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Protokdt 74. posiedzenia zarzadu
przeprowadzonego w Londynie w dniu 15 grudnia 2011 r.

Zarzad ztozyt kondolencje rodzinie i wyrazit gteboki zal z powodu $mierci nieocenionego cztonka zarzadu
Henka Vaarkampa, ktory przez prawie 3 lata reprezentowat w zarzadzie organizacje weterynaryjne.

Mandaty przedstawicieli spoteczenstwa obywatelskiego, ktérzy obecnie zasiadajg w zarzadzie,
wygasajg w dniu 4 marca 2012 r. Cztonkowie wyrazili zal oraz niezadowolenie z powodu opéznienia
procedury nominacji. W oczekiwaniu na zakonczenie procedury dokonanych zostanie szereg ustalen
tymczasowych. Zarzad postanowit przede wszystkim odtozy¢ procedure wyboru wiceprzewodniczgcego
zarzadu oraz przewodniczacego komitetu ds. telematyki do czasu nominacji przedstawicieli
spoteczenstwa obywatelskiego, ktorej oczekuje sie w czerwcu 2012 r. Zarzad postanowit réwniez
zaprosi¢ obecnych przedstawicieli spoteczenstwa obywatelskiego - Mary Baker, Mike’a O'Donovana i
Lisette Tiddens - do udziatu w nastepnym posiedzeniu w charakterze obserwatoréw, aby umozliwic¢ im
whniesienie cennego wktadu w prace zarzadu.

Cztonkowie wyrazili obawe, ze prawodawstwo nie przewiduje zastepcédw cztonkéw reprezentujacych
spoteczenstwo obywatelskie w zarzadzie.

Cztonkowie powitali Guida Rasiego, dyrektora wykonawczego Agencji, dla ktérego byto to pierwsze

posiedzenie zarzadu w nowej funkcji.

1. Projekt porzadku obrad w dniu 15 grudnia 2011 r.

[EMA/MB/826035/2011] Porzadek obrad zostat przyjety.

2. Oswiadczenie o braku konfliktu interesow w zwiazku z
biezacym porzadkiem obrad

Przewodniczacy poinformowat zarzad, ze razem z wiceprzewodniczgcym i sekretariatem dokonat
przegladu o$wiadczen dotyczacych konfliktu intereséw ztozonych przez cztonkéw zarzadu oraz ze
doszedt do wniosku, ze nie wystepuje konflikt interesow, ktory mogtby kolidowac z tematykaq
posiedzenia.
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Ponadto cztonkowie zostali poproszeni o wskazanie konkretnych intereséw, ktére mozna by uznac za
naruszajace ich niezaleznos¢ w odniesieniu do punktow porzadku obrad. Nie ztozono zadnych innych
oswiadczen o konflikcie interesow.

3. Protokot 73. posiedzenia, przeprowadzonego w dniu 6
pazdziernika 2011 r.

[EMA/MB/828587/2011] Zarzad odnotowat ostateczny protokdt przyjety w drodze procedury pisemnej
w dniu 23 listopada 2011 r. Dokument zostat zredagowany i opublikowany na stronie internetowej
Agencji.

4. Giowne punkty przedstawione przez dyrektora
wykonawczego

Zmiany w zarzadzaniu

Andreas Pott zostat mianowany zastepca dyrektora wykonawczego Agencji poczawszy od dnia 1
grudnia 2011 r. Andreas Pott zarzadzat Agencja jako p.o. dyrektora wykonawczego od stycznia 2011 r.
i przez caty rok wykazywat sie zdolnos$ciami przywddczymi, umiejetnoscig oceny sytuaciji i
poswieceniem w zarzadzaniu organizacjg w ztozonym srodowisku. Poza obowigzkami wynikajacymi z
petnienia funkcji zastepcy dyrektora wykonawczego Andreas Pott bedzie w dalszym ciagu piastowat
stanowisko kierownika dziatu administracji.

Byto to ostatnie posiedzenie zarzadu dla Hansa-Georga Wagnera, kierownika dziatu technologii
informacyjnej i komunikacyjnej (ICT), ktéry wkroétce odchodzit na emeryture. Pracowat dla Agencji od
maja 2002 r. Zarzad podziekowat Wagnerowi za jego przywodztwo, umiejetnosci i wktad w osigganie
celéw Agencji w tym okresie oraz zyczyt mu powodzenia w realizacji dalszych planow.

Spotkanie z komisarzem Johnem Dallim i dyrektor generalna Paola Testori

Dyrektor wykonawczy przedstawit zarzgdowi w skrécie zagadnienia omowione podczas spotkania,
wsérod ktdrych znalazty sie strategia komunikacji Agencji i wdrozenie prawodawstwa w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

W odniesieniu do komunikacji poinformowano zarzad, ze Agencja planuje dokona¢ ponownej oceny i
kontynuowac¢ udoskonalanie dziatan w zakresie komunikacji, tak aby zapewni¢ zainteresowanym
stronom Agencji informacje na temat wktadu Agencji i instytucji UE w zdrowie publiczne.

Projekt 2014 - przeniesienie sie do nowej siedziby

W pazdzierniku 2011 r. Agencja podpisata umowe najmu nowej siedziby. Trwa proces
przygotowywania szczego6towych planéw i wymagan dotyczacych wyposazenia, ktéry powinien sie
zakonczy¢ w lutym 2012 r.

Absolutorium za budzet na 2009 r.

W dniu 25 pazdziernika 2011 r. Parlament Europejski udzielit Agencji absolutorium z wykonania
budzetu na 2009 r. Agencja podjeta dziatania w celu usuniecia wczesniej zidentyfikowanych
niedociggnie¢. Dokonano znacznych udoskonalen w obszarze zarzadzania potencjalnymi konfliktami
interesow w odniesieniu do ekspertdéw i pracownikéw. Trwajg prace nad udoskonaleniem procedur
udzielania zaméwien.
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Nominacje do nowego Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii

Poinformowano zarzad, ze Agencja skierowata pisma do poszczegdlnych Statych Przedstawicielstw
panstw cztonkowskich w Brukseli z prosbg o nominacje do Komitetu w terminie do dnia 15 stycznia
2012 r.

Substancje pochodzenia ludzkiego

Komisja Europejska podjeta decyzje o przejeciu odpowiedzialnosci za dziatania zwigzane z
substancjami pochodzenia ludzkiego. Decyzje te podjeto po dtugim okresie rozmoéw miedzy Komisja,
Europejska Agencja Lekdw i Europejskim Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Chordb, podczas ktérych
nie udato sie osiggna¢ porozumienia co do sposobu podziatu odpowiedzialnosci miedzy obydwiema
agencjami. Zarzad odnotowat pismo w tej kwestii otrzymane od Paoli Testori, dyrektor generalnej DG
ds. Zdrowia i Konsumentow.

5. Planowanie na 2012r.

a) Program prac na 2012r.

[EMA/MB/554514/2011] Zarzad przyjat program prac na 2012 r. W programie prac potozono nacisk
przede wszystkim na wdrozenie nowego prawodawstwa w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii i prawodawstwa dotyczacego podrobionych lekéw. Agencja przewiduje, ze liczba
wnioskow ztozonych w wiekszosci obszarow jej dziatalnosci utrzyma sie mniej wiecej na takim samym
poziomie jak w roku ubiegtym.

Inne istotne obszary dziatalnosci obejmg dalsze podnoszenie jakosci pracy naukowej Agencji. Trwajq
prace nad wieloma projektami, dzieki ktorym nastapi usprawnienie niektérych procedur, zas proces
oceny zostanie uzupetniony o bardziej wymierne elementy. Podjete zostang réwniez starania, aby
zwiekszy¢ koordynacje dziatann komitetdw naukowych w Swietle coraz bardziej ztozonych interakcji
wynikajacych z utworzenia siddmego komitetu, ktory zajmuje sie kwestiami nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii. Komunikacja, przejrzysto$é, przyszie prawodawstwo w zakresie
weterynarii, interakcje z organami ds. oceny technologii medycznych, zmiana procedur w celu
zwiekszenia wydajnosci operacji oraz zapewnienie funkcjonowania Agencji w trakcie intensywnego
okresu w zwigzku z Igrzyskami Olimpijskimi w Londynie to pozostate obszary zainteresowania w 2012 r.

Zarzad podziekowat koordynatorom tematu - Aginusowi Kalisowi, Marcusowi Millnerowi, Patowi
O'Mahony'emu oraz Kentowi Woodsowi - za ich wktad w przygotowanie tematéw dotyczacych
programu prac i budzetu do dyskusji. Poproszono o wyznaczenie nowych koordynatoréw tematu.

b) Wdrazanie prawodawstwa w zakresie nadzoru nad bezpieczeinstwem farmakoterapii

[EMA/MB/901680/2011; EMA/901869/2011] Zarzad zatwierdzit dziatania w zakresie wdrazania na
2012 r. Realizacja szeregu dziatan bedzie kontynuowana w 2013 r. i w latach kolejnych, w zaleznosci
od dostepnosci dalszych funduszy. Na poczatku 2012 r. za posrednictwem strony internetowej Agencji
zostang przekazane informacje na temat dziatan przewidzianych do realizacji na 2012 r. oraz
zorganizowane zostang nowe warsztaty dla sektora.

Zarzad dogtebnie przedyskutowat wdrozenie przepisu dotyczacego wystuchan publicznych w kontekscie
zmienionej pilnej procedury unijnej. Uczestnicy posiedzenia odniesli sie z rezerwa do pomystu
wprowadzania wystuchan publicznych na wczesnym etapie. Obawy cztonkdw zarzadu byty zwigzane z
nowag inicjatywa w zakresie ram prawnych, ktéra wymaga doktadnego przygotowania, aby spetnic
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wysokie wymagania zainteresowanych stron. Zarzad zgodzit sie oméwi¢ pierwszy projekt wniosku w
sprawie wystuchan publicznych na kolejnym posiedzeniu.

W odniesieniu do finansowania wdrazania prawodawstwa w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, Komisja Europejska zamierza przedstawic¢ ,budzet uzupetniajacy” na 2013 r. Agencja
nie bedzie mogta zaptaci¢ sprawozdawcom, dopoki optaty zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem
farmakoterapii nie zostang wprowadzone na mocy zmiany rozporzadzenia w sprawie optat. Zarzad
pragnie jednak powroci¢ do tego zagadnienia pod koniec 2012 r.

c) Projekt budzetu i plan zatrudnienia na 2012 r.

[EMA/MB/143451/2011] Zarzad przyjat budzet Agencji i plan zatrudnienia na 2012 r. Budzet jest
zgodny z programem prac i wynosi w sumie 222,5 min EUR (wzrost 0 6,5% w stosunku do budzetu na
2011 r.), z czego 23 min EUR to ogdlny wktad UE, 9,9 min EUR to nadwyzka z 2010 r., zas 6 min EUR
to fundusz sierocych produktow leczniczych. Przewidywane dochody z optat wzrosty o 7,5% w
poréwnaniu z budzetem na 2011 r. do 173 min EUR, co odpowiada wiekszej liczbie wnioskdw i
wiekszemu obcigzeniu praca. Ogolnie budzet jest o 15,9 min EUR nizszy niz wstepny projekt budzetu
przyjety w marcu 2011 r., co jest w duzej mierze zwigzane z nizszym niz wnioskowany wktadem UE.
Zarzad odnotowat wigczenie nadwyzki z 2010 r. do budzetu.

Zarzad przyjat plan zatrudnienia na 2012 r., w ktorym przewidziano 590 stanowisk, co stanowi
zwiekszenie liczby pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony o 23 stanowiska w zwigzku z
wdrazaniem prawodawstwa w zakresie nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii. Te stanowiska
pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony zostang sfinansowane z zasobow wiasnych Agencji (nie
z wktadu UE). Niemniej ogdlna liczba personelu Agencji utrzyma sie na zesztorocznym poziomie,
poniewaz Agencja zmniejszy liczbe pracownikéw kontraktowych i oddelegowanych ekspertéow
krajowych o 23 ekwiwalenty petnego czasu pracy.

Zarzad przyjat réwniez zmiane poziomu zaszeregowania 23 stanowisk zgodnie z art. 32 rozporzadzenia
finansowego Agenciji.

Koordynatorzy tematu byli usatysfakcjonowani sposobem, w jaki Agencja przygotowuje sie do okresu
olimpijskiego, zaréwno pod wzgledem organizacyjnym, jak i z punktu widzenia budzetu. Wyrazili
rowniez zadowolenie z faktu, ze budzet posiedzen nie ulegt zmianie mimo utworzenia nowego komitetu
w potowie 2012 r. Komisja Europejska przypomniata zarzadowi o tym, ze wktad UE do budzetu Agencji
jest wktadem bilansujacym. W obecnej sytuacji finansowej mato prawdopodobne jest jego zwiekszenie.
Komisja Europejska wskazata rowniez, ze budzet na technologie informacyjno-komunikacyjne wymaga
zmiany oraz ze istnieje mozliwo$¢ ograniczenia liczby posiedzen i misji. Na posiedzeniu stwierdzono, ze
Agencja musi kontynuowac przeglad zakresu swoich dziatan i, w stosownych przypadkach, dokonywa¢
przesunie¢ srodkow z dziatan, ktdére nie sg wyraznie wymagane w przepisach. Cztonkowie podkreslili
rowniez, ze podejmowanie srodkéw oszczednosciowych nalezy postrzegac jako okazje do
zracjonalizowania sposobu dziatania catej sieci.

d) Budzety i projekty zwigzane z technologiami informacyjno-komunikacyjnymi na 2012 r.

[EMA/MB/856505/2011] Zarzad odnotowat informacje na temat budzetu na technologie informacyjno-
komunikacyjne (ICT) oraz projektow zaplanowanych na 2012 r. W budzecie na technologie
informacyjno-komunikacyjne w dalszym ciggu wida¢ wzrost wydatkéw, co prowadzi do zmniejszenia
budzetu na opracowywanie projektdw. Poniewaz coraz wiecej systemow wchodzi w okres realizacji,
koszty state ICT beda nadal wzrastac. Agencja i sie¢ bedg musiaty rozwazy¢ sposoby ograniczenia
kosztow statych poprzez przeglad i wprowadzenie nowych technologii, ktére przyniosg oszczednosci.
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e) Plan polityki kadrowej na 2012 r.

[EMA/MB/643417/2011] Zarzad odnotowat zmieniony plan polityki kadrowej, zgodny z ograniczeniami
kadrowymi i budzetowym w poréwnaniu z wstepnym projektem budzetu na 2012 r.

6. Zmiany przepisow wykonawczych zarzadu w sprawie opfat
Agencji

[EMA/MB/239263/2011] Zarzad przyijat zmiany przepiséw wykonawczych w sprawie optat. Zmiany
dotyczg nastepujacych obszaréw: kontrole, gtdwna dokumentacja dotyczaca osocza, $Swiadectwa dla
produktow leczniczych, zmiany typu II w pozwoleniach na dopuszczenie do obrotu dla gatunkow
niewytwarzajacych zywnosci w przypadku zastosowan w rzadkich przypadkach i u rzadkich gatunkdéw
(MUMS) oraz kluczowa dokumentacja dla produktéw leczniczych stosowanych w sytuacji pandemii
ludzkiej.

7. Polityka EMA w zakresie konfliktow interesow

a) Druga aktualizacja dotyczaca wdrazania polityki w zakresie konfliktu interesow w
odniesieniu do ekspertow

[EMA/MB/924270/2011; EMA/914836/2011] Ten punkt porzadku obrad (do celéw informacji) zostat
przeniesiony na kolejne posiedzenie.

b) Druga aktualizacja dotyczaca wdrazania polityki w zakresie konfliktu intereséw w
odniesieniu do pracownikéw

Ten punkt porzadku obrad (do celéow informacji) zostat przeniesiony na kolejne posiedzenie.
c) Zmieniona polityka zarzadu w zakresie konfliktu intereséw

[EMA/MB/834867/2011] Zarzad z zadowoleniem przyjat propozycje zmian polityki zarzadu w zakresie
konfliktu intereséw. Cztonkowie zgtosili szereg uwag w tym wzgledzie. Podczas obrad czionkowie
podkreslili, ze rola zarzadu oraz rodzaje decyzji podejmowanych przez zarzad znacznie rdéznig sie od
roli i decyzji komitetéw naukowych. W zwigzku z tym konieczne jest, aby zarzad posiadat szczegdlng
polityke, ktora pod wieloma wzgledami rézni sie od polityki stosowanej przez komitety naukowe.

Zarzad omowit propozycje wprowadzenia ograniczen w niektorych przypadkach, w ktérych mozna
dostrzec potencjalne konflikty intereséw. Zasugerowano w tym obszarze rozszerzenie okresu
stosowania ograniczen z dwéch do pieciu lat po wygasnieciu konfliktu.

Uczestnicy posiedzenia zastanawiali sie réwniez nad tym, czy nalezy wprowadzi¢ dodatkowe przepisy w
odniesieniu do udziatu w spotkaniach i konferencjach sponsorowanych przez sektor farmaceutyczny.
Wyjasniono jednak, ze definicje stosowane w ramach tej polityki odzwierciedlajg definicje przyjete w
odniesieniu do polityki w zakresie konfliktu intereséw ekspertéw i wskazane bytoby zachowanie
zgodnosci miedzy nimi. W odniesieniu do tej konkretnej kwestii przypomniano uczestnikom
posiedzenia, ze kwestia ta zostata omoéwiona podczas przygotowywania polityki dotyczacej ekspertow.
Przyktadowo pracownicy Agencji nie uczestnicza w wydarzeniach organizowanych przez sektor. Wydaje
sie, ze Agencja nie ma mozliwosci nakfadania dalszych ograniczen na sie¢, pod warunkiem ze
jakiekolwiek takie uczestnictwo moze pociggac za sobg co najwyzej zwrot uzasadnionych wydatkow.
Cztonkowie podkreslili réwniez, ze w odniesieniu do cztonkdéw zarzadu wiekszos¢ z nich jest réwniez
objeta podobnymi politykami w zakresie konfliktu intereséw prowadzonymi przez ich organy krajowe.
Uczestnikéw posiedzenia poinformowano réowniez, ze Agencja przygotowuje dalsze wytyczne dla

Protokdt 74. posiedzenia zarzadu
EMA/MB/33634/2012 Strona 5/15



ekspertow dotyczace polityki w zakresie konfliktu interesow. Cztonkowie podkreslili, ze przejrzystosc
ma duze znaczenie w tym obszarze.

Zarzad postanowit gtosowac nad przyjeciem polityki w proponowanym ksztatcie. Przewodniczacy ogtosit
petnomocnictwa cztonkoéw uczestniczacych w posiedzeniu. Wynik gtosowania byt nastepujacy: 22
cztonkow za, 7 przeciw, 2 wstrzymato sie od gtosu, zas 4 cztonkdw przestato usprawiedliwienie swojej
nieobecnosci na posiedzeniu (gtosy delegacji i petnomocnikéw mozna znalez¢ w zatgczniku). Zarzad
wymaga 24 gtoséw za do przyjecia decyzji. Dokument nie zostat przyjety w jego obecnym ksztatcie;
zmieniona polityka zostanie przedstawiona na posiedzeniu w marcu 2012 r.

Zarzad skorzystat z mozliwosci i podziekowat koordynatorom tematu (Xavierowi De Cuyperowi,
Walterowi Schwerdtfegerowi i Lisette Tiddens) za przygotowanie tego tematu do dyskusji oraz wyrazit
oczekiwanie na dalsza dyskusje na kolejnym posiedzeniu.

7a Kwestia personelu

8. Sprawozdanie na temat procedury udzielania zamoéwien
Agencji oraz proponowany plan dzialan udoskonalajacych

[EMA/MB/811207/2011] Zarzad zatwierdzit sprawozdanie na temat procedury udzielania zamoéwien
Agencji oraz proponowany plan dziatan udoskonalajacych. Sprawozdanie stanowi odpowiedz na
whniosek Parlamentu Europejskiego wysuniety podczas procedury udzielania absolutorium w 2011 r. o
dokonanie przegladu praktyk udzielania zamoéwien. Proponowany plan dziatan koncentruje sie na
nastepujacych obszarach: scentralizowane wieloletnie planowanie zamdwien, stosowanie procedur
negocjacyjnych w wyjatkowych przypadkach oraz komitet doradczy ds. zamowien i umow.
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9. Strategiczny plan kontroli IAS na lata 2012-2014

[EMA/MB/915206/2011; Ares(2011)992230 - 20/09/2011] Zarzad zatwierdzit strategiczny plan
kontroli IAS na lata 2012-2014. Jezeli w 2012 r. moze mie¢ miejsce tylko jedno zlecenie kontroli,
zarzad opowiedziat sie za kontrolg planowania i budzetu.

10. Zmieniony regulamin wewnetrzny zarzadu

[EMA/MB/115339/2004/Rev.3] Zarzad zatwierdzit zmiany regulaminu wewnetrznego zarzadu. W
zmianach sprecyzowano zasady gtosowania w przypadkach, gdy nie ma wyraznego konsensusu
odnosnie do tematu przedstawionego do przyjecia.

Cztonkowie poprosili rGwniez o zmiane tresci art. 2 ust. 5 regulaminu wewnetrznego, aby sprecyzowac,
ze przedstawiciele spoteczenstwa obywatelskiego rowniez mogg by¢ wybierani na przewodniczacych.

11. Komitet ds. telematyki w ramach zarzadu
a) Zmieniony zakres wymagan i obowiazkow

[EMA/907384/2011] Zarzad przyjat zmiane zakresu wymagan i obowigzkéw komitetu. Wprowadzono
nowego cztonka komitetu, ktory bedzie reprezentowat dziatalnos¢ biznesowg Agencji. Poinformowano
rowniez cztonkéw o prowadzonym badaniu w celu oceny zarzgdzania programem telematyki. Oczekuje
sie, ze wyniki badania beda znane w marcu 2012 r.

b) Ustalenia dotyczace przewodnictwa komitetu ds. telematyki w ramach zarzadu

Biorgc pod uwage, ze z dniem 4 marca 2012 r. wygasa cztonkostwo Lisette Tiddens i Mike’'a
O'Donovana w zarzadzie, podobnie jak ich mandaty jako odpowiednio przewodniczacej i cztonka
komitetu ds. telematyki w ramach zarzadu, oraz w oczekiwaniu na nowe nominacje przedstawicieli
spoteczenstwa obywatelskiego do zarzadu, uczestnicy posiedzenia postanowili wyznaczy¢ Kenta
Woodsa na tymczasowego przewodniczacego komitetu poczawszy od dnia 5 marca 2012 r.

11a Przygotowanie do procedur pisemnych: nieautomatyczne
przeniesienie 2011-2012

[EMA/MB/882002/2011] Zarzad odnotowat, ze pisemna procedura nieautomatycznego przeniesienia
zostanie przedstawiona do przyjecia najpdzniej 15 lutego 2012 r. Przeniesienie bedzie dotyczyto
finansowania projektu przeprowadzki oraz wdrozenia kolejnego etapu bazy danych zasobdéw ludzkich.
Wiekszos¢ etapow przygotowawczych procedur dotyczacych zobowigzan zwigzanych z tymi dwoma
projektami zostata ukonczona.

12. Projekt dokumentu konsultacyjnego na temat aspektow
etycznych oraz aspektow zwigzanych z dobra praktyka
kliniczng (GCP) w odniesieniu do badan klinicznych

[EMA/MB/886045/2011; EMA/121340/2011] Zarzad zatwierdzit dokument konsultacyjny. Zarzad
omowit znaczenie wymiany zawartosci europejskiej bazy danych badan klinicznych z panstwami, z
ktorymi Agencja wspodtpracuje w obszarze badan klinicznych. Aspekt ten zostanie poruszony w toczacej
sie debacie na temat zmiany dyrektywy w sprawie badan klinicznych. Rozszerzenie zakresu wymiany
informacji jest istotne, aby umozliwi¢ skuteczna i wiarygodna wspotprace przy rozwigzywaniu réznych
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problematycznych sytuacji oraz aby przyczynic sie do efektywnego wykorzystania miedzynarodowych
zasobdw dotyczacych kontroli. Trwaja prace w zakresie wspotpracy i budowania zdolnosci z
miedzynarodowymi partnerami Agencji. Dodatkowe ustalenia w zakresie poufnosci pozwolg na
poczynienie postepdéw w tej dziedzinie. Podczas posiedzenia podkreslono réwniez, ze nalezy wdrozyc¢
mechanizm stuzacy efektywnemu reagowaniu na nieetyczne zachowania, ktéry statby sie istotnym
instrumentem zapewniania zgodnosci z wymogami. Zarzad poprosit o uwzglednienie aspektow
poruszonych podczas dzisiejszej dyskusji w sprawozdaniu w celu wyjasnienia odno$nych kwestii.
Komisja Europejska podkreslita, ze istotne jest, aby nie rozbudza¢ oczekiwan opinii publicznej w
zwigzku z ograniczonymi zasobami; Komisja przeanalizuje kwestie, ktére mogg zosta¢ uwzglednione w
zmianie dyrektywy w sprawie badan klinicznych.

13. Interakcja miedzy Agencjq a pracownikami stuzby
zdrowia

a) Ramy interakcji miedzy Agencja a pracownikami stuzby zdrowia; oraz

b) Kryteria, ktére maja spetni¢ organizacje pracownikéw stuzby zdrowia zaangazowanych w
dziatalnos$¢ Agencji

[EMA/MB/903626/2011; EMA/688885/2010; EMA/161137/2011] Zarzad zatwierdzit nowe ramy
interakcji z pracownikami stuzby zdrowia i kryteria majgce zastosowanie do organizacji pracownikow
stuzby zdrowia, ktére pragng zaangazowac sie w dziatalnos¢ Agencji. Zarzad z zadowoleniem przyjat
ramy, ktore majq zaciesnic istniejgcq wspotprace z pracownikami stuzby zdrowia oraz wypetnic
pozostate luki.

Ramy sg ukierunkowane na nastepujace obszary interakcji: dostep do jak najlepszej wiedzy
specjalistycznej, przyczynienie sie do bardziej wydajnego i ukierunkowanego informowania
pracownikdéw stuzby zdrowia oraz zwiekszenie wiedzy organizacji pracownikdéw stuzby zdrowia na temat
roli Agencji i sieci.

Przyjete ramy koncentrujg sie na interakcji w obszarze lekéw stosowanych u ludzi. Dlatego tez zarzad
poprosit 0 rozwazenie rozszerzenia tego podejscia na leki weterynaryjne. Podczas posiedzenia
odnotowano réwniez, ze zaroéwno sie¢ pracownikéw stuzby zdrowia, jak i organizacje pacjentow i
konsumentow bedg ze sobg wspdtpracowaé w zakresie kwestii stanowiacych przedmiot wspdlnego
zainteresowania.

Zarzad z zadowoleniem przyjat wysitki Agencji w tej dziedzinie oraz uznat wktad pracownikéw w
nawigzanie owocnej i wzorcowej wspotpracy z zainteresowanymi stronami Agencji.

14. Rekompensata finansowa za udziat panstw
cztonkowskich w kosztach oceny jezykowej informacji
dotyczacych produktu: stata ryczattowa stawka godzinowa na
2012 r.

[EMA/MB/880875/2011] Zarzad zatwierdzit przyjecie statej stawki godzinowej w wysokosci 41 EUR na
rok 2012 (od 2009 r. byto to 40 EUR).

15. Sprawozdanie poétroczne EudraVigilance-Human z 2011 r.

[EMA/MB/902165/2011] W sprawozdaniu pétrocznym wykazano pozytywne trendy w obszarze
wykrywania sygnatéw i zarzadzania nimi. Agencja dokonuje zatwierdzania sygnatow i informuje
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sprawozdawcow. Nastepnie odbywa sie procedura zarzadzania sygnatami. W sprawozdaniu
potwierdzono, ze czas reakcji sprawozdawcow na przekazane sygnaty skrocit sie w poréwnaniu z
analogicznym okresem w 2010 r. Ten skrdécony czas reakcji odzwierciedla Scislejsza wspotprace
pomiedzy sekretariatem Agencji i Komitetem ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) i
jego Grupg Roboczg ds. Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, w szczegdlnosci w zakresie
zwiekszenia swiadomosci w odniesieniu do obecnego systemu zarzadzania sygnatami. W sprawozdaniu
wskazano réwniez zwiekszenie liczby wnioskdw o dostep do danych EudraVigilance, znaczny wzrost
liczby panstw cztonkowskich wspoétpracujgcych z systemem analizy danych EudraVigilance oraz poprawe
w zakresie przestrzegania ram czasowym przewidzianych prawnie na przekazywanie sprawozdan
dotyczacych bezpieczenstwa indywidualnych przypadkoéw.

16. Dokument konsultacyjny na temat niedoboréow dostaw
produktow leczniczych spowodowanych problemami z
wytwarzaniem/zachowaniem zgodnosci z GMP

[EMA/MB/899250/2011; EMA/INS/GMP/774201/2011] Zarzad omowit kwestie niedoboréow dostaw,
uznajac jq za istotng dla zdrowia publicznego. Istnieje wiele podstawowych czynnikow powodujgcych
problem, z ktérych liczne nie sq powigzane z globalizacjg. Do czynnikéw przyczyniajacych sie do
niedoborow dostaw nalezg: kwestie handlowe, koncentracja i ekonomia wytwarzania oraz dazenie do
oszczednosci kosztéow w systemach opieki zdrowotnej. Czynniki te sq poza kontrolg organow
regulacyjnych.

Zarzad omowit rowniez fakt, iz zarzadzanie niedoborami dostaw jest rownie skomplikowane i
uczestniczy w nim wiele stron, m.in. Agencja, wtasciwe organy krajowe, pracownicy stuzby zdrowia,
ministrowie zdrowia, przedsiebiorstwa i inne organy; wszystkie one powinny pracowac¢ w sposéb
wydajny i elastyczny. Roéwnie istotne jest uznanie, ze organizacja takich kwestii i zarzadzanie nimi sg
zréznicowane w poszczegolnych panstwach cztonkowskich ze wzgledu na rézne rozwigzania w zakresie
opieki zdrowotnej i dostepne opcje.

Wspoétpraca europejska i miedzynarodowa dotyczaca tych kwestii ma duze znaczenie dla osiggniecia
pozytywnych wynikéw. Uznano potrzebe kontynuowania debaty z Komisjg Europejska i w ramach sieci.
Komisja wskazata, ze nalezy skupic¢ sie na tym, co mozna osiagna¢ przy obecnych ramach prawnych i
zasobach budzetowych. Zarzad pragnie powroci¢ do tego zagadnienia na kolejnym posiedzeniu.

Niniejszy dokument konsultacyjny koncentruje sie na niedoborach dostaw w obszarze lekéw
stosowanych u ludzi. Podobne problemy mogg rowniez dotkng¢ lekéw weterynaryjnych, co moze miec
powazne konsekwencje (zdrowie ludzi, zdrowie zwierzat lub wzgledy ekonomiczne). Nalezy omoéwic
dokument konsultacyjny na temat niedoboréw dostaw weterynaryjnych produktéw leczniczych.

17. Sprawozdanie Komisji Europejskiej

Komisja Europejska przedstawita aktualne informacje dotyczace szeregu kwestii, w tym miedzy
innymi:

e wdrozenia prawodawstwa w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (trwajg prace
nad siedmioma srodkami wykonawczymi; konsultacje spoteczne zakonczyty sie w listopadzie 2011
r.; najistotniejszy srodek, ktdory ma znaczenie dla organdw krajowych, okresla minimalne wymogi
dla systemu nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii stosowanego na poziomie wiasciwych
organow krajowych);
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wdrozenia prawodawstwa w zakresie podrobionych lekéw (Komisja rozpoczeta konsultacje
spoteczne na temat nastepujacych dwdch srodkéw wykonawczych: unikalny identyfikator oraz
ocena statusu zgodnosci z dobrg praktyka kliniczng dla substancji czynnych z panstw nienalezacych
do UE);

wniosku w sprawie informacji dla pacjentéw (przepisy dotyczace prawodawstwa w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii sq obecnie oddzielone od wniosku w sprawie
informacji dla pacjentow; prace nad tym ostatnim wnioskiem postepuja bardzo powoli);

dyrektywy transgranicznej (osiggnieto postepy w tworzeniu struktury dobrowolnej wspédtpracy z
panstwami cztonkowskimi w obszarze oceny technologii medycznych; ustanowiono sie¢ panstw
cztonkowskich w obszarze e-zdrowia; przyjeto nowy wniosek w sprawie transgranicznych zagrozen
dla zdrowia);

substancji pochodzenia ludzkiego (Komisja utworzy system informacji na temat tych substanciji;
Agencja i Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb beda petnity role doradczag w
swoich obszarach kompetencji).

18. Sprawozdanie dyrektorow agencji lekow (Heads of
Medicines Agencies, HMA)

Przewodniczacy grupy zarzadzajacej HMA przedstawit aktualne informacje dotyczace szeregu kwestii, w
tym miedzy innymi:

postepow w zakresie identyfikowania poufnych informacji handlowych (zmieniony dokument
zawierajacy wytyczne zostanie przedstawiony na kolejnym posiedzeniu HMA w lutym 2012 r.);

unijnej bazy danych weterynaryjnych produktow leczniczych (w swietle zmiany prawodawstwa w
zakresie weterynarii dyrektorzy agencji lekow zastanawiali sie nad globalnym strategicznym
kierunkiem w odniesieniu do infrastruktury IT, w szczegdlnosci w obszarze baz danych produktow
leczniczych);

informowania na temat sieci podczas spotkan miedzynarodowych z podkresleniem
komplementarnosci unijnego systemu.

Wykaz procedur pisemnych z okresu od 15 wrzesnia 2011 r.
do 30 listopada 2011 r.

nr 10/2011 - mianowanie Evy Persson zastepcg cztonka Komitetu ds. Produktéw Weterynaryjnych;
kandydature zgtosita Szwecja; procedure sfinalizowano w dniu 19 pazdziernika 2011 r.

nr 11/2011 - mianowanie Frederica Kleina zastepcg cztonka Komitetu ds. Produktow
Weterynaryjnych; kandydature zgtosita Belgia; procedure sfinalizowano w dniu 19 pazdziernika
2011 r.

nr 12/2011 - mianowanie Alii Michaelidou-Patsii zastepcg cztonka Komitetu ds. Produktéw
Weterynaryjnych; kandydature zgtosit Cypr; procedure sfinalizowano w dniu 28 listopada 2011 r.

przyjecie protokotu z 73. posiedzenia zarzadu; procedure sfinalizowano w dniu 25 listopada 2011 r.
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Dokumenty informacyjne

e Protokot 1. posiedzenia grupy roboczej ds. substancji pochodzenia ludzkiego.

e [EMA/907269/2011] Sprawozdanie dotyczace projektow UE w zakresie telematyki;
[EMA/907270/2011] Sprawozdanie dotyczace dziatan UE w zakresie telematyki;
[EMA/907383/2011] Protokdt posiedzenia komitetu ds. telematyki w ramach zarzadu
przeprowadzonego w dniu 22 wrzesnia 2011 r.

e [EMA/876327/2011] Przygotowania EMA do skutkow Igrzysk Olimpijskich w 2012 r.

e [EMA/MB/868582/2011] Wyniki procedur pisemnych w okresie od dnia 15 wrzesnia 2011 r. do dnia
30 listopada 2011 r.

e [EMA/MB/902317/2011] Podsumowanie przesunie¢ srodkéw w budzecie na 2011 r.

Przedtozone dokumenty

e Zmieniony projekt porzadku dziennego, wersja 3.0.

e Pismo Komisji Europejskiej, Paola Testori Coggi, dotyczace poziomu wsparcia unijnego w obszarze
tkanek i komérek.
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Lista uczestnikow 74. posiedzenia zarzadu,
przeprowadzonego w Londynie w dniu 15 grudnia 2011 r.

Przewodniczacy: sir Kent Woods

Czionkowie Zastepcy (i inni uczestnicy)
Belgia Xavier De Cuyper
Butgaria Meri Peycheva
Czechy Jiti Deml
Dania Jytte Lyngvig
Niemcy Walter Schwerdtfeger Klaus Cichutek
Estonia Kristin Raudsepp
Irlandia Pat O'Mahony
Grecja Katerina Moraiti
Hiszpania Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga
Francja Miguel Bley

Jean-Pierre Orand

Wiochy Luca Pani Daniela Salvia
Cypr Usprawiedliwione
totwa Inguna Adovica
Litwa Gintautas Barcys
Luksemburg Usprawiedliwione
Wegry Tamas L Paal
Malta Patricia Vella Bonanno
Holandia Aginus Kalis
Austria Marcus Mdillner
Polska Grzegorz Cessak
Portugalia Nuno Simoes
Rumunia Simona Badoi
Stowacja Jan Mazag
Stowenia Martina Cvelbar
Finlandia Pekka Kurki
Szwecja Johan Lindberg

Wielka Brytania

Kent Woods

Jonathan Mogford
Jonathan Hafferty

Parlament Europejski

Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer

Komisja Europejska

Paola Testori Coggi
Usprawiedliwienie od Pedro Ortuma
Silvana

Lenita Lindstrom
Patrick Deboyser

Przedstawiciele
organizacji pacjentow

Mary Baker
Usprawiedliwienie od Mike’a
O’Donovana

Przedstawiciel organizacji
lekarzy

Lisette Tiddens-Engwirda

Przedstawiciel organizacji
weterynarzy
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Cztonkowie

Zastepcy (i inni uczestnicy)

Obserwatorzy

Rannveig Gunnarsdottir (Islandia)
Brigitte Batliner (Liechtenstein)
Gro Wesenberg (Norwegia)

Europejska Agencja Lekéw

Guido Rasi

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 Steikilinas
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Zatacznik

Gtosowanie nad przyjeciem punktu 7c porzadku obrad - Polityki zarzadu w
zakresie konfliktu intereséw

Pelnomocnicy ogloszeni przez przewodniczacego

1. Mike O'Donovan oddaje swdj gtos przez petnomocnika Mary G Baker.

2. Pedro Ortun Silvan (DG ds. Przedsiebiorstw i Przemystu) oddaje swoj gtos przez petnomocnika
Paole Testori-Coggi (DG ds. Zdrowia i Konsumentéw).

3. George Antoniou (Cypr) oddaje swdj gtos przez petnomocnika Patricie Vella Bonanno (Malta).

4. Claude Hemmer (Luksemburg) oddaje swoj gtos przez petnomocnika Aginusa Kalisa (Holandia).

5. Ioannis Toutas (Grecja) oddaje swdj gtos przez petnomocnika Pata O'Mahony’ego (Irlandia).

Przeciw Wstrzymali sie Brak przedstawiciela
od gtosu
1 Giuseppe Nistico Paola Testori-Coggi Czechy Butgaria
2 Bjorn Lemmer Pedro Ortun Silvan przez Wegry Francja
petnomocnika
3 Belgia Austria Portugalia
Cypr przez Luksemburg przez Organizacje
petnomocnika petnomocnika weterynarzy
5 Dania Holandia
6 Estonia Polska
7 Finlandia Hiszpania
8 Niemcy
9 Grecja przez
petnomocnika
10 Irlandia
11 Wtochy
12 totwa
13 Litwa
14 Malta

15 Rumunia

16 Stowacja

17 Stowenia

18 Szwecja

19 Wielka Brytania

20 Mary Baker

21 Mike O'Donovan
przez petnomocnika

22 Lisette Tiddens
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Gtosowanie nad przyjeciem punktu 7a porzadku obrad - Kwestia personelu
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