamat késése miatt. Szamos koézbensd
intézkedést fognak meghozni a folyamat befejezéséig. Kllénésképpen az igazgatdtanacs hatarozott
arrél, hogy a civil képvisel6k 2012 juniusara varhaté kinevezéséig elhalasztja aleln6k-valasztasi és az
igazgatdtanacs telematikai bizottsaga elnokének valasztasi eljarasat. Az igazgatotanacs tovabba
hatarozott arrdl, hogy felkéri a jelenlegi civil képvisel6ket - Mary Bakert, Mike O'Donovant és Lisette
Tiddenst -, hogy a kdvetkezo Ulésen megfigyel6ként vegyenek részt, és lehetéséget ad szamukra arra,
hogy értékes informacidkkal hozzajaruljanak az igazgatétanacs munkajahoz.

A tagok aggodalmukat fejezték ki amiatt, hogy a jogszabdly nem rendelkezik az igazgatétanacs civil
képviseldinek pottagjairdl.

A tagok idvozolték Guido Rasit, az Ugyndkség ligyvezetd igazgatdjat, aki ebben a minéségében

el6szor vett részt az igazgatdtanacs lilésén.

1. A 2011. december 15-i napirendtervezet

[EMA/MB/826035/2011] A napirendet elfogadtak.

2. Az aktualis napirenddel kapcsolatos
osszeférhetetlenségek bejelentése

Az eln6k arrdl tadjékoztatta az igazgatétanacsot, hogy az alelndkkel és a titkarsaggal kdzésen
atvizsgalta az igazgatotanacs tagjainak érdekeltségi nyilatkozatait, és megallapitotta, hogy az llés
témaival nem all fenn 6sszeférhetetlenség.

A tagokat felkérték tovabba, hogy nyilatkozzanak minden olyan meghatarozott érdekeltséglikrol,
amely Ugy tekinthetd, hogy a napirendi pontok tekintetében a fliggetlenségliket befolyasolja.
Semmilyen tovabbi dsszeférhetetlenségrél nem nyilatkoztak.
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3. A 2011. oktober 6-i, 73. lilés jegyzokonyve

[EMA/MB/828587/2011] Az igazgatétanacs tudomasul vette a végleges jegyzékonyvet, amelyet
2011. november 23-an irasbeli eljarassal fogadtak el. A dokumentumot megszerkesztették és az
Ugyndkség honlapjan kézzétették.

4. Az iigyvezeto igazgato altal kiemelt pontok
Valtozasok az igazgatésagban

2011. december 1-jei hatdllyal Andreas Pottot kinevezték az Ugynékség helyettes ligyvezetd
igazgatdjava. Andreas Pott 2011 januarja éta az Ugynodkség megbizott ligyvezetd igazgatdja volt, és a
szervezet 2011 soran jellemz6 6sszetett kérnyezetben torténd iranyitasaval tanisagot tett vezetdi
képességeirdl, személyes itéloképességérdl és elkotelezettségérdl. Helyettes ligyvezets igazgatoi
feladatkorén kivil Andreas Pott a jovOben is az igazgatasi egység vezet6je marad.

Ez volt az utolsé igazgatdtanacsi Ulés, amelyen részt vett Hans-Georg Wagner, az informacids és
kommunikacids technoldgiai egység vezetGje, aki az Ulés utan réviddel nyugdijba vonult, miutan 2002.
majus 6ta szolgalta az Ugyndkséget. Az igazgatétanacs kdszénetet mondott Hans-Georg Wagnernek
vezetdi teljesitményéért, szakértelméért és az Ugyndkség célkit(izéseinek megvaldsitdsaban betdltott
szerepéért ebben az id6szakban, és sok sikert kivant jovébeli terveihez.

Talalkozas John Dalli biztossal és Paola Testori féigazgatéval

Az Ugyvezetl igazgatod az Ulésen megvitatott tobb témardl tajékoztatta az igazgatdtanacsot, beleértve

s

A kommunikaciéval kapcsolatban arrdl tajékoztattdk az igazgatétanacsot, hogy az Ugyndkség
kommunikacids tevékenységének UGjraértékelését és tovabbi javitasat tervezi abbdl a célbdl, hogy
informacidval szolgalhasson az Ugyndkség érdekelt feleinek arrél, hogy az Ugyndkség és az unids
intézmények milyen médon szolgaljak a k6zegészségligyet.

Projekt 2014 - Gj helyre koltozés

Az Ugynokség 2011 oktdberében aldirta az Uj épiiletre vonatkozd bérleti szerz8dést. A részletes tervek
és az atalakitasi feltételek elkészitése folyamatban van, és varhatéan 2012 februarjaban fejezédik be.

A 2009-es koltségvetésre vonatkozé mentesités

Az Eurdpai Parlament 2011. oktdber 25-én mentesitést adott az Ugyndkség 2009-es kéltségvetésének
végrehajtdsara vonatkozdan. Az Ugynékség intézkedéseket tett a folyamat soran kordbban
megallapitott hianyossagok potlasara. Jelentds el6relépés tortént a szakértbket és a személyzet tagjait
érintd lehetséges Osszeférhetetlenségi ligyek kezelése teriiletén. Folyamatban van a kézbeszerzési
eljarasok javitasara iranyulé munka.

Kinevezés az Gj, farmakovigilanciai kockazatfelméréssel foglalkoz6 bizottsagba

Az igazgatdtandcsot arrdl tédjékoztattdk, hogy az Ugyndkség levelet kiildétt az egyes tagallamok
allando briisszeli képviseleteinek, amelyben felkéri azokat, hogy 2012. januar 15-i hataridével
nevezzék meg jeldltjeiket a bizottsagba.
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Emberi eredetli anyagok

Az Eurdpai Bizottsag ugy dontott, hogy atveszi az emberi eredet(i anyagokkal kapcsolatos
tevékenységekre vonatkozo hataskoroket. A dontés a Bizottsag, az Eurdpai Gydgyszerligynokség és az
Eurdpai Betegségmegel6zési és Jarvanyvédelmi Kézpont (ECDC) kozotti hosszu vitat kovetben
szlletett meg, amelynek sordn nem sikerilt megegyezni arrél, hogyan osszak fel a hataskéroket a két
ligynokség kozott. Az igazgatdtanacs tudomasul vette Paola Testorinak, az Egészség- és Fogyasztougyi
FGigazgatdsag féigazgatdjanak a témaban irott levelét.

5. A 2012-es tervezet

a) A 2012. évi munkaprogram

[EMA/MB/554514/2011] Az igazgatdtanacs elfogadta a 2012. évi munkaprogramot. A munkaprogram
kiemelt célja az Uj farmakovigilanciai jogszabaly, valamint a hamisitott gyogyszerekre vonatkozé
jogszabdly végrehajtédsa. Az Ugyndkség becslése szerint tevékenységi teriileteinek tdbbségén a
benyujtott kérelmek szdma nagyjabdl valtozatlan marad az el6z6 évi adatokhoz képest.

Az Ugynodkség altal folytatott tudomanyos munka mindségének tovabbi javitdsa szintén lényeges
tevékenységi tertiilet lesz. Szamos olyan projekt folyamatban van, amelyek egyes eljarasok
korszer(sitését célozzak, valamint szamszer(isithetGbb elemeket vezetnek be az értékelési folyamatba.
Mivel a farmakovigilancidval kapcsolatos témakkal foglalkozé hetedik bizottsag Iétrehozasat kdvetden
egyre bonyolultabba valik a kapcsolattartas, eréfeszitéseket fognak tenni a tudomanyos bizottsagok
kozotti koordinacio fokozasara. A 2012. év tovabbi kiemelt terlletei lesznek a kommunikacio, az
atlathatdsag, a jovobeli dllat-egészségligyi jogszabaly, az egészségligyi technoldgidk értékelését végzo
szervekkel vald egylttm(ikédés, a mlveletek hatékonysaganak névelését célzo folyamat-Gjratervezés
és az Ugyndkség miikédésének biztositdsa a londoni olimpia forgalmas id6szakaban.

Az igazgatdtanacs készonetet mondott Aginus Kalis, Marcus Millner, Pat O'Mahony és Kent Woods
témakoordinatoroknak a munkaprogramban szerepl6 témak és a koltségvetés vitara torténd
el8készitésében vald kozrem(ikodésikért. Uj témakoordinatorok kinevezését kérték.

b) A farmakovigilanciai jogszabaly végrehajtasa

[EMA/MB/901680/2011; EMA/901869/2011] Az igazgatétanacs jovahagyta a 2012. évre vonatkozé
végrehajtasi tevékenységeket. A tovabbi forrasok elérhetdségétdl fliggéen szamos tevékenység
végrehajtdsa 2013-ban és az azt kévetd idészakban is folytatddni fog. 2012 elején az Ugyndkség
honlapjan tajékoztatast tesznek majd kézzé a 2012-ben folytatott tevékenységekrél, és az iparag
szamara Uj munkaértekezletet fognak szervezni.

Az igazgatdtanacs hosszasan egyeztetett a fellilvizsgalt siirg6s unids eljarassal kapcsolatos nyilvanos
meghallgatasokrél szél6 rendelkezés végrehajtasardl. Az Glésen fenntartédsokkal kezelték a korai
szakaszban torténd nyilvanos meghallgatasok végrehajtasat. A tagok aggodalmukat fejezték ki amiatt,
hogy ez egy Uj kezdeményezés a szabalyozasi rendszer szdmara, ennélfogva alapos el6készitést
igényel ahhoz, hogy megfeleljen az érdekelt felek magas elvarasainak. Az igazgatotanacs
megallapodott arrél, hogy a kévetkez6 llésen megvitatja a nyilvanos meghallgatasokrél sz6l6 javaslat
els6 tervezetét.

Ami az Uj farmakovigilanciai jogszabaly végrehajtasanak finanszirozasat illeti, az Eurdpai Bizottsag
2013-ra dtmeneti kdltségvetést kivan elSterjeszteni. Az Ugyndkség a farmakovigilanciai dijaknak a
dijakrol sz6l6 rendelet modositasaban torténd bevezetéséig nem tud el6addkat megfizetni. Az
igazgatdtanacs azonban 2012 végén vissza kivan térni e kérdésre.
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c) A 2012. évi koltségvetési tervezet és létszamterv

[EMA/MB/143451/2011] Az igazgatétanacs elfogadta az Ugynékség 2012. évi kéltségvetését és
|étszamtervét. A koltségvetés Gsszhangban all a munkaprogrammal, és dsszesen 222,5 millié EUR-t
tesz ki (6,5%-0s novekedés a 2011. évi koltségvetéshez képest), amely magaban foglalja az EU

23 millié EUR 0sszegli hozzajaruldsat, a 2010. évi 9,9 millid EUR tobbletet és a ritka betegségek
gyogyszereire vonatkozo 6 millié EUR 6sszegli tamogatast. A tervezett dijbevétel a 2011. évi
koltségvetéshez képest 7,5%-kal, 173 milli6 EUR-ra emelkedett, amely 6sszhangban all a kérelmek
nagyobb szamaval és a megnovekedett munkateherrel. A kéltségvetés 6sszességében 15,9 millié EUR-
val kevesebb, mint a 2011 marciusaban elfogadott elézetes koltségvetési tervezet. A csokkenés oka
nagyrészt az igényeltnél alacsonyabb mérték(i unids hozzajarulds. Az igazgatétanacs tudomasul vette,
hogy a 2010. évi tobblet is szerepel a koltségvetésben.

Az igazgatotanacs elfogadta a 2012-re 590 allashelyet megallapité létszamtervet, ami a
farmakovigilanciai jogszabaly végrehajtasahoz 23-mal megndveli az ideiglenes alkalmazotti alldshelyek
szamat. Ezeket az ideiglenes alkalmazotti dlldshelyeket az Ugynokség sajat eréforrdsaibdl (nem unids
hozzajaruladsbdl) fogja finanszirozni. Az Ugynékség teljes Iétszdma azonban nem ndvekszik az el8z8
évhez képest, mivel az Ugyndkség teljes munkaid8s egyenértékben 23-mal csdkkenteni fogja a
szerzOdéses alkalmazottak és a kirendelt nemzeti szakérték szamat.

Az igazgatétanacs az Ugynékség koéltségvetési rendeletének 32. cikkével ésszhangban elfogadta a
23 allashely besorolasanak fellilvizsgalatat is.

A témakoordinatorok mind szervezeti, mind koltségvetési szempontbdl elégedettek voltak az
Ugynokség olimpiai id6szakra térténé felkésziilésével. Ugyancsak elégedettek voltak azzal, hogy az
Ulés koltségvetése tovabbra is valtozatlan, annak ellenére, hogy 2012 kézepén Uj bizottsagot fognak
létrehozni. Az Eurdpai Bizottsdg emlékeztette az igazgatétandcsot arra, hogy az Ugyndkség
koéltségvetéséhez nyljtott unids hozzajarulds egyensulyt szolgald hozzajarulds. A jelenlegi pénziigyi
helyzetben a hozzajarulas mértéke valdszinlileg nem fog emelkedni. Az Eurdpai Bizottsag ramutatott
arra is, hogy az IKT-koltségvetést felul kell vizsgalni, és lehetGség van az llések és a kiklildetések
szdmanak csdkkentésére. Az (ilésen megyvitattdk, hogy az Ugyndkségnek tovabb kell vizsgéinia
tevékenységeinek korét, és szlikség esetén at kell csoportositania az er6forrasokat a nem szigordan
jogszabaly altal elGirt tevékenységektdl. A tagok hangsulyoztak tovabba, hogy a megszoritasokkal
jellemzett kérnyezet lehetGséget teremt arra, hogy a teljes haldozat ésszerlsitse miikodését.

d) A 2012. évi ikt-koltségvetések és -projektek

[EMA/MB/856505/2011] Az igazgatdtanacs tudomasul vette a 2012-re tervezett ikt-koltségvetésrol és
projektekrdl szolo tajékoztatast. Az ikt-koltségvetés kiadasi oldala tovabbra is ndvekszik, ennek
kovetkeztében a projektfejlesztésre vonatkozd koéltségvetés csékken. Mivel egyre tébb rendszert
kezdenek megvaldsitani, az allandé ikt-kéltségek tovabb emelkednek. Az Ugyndkségnek és a
haldzatnak at kell gondolnia az allandd koltségekbdl eredd terhek csokkentésének lehetdségeit (j
koltségkiméld technoldgidk vizsgdlata és bevezetése révén.

e) A 2012. évi személyzetpolitikai terv

[EMA/MB/643417/2011] Az igazgatdtanacs tudomasul vette a felllvizsgalt személyzetpolitikai tervet,
amely 6sszhangban all a 2012-re vonatkozo el6zetes koltségvetési tervezethez képest alacsonyabb
létszammal és koltségvetéssel.
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6. Az Ugyndkség dijaira vonatkozé igazgatétanacsi
végrehajtasi szabalyok moédositasai

[EMA/MB/239263/2011] Az igazgatdtanacs elfogadta a dijakra vonatkozd végrehajtasi szabalyok
modositasait. A modositasok a kdvetkezo terlileteket érintik: ellendrzések, plazma-térzsdokumentacio,
gyogyszerekre vonatkozé tanusitvanyok, a nem élelmiszertermeld allatfajok esetében a minor
allatfajoknak és alkalmazasoknak szant allatgydgyaszati készitmények forgalomba hozatali
engedélyének II-es tipusli mddositasai és az emberi vilagjarvanyban alkalmazandd gydgyszerek
térzskonyvei.

7. Az EMA Osszeférhetetlenségi politikaja

a) A szakértokre vonatkozé osszeférhetetlenségi politika végrehajtasanak masodik
moédositasa

[EMA/MB/924270/2011; EMA/914836/2011] Ezt a (tajékoztatd jellegli) napirendi pontot a kdvetkezé
Glésre halasztottak.

b) Az alkalmazottakra vonatkozo 6sszeférhetetlenségi politika végrehajtasanak masodik
modositasa

Ezt a (tajékoztatd jellegli) napirendi pontot a kovetkez6 (lésre halasztottak.
c) Az igazgatotanacs feliilvizsgalt 6sszeférhetetlenségi politikaja

[EMA/MB/834867/2011] Az igazgatotanacs (idvozolte az igazgatdtanacs Osszeférhetetlenségi
politikajanak javasolt fellilvizsgalatat. E tekintetben a tagok szamos gondolatot megfogalmaztak.
Vitdjuk soran a tagok hangsulyoztdk, hogy az igazgatétanacs szerepe és az dltala hozott hatarozatok
jellege jelentGsen kiilonbozik a tudomanyos bizottsagok szerepétdl és hatarozataitdl. Ennélfogva az
igazgatdétanacsnak a tudomanyos bizottsagokétdl szamos szempontbdl eltéré egyedi politikara van
szliksége.

Az igazgatotanacs megvitatta az arra vonatkozo javaslatot, hogy korlatozasokat vezessenek be
azokban az esetekben, amikor lehetséges 6sszeférhetetlenségek észlelhetbk. E teriileten javasoltak,
hogy az dsszeférhetetlenség megszilinését kovet6 két évrél 6t évre noveljék a korlatozasok
érvényességének idejét.

Az Ulésen tovabba mérlegelték a gydgyszeripar altal tdmogatott talalkozékon és konferencidkon vald
részvételre vonatkozo kiegészitoé rendelkezések beillesztését. Kifejtették azonban, hogy az e
politikaban szerepl6 fogalommeghatarozasok a szakértkre vonatkozo Gsszeférhetetlenségi politikan
bellil elfogadott definiciokat tiikrozik, és szlikséges a két politika egymassal valé 6sszehangoldsa. E
konkrét szempontot illetéen emlékeztették az Ulés résztvevdit arra, hogy a szakértGkre vonatkozo
politika el6készitése sordn megvitattdk a kérdést. Az Ugynékség alkalmazottai példdul nem vesznek
részt a gydgyszeripar altal szervezett eseményeken. Ugyanakkor gy itélték meg, hogy az Ugyndkség
nincs abban a helyzetben, hogy tovabbi korlatozasokat irjon el6 a haldézat szamara, és feltételll szabja,
hogy az ilyen részvétel legfeljebb az ésszerl koltségek megtéritését foglalhatja magaban. A tagok
hangsulyoztak azt is, hogy az igazgatétanacs tagjainak tobbségére sajat nemzeti hatésaguk hasonld
Osszeférhetetlenségi politikaja is alkalmazandd. Arrdl is tajékoztattak az Ulés résztvevoit, hogy az
Ugyndkség ésszeférhetetlenségi politikdjardl szolé tovabbi irdnymutatast készit el§ a szakérték
szamara. A tagok hangsulyoztak, hogy az atlathatdésag kiemelt jelentéségl ezen a terlleten.
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Az igazgatotanacs ugy hatarozott, hogy szavazasra bocsatja a javasolt politika elfogadasat. Az elndk
bejelentette a megbizasbdl szavazo jelen Iévo tagokat. A szavazas eredménye a kdvetkezd volt:

22 igen szavazat; 7 nem szavazat; 2 tartézkodas; 4 tag pedig kimentette magat (a felhatalmazason és
megbizason alapuld szavazatok a Mellékletben talalhatdk). Az igazgatdtanacsnak 24 igen szavazatra
van szliksége egy hatdrozat elfogaddsahoz. A dokumentumot a jelenlegi formajaban nem fogadtak el,
és a 2012. marciusi Ulésre fellilvizsgalt politikat fognak benyujtani.

Az igazgatdétanacs megragadta az alkalmat arra, hogy készonetet mondjon a témakoordinatoroknak
(Xavier De Cuyper, Walter Schwerdtfeger és Lisette Tiddens) a téma vitara torténd elékészitéséért, és
varakozassal tekint a kdvetkez0 Ulésen esedékes tovabbi egyeztetés elé.

7a. Személyzeti ligyek

8. Jelentés az Ugynokség kozbeszerzési eljarasarol és a
hianyossagok kikiiszobolését célzo cselekvési tervre
vonatkozo javaslatrol

[EMA/MB/811207/2011] Az igazgatétanacs jovahagyta az Ugyndkség beszerzési eljardsardl és a
hianyossagok kikliszobolését célzd cselekvési tervre vonatkozd javaslatrdl szolo jelentést. A jelentés
eleget tesz a 2011. évi mentesitési eljaras soran az Eurdpai Parlament altal megfogalmazott, az
Ugynokség kdzbeszerzési gyakorlatanak feliilvizsgalatara vonatkozé kérésnek. A javasolt cselekvési
terv a kovetkezo terlletekre Gsszpontosit: kézpontositott tobbéves kézbeszerzés-tervezés, targyalasos
eljaras alkalmazasa kivételes korilmények kozott és a kozbeszerzéssel és szerz6désekkel foglalkozo
tanacsado bizottsag.

9. Az IAS 2012-2014 kozotti idoszakra szolo stratégiai
ellenorzési terve

[EMA/MB/915206/2011; Ares(2011)992230 - 20/09/2011] Az igazgatétanacs jovahagyta az IAS
2012-2014 kozotti id6szakra szo6l6 stratégiai ellendrzési tervét. Amennyiben csupan egyetlen
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kényvvizsgaldi megbizas valdsulhat meg 2012-ben, az igazgatotanacs a tervezés és koltségvetés-
meghatarozas ellendrzését részesiti elényben.

10. A igazgatotanacs feliilvizsgalt eljarasi szabalyzata

[EMA/MB/115339/2004/Rev.3] Az igazgatdtanacs elfogadta az igazgatotanacs eljarasi szabalyzatara
vonatkoz6 moddositasokat. A mddositasok tisztazzak a szavazas rendjét abban az esetben, amikor nem
alakult ki egyértelm(i konszenzus az elfogaddasra elGterjesztett témaban.

A tagok kérték tovabba az eljarasi szabalyzat 2. cikke (5) bekezdése szovegének atdolgozasat, hogy
tisztazzak a civil képvisel6k elndkké valasztdsanak lehet6ségét.

11. Az igazgatotanacs telematikai bizottsaga (MBTC)

a) Feliilvizsgalt feladatmeghatarozas

[EMA/907384/2011] Az igazgatdtanacs elfogadott egy, a bizottsdg feladatmeghatarozasara vonatkozo
médositast. Bemutattdk az Ugynékség zleti tevékenységeit képviselb Uj bizottsagi tagot. A tagokat
tovabba tajékoztattdk, hogy folyamatban van a telematikai program iranyitasat értékel6 tanulmany
elkészitése. A tanulmany eredményei 2012 marciusara varhatok.

b) Az igazgatétanacs telematikai bizottsaganak elnoki tisztével kapcsolatos szabalyok

Figyelembe véve azt, hogy Lisette Tiddens és Mike O'Donovan jelenlegi igazgatotanacsi tagsaga elébbi
elnoki, illetve utdbbi telematikai bizottsagi tagi mandatumaval egyitt 2012. marcius 4-én megsz(inik,
valamint azt, hogy a civil képvisel6k igazgatdtanacsi kinevezése még nem zarult le, az lésen Ugy
hataroztak, hogy 2012. marcius 5-i hatallyal Kent Woodsot kinevezik a telematikai bizottsdg megbizott
elnékének.

11a. Felkésziilés az irasbeli eljarasokra: 2011-r6l 2012-re
torténo nem automatikus atvitel

[EMA/MB/882002/2011] Az igazgatdtanacs tudomasul vette, hogy a nem automatikus atvitelre
vonatkozoan legkésdbb 2012. februar 15-ig irdsbeli eljarast terjesztenek el6 elfogadas céljabdl. Az
atvitel a koltozési projekt finanszirozasat és az emberi er6forras adatbazis kévetkezd szakaszanak
végrehajtasat fogja érinteni. A két projekttel kapcsolatos kotelezettségvallaldsi eljarasok el6készit6é
szakaszanak nagy része lezarult.

12. Vitaanyag-tervezet a klinikai vizsgalatok etikai és helyes
klinikai gyakorlattal kapcsolatos szempontjairol

[EMA/MB/886045/2011; EMA/121340/2011] Az igazgatdtanacs jovahagyta a vitaanyagot. Az
igazgatdétanacs megvitatta annak jelent6ségét, hogy az unids klinikai vizsgalatok adatbazisanak
tartalmat megosszak azokkal az orszdgokkal, amelyekkel az Ugynékség a klinikai vizsgélatok terén
egyuttmUkodik. Ezt a szempontot a klinikai vizsgalatokrdl szol6 iranyelv felllvizsgalatat célzo,
folyamatban Iévd egyeztetés keretében targyaljak majd. Az informacidmegosztas kiterjesztése fontos a
kiilonb6z6 helyzetek kezelésére és a nemzetkozi ellenérzési eréforrasok hatékony felhasznaldsahoz
valdé hozzajarulads biztositasara iranyuld, eredményes és megbizhatd egylttm(ikodés megvaldsitasahoz.
Jelenleg zajlik az Ugyndkség nemzetkézi partnereivel vald egyittmiikédésre és kapacitdsépitésre
irdnyulé munka. A titoktartasra vonatkozé tovabbi megallapodasok segitenék az elGrelépést ezen a
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terlileten. Az Ulésen ezenfelll hangsulyoztak, hogy létre kellene hozni egy olyan mechanizmust,
amellyel hatékonyan kezelhetnék az etikatlan viselkedést, és amely a kévetelményeknek valé
megfelelés biztositasanak fontos eszktze lenne. Az igazgatotanacs kérte, hogy a vonatkozo kérdések
tisztazasa érdekében a jelentés tartalmazza a mai vita egyes szempontjait. Az Eurdpai Bizottsag
hangsulyozta annak jelent6ségét, hogy az erdforrasok sz(ikosségének ismeretében ne ébresszenek
elvarasokat a polgarokban; a Bizottsdg megvizsgalja, mit lehet megvaldsitani a klinikai vizsgalatokrol
sz0l16 iranyelv fellilvizsgalata soran.

13. Az Ugyndkség és az egészségiigyi szakemberek kozotti
kapcsolattartas

a) Az Ugynokség és az egészségiigyi szakemberek kozotti kapcsolattartas kerete, és

b) Az egészségiigyi szakembereknek az Ugynokség tevékenységeiben részt vevd
érdekvédelmi szervezetei altal teljesitendé feltételek

[EMA/MB/903626/2011; EMA/688885/2010; EMA/161137/2011] Az igazgatdtanacs jovahagyta az
egészségligyi szakemberekkel vald kapcsolattartas Uj keretét és az egészségligyi szakembereknek az
Ugynokség tevékenységeiben részt venni kivané érdekvédelmi szervezeteire vonatkozd feltételeket. Az
igazgatdtanacs Uidvozolte a keretet, amelynek célja az egészségligyi szakemberekkel folytatott
meglévo egylttm(ikodés megerdsitése és a fennmaradd hianyossagok potlasa.

A keret a kapcsolattartas kovetkez6 teriileteire 6sszpontosit: a leheté legmagasabb szintl
szakértelemhez vald hozzaférés, az egészségligyi szakemberekkel folytatott hatékonyabb és célzottabb
kommunikacié el8segitése, és az Ugyndkség, illetve a haldzat szerepének jobb megismertetése az
egészségligyi szakemberek érdekvédelmi szervezeteivel.

Az elfogadott keret k6zéppontjaban az emberi felhasznalasra szant gyogyszerek teriletén torténd
kapcsolattartas all. Az igazgatdtanacs ezért kérte, hogy fontoljak meg a megkozelités kiterjesztését az
allatgyogyaszati készitményekre is. Az (lés résztvevdi emellett tudomasul vették, hogy az
egészségligyi szakembereknek, valamint a betegek és fogyasztok érdekvédelmi szervezeteinek
haldzatai k6zésen munkalkodnak majd a k6zos érdeklédésre szamot tarté témakon.

Az igazgatdtandcs lidvozolte az Ugyndkség e téren tett erdfeszitéseit és elismerte alkalmazottainak
szerepét az érdekelt felekkel valé eredményes és példas egylittm(ikodés kialakitasaban.

- m

14. Azon tagorszagok pénziigyi kompenzacidja, akik részt
vesznek a termékekkel kapcsolatos informaciok nyelvi
ellenorzésében: A 2012-re rogzitett atalany oradij

[EMA/MB/880875/2011] Az igazgatotanacs 2012-re jovahagyta a 41 EUR 6sszeg( oradijat (a dij 2009
6ta 40 EUR volt).

15. 2011-es ,EudraVigilance Human” évkozi jelentés

[EMA/MB/902165/2011] Az évkozi jelentés kedvezd tendencidkrdl szamolt be a jelzésészlelés

és -irdnyitas teriletén. Az Ugyndkség elvégzi a jelzések értékelését és tajékoztatja az el6addkat. Ezt
koveti a jelzésiranyitasi eljaras. A jelentés meger0sitette, hogy az el6adok bejelentett jelzésekkel
kapcsolatos valaszadasi ideje a 2010. év hasonl6 id6szakahoz képest lerovidiilt. A jobb valaszadasi id6
az Ugynoékség titkarsdga és az emberi felhasznaldsra szant gydgyszerek bizottsdga (CHMP), valamint
annak farmakovigilanciai munkacsoportja kézo6tti szorosabb egyuttmikédés jele, kiilondsen a jelenlegi
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jelzésiranyitasi folyamattal kapcsolatos ismeretek novelése terén. A jelentés emellett az EudraVigilance
adatai iranti kérelmek szamanak megnovekedésérdl, az EudraVigilance adatelemzd rendszerét
alkalmazé tagallamok szamanak jelent0s emelkedésérdl és az egyedi gyogyszerbiztonsagi jelentések
tovabbitdsara vonatkozé jogszerl idOkeretek betartdsanak javuld mértékérdl szamol be.

16. Vitaanyag a gyartasi, illetve a helyes gyartasi gyakorlat
betartasaval kapcsolatos problémakbdl eredo
gyogyszerellatasi hianyrol

[EMA/MB/899250/2011; EMA/INS/GMP/774201/2011] Az igazgatdtanacs megvitatta az ellatasi hiany
kérdését, amely véleménye szerint kozegészségligyi szempontbdl jelentds. A problémanak szamos
kivalto oka van, és ezek nagy része nem a globalizaciéval kapcsolatos. Az ellatasi hiany kialakulasaban
szerepet jatszo tényez6k kozé tartoznak a kovetkezok: kereskedelmi problémak, a gyartas
0sszevonasa és gazdasagossaga, valamint az egészséglgyi rendszerek koltségcsokkentésre iranyuld
torekvései. E tényezbket a szabalyozd szervek nem képesek befolyasolni.

Az igazgatotanacs megvitatta azt is, hogy az ellatasi hiany kezelése hasonloképpen bonyolult, és
szamos szerepl8, példaul az Ugyndkség, az illetékes nemzeti hatésagok, az egészségiigyi
szakemberek, az egészségigyi minisztériumok, valamint vallalatok és mas szervek bevonasaval jar,
amelyek mindegyikének hatékonyan és reakcioképesen kellene mikodnie. Ugyanilyen fontos annak
elismerése, hogy az ilyen kérdések szervezése és kezelése az egészségigyi ellatérendszerek és a
rendelkezésre all6 alternativak kilénbségei miatt az egyes tagallamokban eltérd.

Az e kérdésekben folytatott unids és nemzetkozi egylttmikédés elengedhetetlen a témaval
kapcsolatos kedvez6 eredmények elérése érdekében. Megallapitottak, hogy szlikség van az Eurépai
Bizottsaggal és a haldzaton belll folytatott tovabbi vitara. A Bizottsag kiemelte, hogy arra kell
Osszpontositani, ami az er6forrasokkal kapcsolatos vonatkozasok ismeretében a jelenlegi jogszabalyi
kereten bellil megvaldsithatd. Az igazgatdétanacs egy késoObbi (ilésén vissza kivan térni erre a kérdésre.

Ez a vitaanyag kizardélag az emberi felhasznalasra szant gydgyszerek tertletén felmerulo ellatasi
hiannyal foglalkozik. Hasonl6 problémak el6fordulhatnak az allatgydgyaszati készitmények esetében is,
ami jelent6s kdvetkezményekkel jarhat (az emberek és az allatok egészségét, valamint a gazdasagot
illetéen). Egyeztetni kell az allatgyogyaszati készitmények terén fennallo ellatasi hianyrdl szélo
vitaanyagral.

17. Az Eurdpai Bizottsag jelentése

Az Eurdpai Bizottsag szamos tételt aktualizalt, tobbek kdzott a kovetkezbket:

e A farmakovigilanciai jogszabaly végrehajtdsa (hét végrehajtasi intézkedést készitenek el6; a
nyilvanos konzultacié 2011 novemberében lezarult; a nemzeti hatésagok szamara is Iényeges
legfontosabb intézkedés minimumkd&vetelményeket hatdroz meg az illetékes nemzeti hatésagok
szintjén alkalmazott farmakovigilanciai rendszerre vonatkozoéan).

e A hamisitott gydgyszerekre vonatkozo jogszabaly végrehajtasa (a Bizottsag nyilvanos konzultaciot
inditott két végrehajtasi intézkedésrdl: az egyedi azonositérdl és az Unidn kivili orszagokbdl
szarmazo6 hatdéanyagoknak a helyes gyartasi gyakorlat szempontjabdl torténd értékelésérol).

e A betegek tajékoztatasara vonatkozoé javaslat (a farmakovigilanciai jogszaballyal kapcsolatos
rendelkezéseket mostanra kllénvalasztottdk a betegek tajékoztatdsara vonatkozo javaslattol;
utdbbi javaslat tekintetében tovabbra is lassu az el6relépés).
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e A hatarokon atnyul6 egészséguigyi ellatasrdl szo6ld iranyelv (elGrelépés tortént az egészségugyi
technoldgidk értékelésének teriiletére vonatkozo, tagdllamok kdzotti onkéntes egyiittmikodési
struktlra kialakitéasaban; létrehoztak a tagallamok haldzatat az e-egészségligy terlletén és Uj
javaslatot fogadtak el a hatarokon atnyuldé egészségigyi veszélyekrdl).

e Emberi eredet(i anyagok (a Bizottsag létre fogja hozni a hatéanyagokra vonatkozé tajékoztatasi
rendszert; az Ugyndkség és az ECDC sajat illetékességi teriiletén tandcsadd szerepet fog
betélteni).

18. A gyogyszeriigynokségek vezetoinek jelentése

A gyogyszerligynokségek vezetdibol allo iranyitécsoport elndke szamos tételt aktualizalt, tébbek kozott
a kovetkezOket:

e A bizalmas uzleti informacidk azonositasa terén tortént el6relépés (a gyodgyszeriigynokségek
vezetGinek kovetkez6, 2012. februari Ulésén atdolgozott irdnymutatast fognak el6terjeszteni).

e Az dllatgyodgyaszati készitmények unios adatbazisa (az allat-egészségligyi jogszabaly
fellilvizsgalatanak ismeretében a gyodgyszeriigynokségek vezetoi kifejtették véleményiiket az
informatikai infrastruktura tekintetében, kilénésen a gydgyszeradatbazisok tertiletén alkalmazandé
atfogd stratégiai iranyrél).

e A halbzattal kapcsolatos kommunikacié a nemzetkozi tilések alkalmaval, hangsulyozva az unids
rendszer kiegészitd jellegét.
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A 2011. szeptember 15. és 2011. november 30. kozotti
idoszak alatti irasbeli eljarasok listaja

e 10/2011. - Eva Persson CVMP-pottagként torténd kinevezése Svédorszag javaslata alapjan,
2011. oktéber 19-én véglegesitették.

e 11/2011. - Frederic Klein CVMP-péttagként torténd kinevezése Belgium javaslata alapjan,
2011. oktéber 19-én véglegesitették.

e 12/2011. - Alia Michaelidou-Patsia CVMP-pottagként torténd kinevezése Ciprus javaslata alapjan,
2011. november 28-an véglegesitették.

e A 73. igazgatétandcsi Ulés jegyzOkonyvének elfogadasa, 2011. november 25-én véglegesitették.

Tajékoztaté dokumentumok

e Az emberi eredetl anyagokkal foglalkozé6 munkacsoport elsé Ulésének jegyzékonyve.

e [EMA/907269/2011] az EU telematikai projektjérol szold jelentés; [EMA/907270/2011] az EU
telematikai m(iveleteirdl sz6l6 jelentés; [EMA/907383/2011] Az igazgatdtanacs telematikai
bizottsdganak 2011. szeptember 22-i (ilésérdl szdl6 jegyz6konyv.

o [EMA/876327/2011] Az EMA felkésziilése a 2012-es olimpiai jatékok hatasara.

o [EMA/MB/868582/2011] A 2011. szeptember 15-t6l 2011. november 30-ig tartd id6szak irasbeli
eljarasainak kimenetele.

e [EMA/MB/902317/2011] Osszefoglal6 az el8irdnyzatok atcsoportositasardl a 2011. évi

koltségvetésben.

Eloterjesztett dokumentumok

e A felllvizsgalt napirendtervezet 3.0 valtozata.

e Az Eurdpai Bizottsdg részérdl Paola Testori Coggi levele a szdvetek és sejtek teriiletén nyudjtott
unids szint(i tdmogatasrol.
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A 2011. december 15-én Londonban tartott
74. igazgatotanacsi iilés résztvevoinek listaja

EInok: Sir Kent Woods

Tagok Pottagok (és egyéb résztvevdk)
Belgium Xavier De Cuyper
Bulgaria Meri Pejcseva
Cseh Koztarsasag Jiti Deml
Dania Jytte Lyngvig
Németorszag Walter Schwerdtfeger Klaus Cichutek
Esztorszag Kristin Raudsepp
irorszag Pat O'Mahony
GoOrogorszag Katerina Moraiti

Spanyolorszag

Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Franciaorszag

Miguel Bley
Jean-Pierre Orand

Olaszorszag

Luca Pani

Daniela Salvia

Ciprus Kimentette magat
Lettorszag Inguna Adovica
Litvania Gintautas Barcys
Luxemburg Kimentette magat
Magyarorszag Paal L. Tamas

Malta Patricia Vella Bonanno
Hollandia Aginus Kalis

Ausztria Marcus Millner

Lengyelorszag

Grzegorz Cessak

Portugalia Nuno Simoes
Romania Simona Badoi
Szlovakia Jan Mazag

Szlovénia Martina Cvelbar

Finnorszag

Pekka Kurki

Svédorszag

Johan Lindberg

Egyesiilt Kiralysag

Kent Woods

Jonathan Mogford
Jonathan Hafferty

Eurdpai Parlament

Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer

Europai Bizottsag

Paola Testori Coggi
Pedro Ortum Silvan kimentette
magat

Lenita Lindstréom
Patrick Deboyser

Betegek érdekvédelmi
szervezeteinek képviseldi

Mary Baker
Mike O’Donovan kimentette magat

Orvosi szervezetek
képviseldje

Lisette Tiddens-Engwirda

Allatorvosi szervezetek
képviseldje
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Tagok Péttagok (és egyéb résztvevik)
Megfigyel6k Rannveig Gunnarsdottir (Izland)

Brigitte Batliner (Liechtenstein)

Gro Wesenberg (Norvégia)
Eurépai Guido Rasi
Gyogyszeriigynokség Andreas Pott

Patrick Le Courtois
David Mackay
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Martin Harvey Allchurch
Isabelle Moulon
Frances Nuttall
Vincenzo Salvatore
Fergus Sweeney
Zuzana O’Callaghan
Nerimantas Steiklnas
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Melléklet

Szavazas a 7. c) napirendi pont elfogadasarol - Az igazgatoétanacs
osszeférhetetlenségi politikaja

Az elndk altal bejelentett megbizasok

1. Mike O’'Donovan megbizza Mary G. Bakert, hogy a nevében leadja szavazatat.

2. Pedro Ortun Silvan (Vallalkozaspolitikai és Ipari Féigazgatdsag) megbizza Paola Testori-Coggit
(Egészség- és Fogyasztéligyi FOigazgatdsag), hogy a nevében leadja szavazatat.

3. George Antoniou (Ciprus) megbizza Patricia Vella Bonannét (Malta), hogy nevében leadja
szavazatat.

4. Claude Hemmer (Luxemburg) megbizza Aginus Kalist (Hollandia), hogy a nevében leadja
szavazatat.

5. Ioannis Toutas (Gorégorszag) megbizza Pat O'Mahonyt (frorszag), hogy a nevében leadja

szavazatat.
Igen Nem Tartozkodott Nem képviselt
1 Giuseppe Nistico Paola Testori-Coggi Cseh Bulgaria
Koztarsasag
2 Bjorn Lemmer Pedro Ortun Silvan Magyarorszag Franciaorszag
megbizas utjan
3 Belgium Ausztria Portugalia
4 Ciprus megbizas Luxemburg megbizas Allatorvosi szervezetek
atjan atjan
5 Dania Hollandia
6 Esztorszag Lengyelorszég
7 Finnorszag Spanyolorszag
8 Németorszag
9 Gorogorszag

megbizas utjan
10  frorszag
11 Olaszorszag
12 Lettorszag
13 Litvania
14 Malta
15 Romania
16 Szlovakia
17 Szlovénia
18 Svédorszag
19 Egyestilt Kiralysag
20 Mary Baker
21 Mike O’'Donovan
megbizas utjan
22 Lisette Tiddens
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Szavazas a 7a. napirendi pont elfogadasarol - Személyzeti ligyek
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