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Procesul-verbal al celei de-a 74-a reuniuni a Consiliului de 
administraţie
Londra, 15 decembrie 2011

Consiliul de administraţie transmite condoleanţe familiei şi îşi exprimă regretul profund în urma 

decesului apreciatului său membru Henk Vaarkamp, care a reprezentat organizaţiile veterinare în 

cadrul Consiliului timp de aproape 3 ani.

Mandatele actualilor membri ai Consiliului de administraţie din partea societăţii civile expiră la 4 martie

2012. Membrii îşi exprimă regretul şi nemulţumirea cu privire la întârzierile din cadrul procedurii de 

numire. Vor fi luate mai multe măsuri interimare până la finalizarea procedurii. În special, Consiliul de 

administraţie hotărăşte să amâne procedura de alegere a vicepreşedintelui Consiliului de administraţie 

şi a preşedintelui Comitetului pentru telematică al Consiliului de administraţie (MBTC) până în 

momentul prezentării numirilor din partea societăţii civile, preconizate pentru iunie 2012. Consiliul de 

administraţie hotărăşte, de asemenea, să îi invite pe reprezentanţii actuali ai societăţii civile – Mary 

Baker, Mike O'Donovan şi Lisette Tiddens – să participe la următoarea reuniune în calitate de 

observatori, pentru a putea contribui cu informaţii preţioase la activitatea Consiliului.

Membrii îşi exprimă preocuparea cu privire la faptul că legislaţia nu prevede membri supleanţi pentru 

reprezentanţii societăţii civile în Consiliul de administraţie.

Membrii îi urează bun venit lui Guido Rasi, directorului executiv al agenţiei, care a participat prima dată 

la o reuniune a Consiliului de administraţie în această calitate.

1. Proiectul de ordine de zi pentru reuniunea din 15
decembrie 2011

[EMA/MB/826035/2011] Se adoptă ordinea de zi.

2. Declararea conflictelor de interese în legătură cu actuala 
ordinea de zi 

Preşedintele informează Consiliul de administraţie că a analizat declaraţiile de interese ale membrilor 

împreună cu vicepreşedintele şi secretariatul şi a concluzionat că nu există conflicte de interese care ar 

putea să afecteze tematica reuniunii.
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În plus, membrii sunt rugaţi să declare orice interese specifice care le-ar putea afecta independenţa în 

legătură cu punctele de pe ordinea de zi. Nu sunt declarate alte conflicte de interes.

3. Procesul-verbal al celei de-a 73-a reuniuni din 6 octombrie
2011

[EMA/MB/828587/2011] Consiliul de administraţie ia notă de forma finală a procesului-verbal, adoptat 

prin procedură scrisă la 23 noiembrie 2011. Documentul a fost redactat şi publicat pe site-ul agenţiei.

4. Puncte principale prezentate de directorul executiv

Schimbări în cadrul conducerii

Andreas Pott a fost numit director executiv adjunct al agenţiei începând cu 1 decembrie 2011. Andreas 

a ocupat funcţia de director executiv interimar al agenţiei din ianuarie 2011 şi a dat dovadă de

aptitudini de conducere, capacitate de apreciere corectă şi dedicare, conducând organizaţia în contextul 

unui mediu complex pe parcursul anului 2011. Pe lângă responsabilităţile sale ca director executiv 

adjunct, Andreas va continua să ocupe funcţia de şef al Unităţii administrative.

Aceasta este ultima reuniune a Consiliului de administraţie la care participă Hans-Georg Wagner, şeful 

Unităţii pentru tehnologia informaţiei şi comunicaţiilor (TIC), care urmează să se pensioneze în curând,

după ce a activat în cadrul agenţiei din mai 2002. Consiliul de administraţie îi mulţumeşte lui

Hans-Georg pentru aptitudinile sale de conducere, pentru competenţele şi contribuţia sa la atingerea 

obiectivelor agenţiei în această perioadă şi îi urează toate cele bune pentru planurile de viitor.

Întâlnirea cu comisarul John Dalli şi directorul general Paola Testori

Directorul executiv informează pe scurt Consiliul de administraţie cu privire la o serie de teme discutate 

în cadrul întâlnirii, printre care strategia de comunicare a agenţiei şi punerea în aplicare a legislaţiei din 

domeniul farmacovigilenţei.

Referitor la comunicare, Consiliul de administraţie este informat că agenţia intenţionează să reevalueze

şi să continue îmbunătăţirea activităţilor sale de comunicare pentru a oferi părţilor interesate de 

activitatea agenţiei informaţii cu privire la modul în care agenţia şi instituţiile UE contribuie la 

sănătatea publică.

Proiectul 2014 - mutarea în noul sediu

Agenţia a semna un contract de închiriere pentru noul sediu în octombrie 2011. Procesul de pregătire a 

planurilor detaliate şi a cerinţelor de amenajare este în curs şi ar trebui să se încheie în februarie 2012.

Descărcarea de gestiune pentru bugetul 2009

Parlamentul European a acordat descărcarea de gestiune pentru execuţia bugetului pe 2009 al agenţiei 

la 25 octombrie 2011. Agenţia luase în prealabil măsuri pentru remedierea deficienţelor identificate 

anterior în cadrul procesului. S-au înregistrat îmbunătăţiri semnificative în domeniul gestionării 

potenţialelor conflicte de interese ale experţilor şi membrilor personalului. Se continuă eforturile pentru 

îmbunătăţirea procedurilor de atribuire.
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Nominalizări pentru noul Comitet de Evaluare a Riscurilor de Farmacovigilenţă (PRAC)

Consiliul este informat că agenţia a trimis scrisori Reprezentanţelor permanente la Bruxelles ale 

statelor membre respective invitându-le să prezinte numirile pentru comitet, până la termenul de 

15 ianuarie 2012.

Substanţe de origine umană (SoHO)

Comisia Europeană a decis să preia responsabilitatea cu privire la activităţile SoHO. Decizia a fost luată 

în urma a unei perioade lungi de discuţii purtate între Comisie, Agenţia Europeană pentru Medicamente 

şi Centrul European pentru Prevenirea şi Controlul Bolilor, pe parcursul căreia nu s-a putut ajunge la 

un consens cu privire la modul de distribuire a responsabilităţilor între cele două agenţii. Consiliul de 

administraţie a luat notă de scrisoarea trimisă de Paola Testori, directorul general al DG Sănătate şi 

Consumatori, cu privire la acest subiect.

5. Planificare 2012

a.) Programul de lucru pentru 2012

[EMA/MB/554514/2011] Consiliul de administraţie adoptă programul de lucru pentru 2012. Obiectivul 

principal al programului de lucru este punerea în aplicare a noii legislaţii în domeniul farmacovigilenţei

şi a legislaţiei privind medicamentele falsificate. Agenţia anticipează că numărul de cereri în 

majoritatea domeniilor sale de activitate va rămâne în mare parte similar celui din anul precedent.

Alte domenii importante de activitate vor include continuarea consolidării calităţii activităţii ştiinţifice a 

agenţiei. Mai multe proiecte în curs de desfăşurare urmăresc modernizarea anumitor proceduri şi 

introducerea unor elemente mai uşor de cuantificat în procesul de evaluare. Se vor depune eforturi şi 

pentru îmbunătăţirea coordonării comitetelor ştiinţifice având în vedere complexitatea sporită a 

interacţiunii ca urmare a înfiinţării celui de al şaptelea comitet, care se va ocupa de aspectele legate de

farmacovigilenţă. Comunicarea, transparenţa, viitoarea legislaţie veterinară, interacţiunile cu 

organismele de evaluare a tehnologiei medicale (HTA), reproiectarea proceselor pentru a mări eficienţa

operaţiunilor şi a asigura funcţionarea agenţiei în perioada aglomerată a Jocurilor Olimpice de la Londra

vor fi alte teme de interes în 2012.

Consiliul de administraţie le mulţumeşte coordonatorilor tematici Aginus Kalis, Marcus Müllner, Pat 

O'Mahony şi Kent Woods pentru contribuţia lor la pregătirea temelor de discuţie privind programul de 

lucru şi bugetul. Sunt solicitaţi coordonatori tematici noi.

b.) Punerea în aplicare a legislaţiei în domeniul farmacovigilenţei

[EMA/MB/901680/2011; EMA/901869/2011] Consiliul de administraţie aprobă activităţile de punere în 

aplicare pentru 2012. Punerea în aplicare a mai multor activităţi va continua în 2013 şi ulterior, în 

funcţie de disponibilitatea fondurilor suplimentare. La începutul anului 2012, pe site-ul agenţiei vor fi

puse la dispoziţie informaţii privind activităţile care trebuie continuate în 2012 şi va fi organizat un nou 

atelier pentru industrie.

Consiliul de administraţie discută pe larg punerea în aplicare a dispoziţiei privind audierile publice în 

contextul procedurii urgente revizuite la nivelul Uniunii. Participanţii discută cu prudenţă referitor la 

punerea în aplicare a audierilor publice într-o etapă timpurie. Membrii îşi exprimă preocuparea în 

legătură cu faptul că aceasta reprezintă o nouă iniţiativă privind un sistem de reglementare, necesitând 

prin urmare o pregătire minuţioasă pentru a se ridica la aşteptările considerabile ale părţilor interesate.
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Consiliul de administraţie convine asupra discutării unui prim proiect de propunere privind audierile 

publice în cadrul următoarei reuniuni.

Referitor la finanţarea punerii în aplicare a legislaţiei în domeniul farmacovigilenţei, Comisia Europeană 

intenţionează să prezinte un „buget de tranziţie” pentru anul 2013. Agenţia nu îi va putea remunera pe 

raportori până la momentul introducerii taxei de farmacovigilenţă odată cu modificarea regulamentului 

privind taxele. Cu toate acestea, Consiliul de administraţie doreşte să revină asupra acestei chestiuni la 

sfârşitul anului 2012.

c.) Proiectul de buget şi schema de personal 2012

[EMA/MB/143451/2011] Consiliul adoptă bugetul şi schema de personal a agenţiei pentru anul 2012. 

Bugetul corespunde programului de lucru şi se ridică la 222,5 milioane EUR (o creştere de 6,5 % faţă 

de bugetul anului 2011), cuprinzând o contribuţie generală UE de 23 de milioane EUR, excedentul din

2010 de 9,9 milioane EUR şi 6 milioane EUR din fondul pentru medicamente orfane. Veniturile 

planificate din taxe cresc cu 7,5 % faţă de bugetul din 2011, atingând 173 de milioane EUR, ceea ce 

corespunde numărul mai mare de cereri şi volumul mai mare de lucru. În general, bugetul este cu

15,9 milioane EUR mai mic decât proiectul de buget preliminar adoptat în martie 2011. Reducerea se 

datorează în mare parte de contribuţia mai scăzută a Uniunii Europene faţă de cea solicitată. Consiliul 

ia notă de faptul că excedentul din 2010 a fost inclus în buget.

Consiliul de administraţie adoptă schema de personal pentru 2012 cuprinzând 590 de posturi, ceea ce 

reprezintă o creştere a numărului de posturi de agenţi temporari (AT) cu 23 pentru punerea în aplicare 

a legislaţiei în domeniul farmacovigilenţei. Aceste posturi de AT vor fi finanţate din resursele proprii ale 

agenţiei (nu din contribuţiile UE). Cu toate acestea, resursele umane globale ale agenţiei vor rămâne la 

nivelul anului anterior, deoarece agenţia va reduce numărul de agenţi contractuali şi de experţi 

naţionali detaşaţi cu 23 echivalenţi normă întreagă.

Consiliul de administraţie adoptă şi o revizuire a gradelor celor 23 de posturi în conformitate cu 

articolul 23 din regulamentul financiar al agenţiei.

Coordonatorii tematici sunt mulţumiţi de modul în care agenţia se pregăteşte pentru perioada Jocurilor

Olimpice, atât din punct de vedere al organizării, cât şi al bugetului. De asemenea, îşi exprimă 

mulţumirea cu privire la faptul că bugetul pentru reuniuni rămâne stabil cu toate că va fi instituit un 

nou comitet la jumătatea anului 2012. Comisia Europeană reaminteşte Consiliului de administraţie că 

contribuţia UE la bugetul agenţiei este o contribuţie de compensare. În situaţia financiară actuală, este 

puţin probabil ca aceasta să fie majorată. Comisia Europeană atrage, de asemenea, atenţia asupra 

faptului că bugetul TIC ar trebui revizuit şi că există posibilitatea de a reduce reuniunile şi misiunile. 

Participanţii discută referitor la faptul că agenţia trebuie să continue revizuirea sferei activităţilor sale

şi, dacă se justifică, să realoce resursele prevăzute pentru activităţi care nu sunt în mod strict impuse 

de legislaţie. Membrii subliniază, de asemenea, că mediul de austeritate trebuie privit ca o oportunitate 

a întregii reţele de a-şi eficientiza modul de operare.

d.) Bugetul şi proiectele TIC pentru 2012

[EMA/MB/856505/2011] Consiliul de administraţie ia notă de informaţiile cu privire la bugetul şi 

proiectele TIC planificate pentru 2012. Bugetul TIC continuă să prezinte o creştere a cheltuielilor, care 

are ca rezultat reducerea bugetului pentru dezvoltarea proiectelor. Pe măsură ce mai multe sisteme 

intră în producţie, costurile TIC fixe vor continua să crească. Agenţia şi reţeaua vor fi nevoite să ia în 

considerare modalităţi de reducere a sarcinii reprezentate de costurile fixe prin analiza şi introducerea 

de tehnologii noi cu efect de economii de cost.
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e.) Planul privind politica de personal 2012

[EMA/MB/643417/2011] Consiliul de administraţie ia notă de planul revizuit privind politica de 

personal, în conformitate cu personalul şi bugetul redus comparativ cu proiectul de buget preliminar pe 

2012.

6. Modificarea normelor de aplicare adoptate de Consiliul de 
administraţie cu privire la taxele agenţiei

[EMA/MB/239263/2011] Consiliul de administraţie adoptă modificările aduse normelor de aplicare 

privind taxele. Modificările vizează următoarele domenii: inspecţiile, dosarele permanente pentru 

plasmă, certificatele pentru medicamente, modificările de tip II la autorizaţiile de introducere pe piaţă 

pentru utilizări minore/specii minore şi dosarele principale pentru produse care trebuie utilizate într-o 

situaţie de pandemie umană.

7. Politicile EMA privind conflictele de interese

a.) A doua informare privind punerea în aplicare a politicii privind conflictele de interese
pentru experţi

[EMA/MB/924270/2011; EMA/914836/2011] Acest punct (de informare) este amânat pentru 

următoarea reuniune.

b.) A doua informare privind punerea în aplicare a politicii privind conflictele de interese
pentru personal

Acest punct (de informare) este amânat pentru următoarea reuniune.

c.) Politica revizuită a Consiliului de administraţie privind conflictele de interese

[EMA/MB/834867/2011] Consiliul de administraţie salută revizuirile propuse referitoare la politica 

Consiliului de administraţie privind conflictele de interese. Membrii invocă o serie de considerente în 

acest sens. În cadrul discuţiei, membrii subliniază că rolul Consiliului de administraţie şi tipul de decizii 

luate diferă în mod semnificativ de cele ale comitetelor ştiinţifice. Drept urmare, Consiliul de 

administraţie trebuie să aibă o politică specifică, diferită din anumite puncte de vedere de cea a 

comitetelor ştiinţifice.

Consiliul discută propunerea de a introduce restricţii în anumite cazuri în care pot fi percepute 

potenţiale conflicte de interese. În acest sens, se propune prelungirea perioadei de aplicare a 

restricţiilor de la doi ani la cinci ani după expirarea conflictului.

Participanţii analizează, de asemenea, dacă ar trebui incluse dispoziţii suplimentare în ceea ce priveşte 

participarea la reuniuni şi conferinţe sponsorizate de industria farmaceutică. Se explică însă că 

definiţiile din această politică reflectă definiţiile adoptate pentru politica privind conflictele de interese 

în care sunt implicaţi experţii şi că ar fi oportun ca aceste două politici să rămână aliniate. Referitor la 

această preocupare specifică, membrilor li se reaminteşte că acest aspect a fost discutat la momentul 

pregătirii politicii adresate experţilor. De exemplu, personalul agenţiei nu participă la evenimente

organizate de industrie. Totuşi, se consideră că agenţia nu este în măsură să impună reţelei restricţii 

suplimentare, cu condiţia ca orice astfel de participare să nu implice mai mult de o compensaţie pentru 

cheltuieli rezonabile. Membrii subliniază şi faptul că în ceea ce priveşte membrii Consiliului de 

administraţie majoritatea intră şi sub incidenţa unor politici similare privind conflictele de interese 

aplicate de autorităţile lor naţionale. Participanţii la reuniune sunt, de asemenea, informaţi că agenţia 
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pregăteşte orientări suplimentare pentru experţi privind politicile sale referitoare conflictele de 

interese. Membrii subliniază că transparenţa este deosebit de importantă în acest domeniu.

Consiliul hotărăşte să supună la vot adoptarea politicii în forma propusă. Preşedintele anunţă procurile 

deţinute de membrii prezenţi. Rezultatul votului este următorul: 22 de membrii pentru; 7 împotrivă; 

2 abţineri; 4 membrii au transmis scuze participanţilor (voturile prin delegare şi procură pot fi găsite în 

anexă). Pentru adoptarea unei decizii sunt necesare 24 de voturi pentru în cadrul Consiliului de 

administraţie. Documentul nu este adoptat în forma sa curentă, o versiune revizuită a politicii urmând 

să fie prezentată la reuniunea din martie 2012.

Consiliul profită de ocazie şi le mulţumeşte coordonatorilor tematici (Xavier De Cuyper, Walter 

Schwerdtfeger şi Lisette Tiddens) pentru pregătirea acestei teme de discuţie şi aşteaptă cu interes o 

viitoare discuţie la următoarea reuniune.

7bis Aspecte privind personalul
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8. Raportul privind procedura de achiziţii a agenţiei şi un 
plan de acţiune propus pentru îmbunătăţire

[EMA/MB/811207/2011] Consiliul de administraţie aprobă raportul privind procedura de achiziţii a 

agenţiei şi planul de acţiune propus pentru îmbunătăţire. Raportul vine ca urmare a unei solicitări din 

partea Parlamentului European din timpul procedurii de descărcare de gestiune din 2011 privind 

revizuirea practicilor în materie de achiziţii ale agenţiei. Planul de acţiune propus vizează în principal 

următoarele domenii: planificarea centralizată multianuală a achiziţiilor, utilizarea procedurii de 

negociere în situaţii excepţionale şi Comitetul consultativ privind achiziţiile şi contractele.

9. Planul strategic de audit al IAS pentru perioada 2012-
2014

[EMA/MB/915206/2011; Ares(2011)992230 – 20/09/2011] Consiliul de administraţie aprobă planul

strategic de audit al IAS pentru perioada 2012-2014. Dacă în anul 2012 poate realiza o singură 
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contractare de audit, Consiliul de administraţie îşi exprimă preferinţa pentru auditul privind planificarea 

şi bugetul.

10. Regulamentul de procedură revizuit al Consiliului de 
administraţie

[EMA/MB/115339/2004/Rev.3] Consiliul de administraţie adoptă modificările privind regulamentul de 

procedură al Consiliului de administraţie. Modificările clarifică măsurile referitoare la vot în situaţiile în 

care nu există un consens clar cu privire la o temă prezentată spre aprobare.

Membrii solicită, de asemenea, revizuirea textului articolului 2 alineatul (5) din regulamentul de 

procedură pentru a clarifica faptul că reprezentanţii societăţii civile pot fi aleşi în funcţia de preşedinte.

11. Comitetul pentru telematică al Consiliului de 
administraţie (MBTC)

a.) Mandatul revizuit

[EMA/907384/2011] Consiliul de administraţie adoptă o modificare a mandatului comitetului. A fost 

inclus un nou membru al comitetului, care va reprezenta activităţile comerciale ale agenţiei. De 

asemenea, membrii sunt informaţi că un studiu pentru evaluarea guvernanţei programului de 

telematică este în curs. Rezultatele studiului sunt aşteptate în martie 2012.

b.) Măsuri privind preşedinţia MBTC

Având în vedere faptul că statutul actual de membri ai Consiliului de administraţie al lui Lisette Tiddens 

şi Mike O'Donovan expiră la 4 martie 2012, ca şi mandatele lor ca preşedinte, respectiv membru al 

MBTC şi în aşteptarea numirii noilor reprezentanţi ai societăţii civile în Consiliul de administraţie, 

participanţii la reuniune hotărăsc să îl numească pe Kent Woods în calitate de preşedinte interimar al

MBTC, cu începere de la 5 martie 2012.

11bis Pregătirea pentru procedurile scrise: reporturi 
neautomate 2011-2012

[EMA/MB/882002/2011] Consiliul de administraţie menţionează că o procedură scrisă privind 

reporturile neautomate va fi prezentată spre adoptare cel târziu la 15 februarie 2012. Reportul va viza 

finanţarea proiectului de relocare şi punerea în aplicare a următoarei etape în legătură cu baza de date 

referitoare la resursele umane. Majoritatea etapelor pregătitoare ale procedurilor de angajare în 

legătură cu cele două proiecte au fost finalizate.

12. Proiect de document de reflecţie privind aspectele etice 
şi legate de BPC în studiile clinice

[EMA/MB/886045/2011; EMA/121340/2011] Consiliul de administraţie aprobă documentul de reflecţie. 

Consiliul de administraţie discută despre importanţa partajării conţinutului bazei de date a studiilor

clinice europene cu ţările cu care agenţia colaborează în domeniul studiilor clinice. Acest aspect va fi 

abordat în cadrul discuţiilor în curs referitoare la revizuirea Directivei privind studiile clinice. Partajarea

în mai mare măsură a informaţiilor este importantă pentru a permite o colaborare eficace şi sigură 

pentru gestionarea mai multor situaţii şi pentru a contribui la utilizarea cu eficacitate a resurselor 

internaţionale în materie de inspecţii. Se desfăşoară activităţi în ceea ce priveşte cooperarea şi 
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consolidarea capacităţii cu partenerii internaţionali ai Agenţiei. Măsuri suplimentare privind 

confidenţialitatea ar contribui la progresul în acest domeniu. Participanţii la reuniune subliniază şi 

faptul că ar trebui să se instituie un mecanism pentru a elimina cu eficacitate comportamentul contrar 

eticii şi că acesta ar reprezenta un instrument important pentru asigurarea conformităţii cu cerinţele. 

Consiliul de administraţie solicită includerea în raport a aspectelor discuţiei din această zi, în vederea 

clarificării problemelor relevante. Comisia Europeană arată cât de important este să nu se creeze 

aşteptări în rândul publicului, având în vedere constrângerile legate de resurse; Comisia va analiza ce 

anume se poate aborda în cadrul revizuirii Directivei privind studiile clinice.

13. Interacţiunea dintre agenţie şi cadrele medicale

a.) Cadrul pentru interacţiunea dintre Agenţie şi cadrele medicale şi

b.) Criterii care trebuie îndeplinite de organizaţiile cadrelor medicale implicate în activităţile 
agenţiei

[EMA/MB/903626/2011; EMA/688885/2010; EMA/161137/2011] Consiliul de administraţie aprobă noul 

cadru pentru interacţiunea cu cadrele medicale şi criteriile care se aplică organizaţiilor de cadre 

medicale care doresc să se implice în activităţile agenţiei. Consiliul de administraţie salută cadrul, care 

vizează consolidarea colaborării deja existente cu cadrele medicale şi remedierea lipsurilor rămase.

Cadrul se axează pe următoarele domenii de interacţiune: accesul la cea mai bună expertiză, 

contribuţia la o comunicare mai eficientă şi mai bine orientată cu cadrele medicale şi creşterea 

înţelegerii rolului Agenţiei şi al reţelei în rândul organizaţiilor de cadre medicale.

Cadrul adoptat vizează în principal interacţiunea în domeniul medicamentelor de uz uman. Consiliul de 

administraţie solicită, prin urmare, să se ia în considerare extinderea acestei abordări pentru a include 

şi medicamentele de uz veterinar. Participanţii iau notă, de asemenea, de faptul că atât reţeaua de 

organizaţii ale cadrelor medicale, cât şi cea de organizaţiilor ale pacienţilor şi consumatorilor vor 

colabora în legătură cu aspecte de interes comun.

Consiliul de administraţie salută eforturile agenţiei în acest domeniu şi recunoaşte contribuţia 

personalului la stabilirea unei colaborări fructuoase şi exemplare cu persoanele interesate.

14. Compensarea financiară pentru participarea statelor 
membre la verificarea lingvistică a informaţiilor referitoare la 
produse: costuri forfetare fixe pe oră pentru 2012

[EMA/MB/880875/2011] Consiliul de administraţie adoptă ajustarea costurilor fixe pe oră la valoarea 

de 41 EUR pentru anul 2012 (din 2009, costul era de 40 EUR).

15. Raportul semestrial EudraVigilance- medicamente de uz 
uman pe 2011

[EMA/MB/902165/2011] Raportul semestrial a arătat tendinţe pozitive în domeniul detectării şi 

gestionării semnalelor. Agenţia realizează validarea semnalelor şi informează raportorii. Această etapă 

este urmată de o procedură de gestionare a semnalelor. Raportul confirmă că timpul de reacţie al 

raportorilor cu privire la semnalele comunicate s-a redus comparativ cu aceeaşi perioadă din 2010. 

Acest timp de reacţie îmbunătăţit reflectă o colaborare mai strânsă între secretariatul agenţiei şi CHMP 

şi Grupul de lucru pentru farmacovigilenţă al acestuia, în special în ceea ce priveşte gradul mai mare 

de conştientizare cu privire la procesul actual de gestionare a semnalelor. Raportul arată, de 
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asemenea, o creştere a solicitărilor de date de la EudraVigilance, o creştere semnificativă a numărului 

de state membre care lucrează cu sistemul de analiză a datelor EudraVigilance şi un grad de 

conformitate îmbunătăţit cu termenele legale pentru prezentarea de rapoarte de siguranţă privind 

cazuri individuale.

16. Document de reflecţie privind deficitul de aprovizionare 
cu medicamente, cauzate de problemele de 
producţie/conformitatea BPF

[EMA/MB/899250/2011; EMA/INS/GMP/774201/2011] Consiliul de administraţie discută despre 

problema deficitului de aprovizionare, afirmând că aceasta este deosebit de importantă pentru 

sănătatea publică. Există numeroşi factori care stau la baza acestei probleme, mulţi dintre ei nefiind 

legaţi de globalizare. Unii dintre factorii care duc la deficite de aprovizionare sunt aspecte comerciale, 

concentrarea şi economia procesului de fabricaţie, precum şi dorinţa de a face economii de costuri în 

sistemele de sănătate publică. Aceşti factori nu pot fi controlaţi de autorităţile de reglementare.

Consiliul de administraţie discută şi despre faptul că gestionarea deficitelor de aprovizionare este la fel 

de complicată şi implică diverse părţi, precum agenţia, autorităţile naţionale competente (ANC), 

cadrele medicale, ministerele sănătăţii, întreprinderile şi alte organisme, toate trebuind să colaboreze 

într-un mod eficient şi receptiv. Este la fel de important să se recunoască faptul că organizarea şi 

gestionarea acestor aspecte variază în diferitele state membre ca urmare a contextului şi alternativelor 

diferite disponibile.

Colaborarea europeană şi internaţională cu privire la aceste aspecte este importantă pentru a se obţine 

un rezultat pozitiv în legătură cu această temă. Se recunoaşte că trebuie dezbaterile cu Comisia 

Europeană şi în cadrul reţelei trebuie să continue. Comisia subliniază că atenţia trebuie îndreptată spre

ceea ce poate se poate face în cadrul legislativ actual, având în vedere implicaţiile asupra resurselor. 

Consiliul de administraţie îşi exprimă intenţia de a reveni asupra acestei teme în cadrul unei reuniuni

viitoare.

Acest document de reflecţie se concentrează doar asupra deficitelor de aprovizionare în domeniul 

medicamentelor de uz uman. Probleme similare ar putea apărea şi în domeniul medicamentelor de uz 

veterinar, iar aceasta poate avea consecinţe importante (sănătatea umană, sănătatea animală sau 

probleme de natură economică). Trebuie să se discute cu privire la un document de reflecţie privind 

deficitele de aprovizionare cu produse de uz veterinar.

17. Raportul Comisiei Europene

Comisia Europeană prezintă cele mai recente informaţii cu privire la o serie de puncte, printre care:

 Punerea în aplicare a legislaţiei în domeniul farmacovigilenţei (se pregătesc şapte măsuri de punere 

în aplicare; consultarea publică s-a încheiat în noiembrie 2011; măsura cu cea mai mare relevanţă,

care este importantă pentru autorităţile naţionale, stabileşte cerinţele minime privind sistemul de 

farmacovigilenţă aplicat la nivelul ANC).

 Punerea în aplicare a legislaţiei privind medicamente falsificate (Comisia a iniţiat o consultare 

publică privind următoarele două măsuri de implementare: identificatorul unic şi evaluarea situaţiei 

în ceea ce priveşte BPF pentru substanţe active din ţări care nu sunt membre UE).

 Propunerea privind informarea pacienţilor (dispoziţiile referitoare la legislaţia în domeniul 

farmacovigilenţei sunt separate acum de propunerea privind informarea pacienţilor; progresul în 

ceea ce priveşte cea de-a doua propunere rămâne lent).
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 Directiva privind asistenţa medicală transfrontalieră (s-au înregistrat progrese în crearea unei 

structuri de colaborare voluntară cu statele membre în domeniul evaluării tehnologiei medicale; s-a 

creat o reţea a statelor membre în domeniul e-sănătăţii; s-a adoptat o nouă propunere privind

ameninţările transfrontaliere în materie de sănătate).

 Substanţe de origine umană (Comisia va crea un sistem de informare privind substanţele; agenţia 

şi ECDC vor avea un rol consultativ în domeniile lor de competenţă).

18. Raportul şefilor agenţiilor pentru medicamente (HMA)

Preşedintele Grupului director HMA prezintă cele mai recente informaţii cu privire la o serie de puncte, 

printre care:

 Progresele privind identificarea informaţiilor confidenţiale din punct de vedere comercial (se va 

prezenta un ghid revizuit în cadrul următoarei reuniuni HMA din februarie 2012).

 Baza de date UE pentru medicamente de uz veterinar (în conformitate cu revizuirea legislaţiei 

veterinare, HMA au reflectat asupra unei direcţii strategice globale cu privire la infrastructura 

informatică disponibilă, în special în domeniul bazelor de date cu medicamente).

 Comunicarea în cadrul reţelei în timpul reuniunilor internaţionale, cu accent pe complementaritatea 

sistemului UE.
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Lista procedurilor scrise în perioada 15 septembrie 2011-
30 noiembrie 2011

 Nr. 10/2011 – desemnarea Evei Persson ca membru supleant în CVMP, la propunerea Suediei, 

finalizată la 19 octombrie 2011.

 Nr. 11/2011 – desemnarea lui Frederic Klein ca membru supleant în CVMP, la propunerea Belgiei, 

finalizată la 19 octombrie 2011.

 Nr. 12/2011 – desemnarea Aliei Michaelidou-Patsia ca membru supleant în CVMP, la propunerea 

Ciprului, finalizată la 28 noiembrie 2011.

 Adoptarea procesului-verbal al celei de-a 73-a reuniuni a Consiliului de administraţie, finalizată la 

25 noiembrie 2011.

Documente informative

 Procesul-verbal al primei reuniuni a Grupului de lucru pentru substanţele de origine umană.

 [EMA/907269/2011] Raportul UE privind proiectele de telematică; [EMA/907270/2011] Raportul

UE privind operaţiunile de telematică; [EMA/907383/2011] Procesul-verbal al reuniunii Comitetului 

pentru telematică al Consiliului de administraţie din 22 septembrie 2011.

 [EMA/876327/2011] Pregătirile EMA pentru impactul Jocurilor Olimpice 2012.

 [EMA/MB/868582/2011] Rezultatul procedurilor scrise în perioada 15 septembrie 2011-

30 noiembrie 2011.

 [EMA/MB/902317/2011] Rezumatul transferurilor de credite în bugetul pe 2011.

Documente prezentate

 Proiectul de ordine de zi revizuit, versiunea 3.0.

 Scrisoare din partea Comisiei Europene, Paola Testori Coggi, cu privire la sprijinul la nivelul UE în 

domeniul ţesuturilor şi al celulelor.
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Lista participanţilor la cea de-a 74-a reuniune a Consiliului de 
administraţie, care a avut loc la Londra la 15 decembrie 2011

Preşedinte: Sir Kent Woods

Membri Membri supleanţi (şi alţi 

participanţi)

Belgia Xavier De Cuyper

Bulgaria Meri Peycheva

Republica Cehă Jiří Deml

Danemarca Jytte Lyngvig

Germania Walter Schwerdtfeger Klaus Cichutek

Estonia Kristin Raudsepp

Irlanda Pat O'Mahony

Grecia Katerina Moraiti

Spania Belén Crespo Sánchez-Eznarriaga

Franţa Miguel Bley

Jean-Pierre Orand

Italia Luca Pani Daniela Salvia

Cipru Au fost prezentate scuzele de 

rigoare

Letonia Inguna Adoviča

Lituania Gintautas Barcys

Luxemburg Au fost prezentate scuzele de 

rigoare

Ungaria Tamás L Paál

Malta Patricia Vella Bonanno

Ţările de Jos Aginus Kalis

Austria Marcus Müllner

Polonia Grzegorz Cessak

Portugalia Nuno Simoes

România Simona Bădoi

Slovacia Jan Mazág

Slovenia Martina Cvelbar

Finlanda Pekka Kurki

Suedia Johan Lindberg

Regatul Unit Kent Woods Jonathan Mogford

Jonathan Hafferty

Parlamentul European Giuseppe Nisticó

Björn Lemmer

Comisia Europeană Paola Testori Coggi

Au fost prezentate scuzele de 

rigoare din partea lui Pedro Ortum 

Silvan

Lenita Lindström

Patrick Deboyser

Reprezentanţi ai 

organizaţiilor pacienţilor

Mary Baker

Au fost prezentate scuzele de 

rigoare din partea lui Mike 
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Membri Membri supleanţi (şi alţi 

participanţi)

O'Donovan

Reprezentanţi ai 

organizaţiilor medicilor

Lisette Tiddens-Engwirda

Reprezentanţi ai 

organizaţiilor veterinarilor

Observatori Rannveig Gunnarsdóttir (Islanda)

Brigitte Batliner (Liechtenstein)

Gro Wesenberg (Norvegia)

Agenţia Europeană pentru 

Medicamente

Guido Rasi

Andreas Pott

Patrick Le Courtois

David Mackay

Hans-Georg Wagner

Noël Wathion

Martin Harvey Allchurch

Isabelle Moulon

Frances Nuttall 

Vincenzo Salvatore

Fergus Sweeney

Zuzana O'Callaghan

Nerimantas Steikūnas
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Anexă

Votul cu privire la adoptarea punctului 7c din ordinea de zi – Politica 
Consiliului de administraţie privind conflictele de interese

Procuri comunicate de preşedinte

1. Mike O'Donovan oferă prin procură dreptul său de vot lui Mary G Baker.

2. Pedro Ortun Silvan (DG Enter) oferă prin procură dreptul său de vot Paolei Testori-Coggi (DG 

Sanco).

3. George Antoniou (Cipru) oferă prin procură dreptul său de vot lui Patriciei Vella Bonanno (Malta).

4. Claude Hemmer (Luxemburg) oferă prin procură dreptul său de vot lui Aginus Kalis (Ţările de Jos).

5. Ioannis Toutas (Grecia) oferă prin procură dreptul său de vot lui Pat O'Mahony (Irlanda).

Pentru Împotrivă Abţineri Nereprezentat

1 Giuseppe Nistico Paola Testori-Coggi Republica Cehă Bulgaria

2 Bjorn Lemmer Pedro Ortun Silvan prin 

reprezentare

Ungaria Franţa

3 Belgia Austria Portugalia

4 Cipru prin 

reprezentare

Luxemburg prin 

reprezentare

Organizaţii veterinare

5 Danemarca Ţările de Jos

6 Estonia Polonia

7 Finlanda Spania

8 Germania

9 Grecia prin 

reprezentare

10 Irlanda

11 Italia

12 Letonia

13 Lituania

14 Malta

15 România

16 Slovacia

17 Slovenia

18 Suedia

19 Regatul Unit

20 Mary Baker

21 Mike O'Donovan prin 

reprezentare

22 Lisette Tiddens
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Votul cu privire la adoptarea punctului 7bis din ordinea de zi – Aspecte 
privind personalul
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