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Consiliul de administratie transmite condoleante familiei si isi exprima regretul profund in urma
decesului apreciatului sau membru Henk Vaarkamp, care a reprezentat organizatiile veterinare in
cadrul Consiliului timp de aproape 3 ani.

Mandatele actualilor membri ai Consiliului de administratie din partea societatii civile expira la 4 martie
2012. Membrii isi exprima regretul si nemultumirea cu privire la intarzierile din cadrul procedurii de
numire. Vor fi luate mai multe m&suri interimare pan3 la finalizarea procedurii. In special, Consiliul de
administratie hotaraste sa amane procedura de alegere a vicepresedintelui Consiliului de administratie
si a presedintelui Comitetului pentru telematica al Consiliului de administratie (MBTC) pana in
momentul prezentarii numirilor din partea societatii civile, preconizate pentru iunie 2012. Consiliul de
administratie hotaraste, de asemenea, sa ii invite pe reprezentantii actuali ai societatii civile - Mary
Baker, Mike O'Donovan si Lisette Tiddens — sa participe la urmatoarea reuniune in calitate de
observatori, pentru a putea contribui cu informatii pretioase la activitatea Consiliului.

Membrii isi exprima preocuparea cu privire la faptul ca legislatia nu prevede membri supleanti pentru
reprezentantii societatii civile in Consiliul de administratie.

Memobrii Ti ureaza bun venit lui Guido Rasi, directorului executiv al agentiei, care a participat prima data

la o reuniune a Consiliului de administratie in aceasta calitate.

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

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

2. Declararea conflictelor de interese in legatura cu actuala
ordinea de zi

Presedintele informeaza Consiliul de administratie ca a analizat declaratiile de interese ale membrilor
impreuna cu vicepresedintele si secretariatul si a concluzionat ca nu exista conflicte de interese care ar
putea sa afecteze tematica reuniunii.
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In plus, membrii sunt rugati sa declare orice interese specifice care le-ar putea afecta independenta in
legatura 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 administratie ia nota de forma finala a procesului-verbal, adoptat
prin procedura scrisa la 23 noiembrie 2011. Documentul a fost redactat si publicat pe site-ul agentiei.

4. Puncte principale prezentate de directorul executiv
Schimbari in cadrul conducerii

Andreas Pott a fost numit director executiv adjunct al agentiei incepand cu 1 decembrie 2011. Andreas
a ocupat functia de director executiv interimar al agentiei din ianuarie 2011 si a dat dovada de
aptitudini de conducere, capacitate de apreciere corecta si dedicare, conducand organizatia in contextul
unui mediu complex pe parcursul anului 2011. Pe ldnga responsabilitatile sale ca director executiv
adjunct, Andreas va continua sa ocupe functia de sef al Unitatii administrative.

Aceasta este ultima reuniune a Consiliului de administratie la care participa Hans-Georg Wagner, seful
Unitatii pentru tehnologia informatiei si comunicatiilor (TIC), care urmeaza sa se pensioneze in curand,
dupa ce a activat in cadrul agentiei din mai 2002. Consiliul de administratie ii multumeste lui
Hans-Georg pentru aptitudinile sale de conducere, pentru competentele si contributia sa la atingerea
obiectivelor agentiei in aceasta perioada si i ureaza toate cele bune pentru planurile de viitor.

intalnirea cu comisarul John Dalli si directorul general Paola Testori

Directorul executiv informeaza pe scurt Consiliul de administratie cu privire la o serie de teme discutate
in cadrul intalnirii, printre care strategia de comunicare a agentiei si punerea in aplicare a legislatiei din
domeniul farmacovigilentei.

Referitor la comunicare, Consiliul de administratie este informat ca agentia intentioneaza sa reevalueze
si sa continue Tmbunatatirea activitatilor sale de comunicare pentru a oferi partilor interesate de
activitatea agentiei informatii cu privire la modul in care agentia si institutiile UE contribuie la
sanatatea publica.

Proiectul 2014 - mutarea in noul sediu

Agentia a semna un contract de inchiriere pentru noul sediu in octombrie 2011. Procesul de pregatire a
planurilor detaliate si a cerintelor de amenajare este in curs si ar trebui sa se incheie in februarie 2012.

Descarcarea de gestiune pentru bugetul 2009

Parlamentul European a acordat descarcarea de gestiune pentru executia bugetului pe 2009 al agentiei
la 25 octombrie 2011. Agentia luase in prealabil masuri pentru remedierea deficientelor identificate
anterior in cadrul procesului. S-au inregistrat imbunatatiri semnificative in domeniul gestionarii
potentialelor conflicte de interese ale expertilor si membrilor personalului. Se continua eforturile pentru
imbunatatirea procedurilor de atribuire.
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Nominalizari pentru noul Comitet de Evaluare a Riscurilor de Farmacovigilenta (PRAC)

Consiliul este informat ca agentia a trimis scrisori Reprezentantelor permanente la Bruxelles ale
statelor membre respective invitandu-le sa prezinte numirile pentru comitet, pana la termenul de
15 ianuarie 2012.

Substante de origine umana (SoHO)

Comisia Europeana a decis sa preia responsabilitatea cu privire la activitatile SoHO. Decizia a fost luata
in urma a unei perioade lungi de discutii purtate intre Comisie, Agentia Europeana pentru Medicamente
si Centrul European pentru Prevenirea si Controlul Bolilor, pe parcursul careia nu s-a putut ajunge la
un consens cu privire la modul de distribuire a responsabilitatilor intre cele doua agentii. Consiliul de
administratie a luat nota de scrisoarea trimisa de Paola Testori, directorul general al DG Sanatate si
Consumatori, cu privire la acest subiect.

5. Planificare 2012

a.) Programul de lucru pentru 2012

[EMA/MB/554514/2011] Consiliul de administratie adopta programul de lucru pentru 2012. Obiectivul
principal al programului de lucru este punerea in aplicare a noii legislatii in domeniul farmacovigilentei
si a legislatiei privind medicamentele falsificate. Agentia anticipeaza ca numarul de cereri in
majoritatea domeniilor sale de activitate va ramane in mare parte similar celui din anul precedent.

Alte domenii importante de activitate vor include continuarea consolidarii calitatii activitatii stiintifice a
agentiei. Mai multe proiecte in curs de desfasurare urmaresc modernizarea anumitor proceduri si
introducerea unor elemente mai usor de cuantificat in procesul de evaluare. Se vor depune eforturi si
pentru imbunatatirea coordonarii comitetelor stiintifice avand in vedere complexitatea sporita a
interactiunii ca urmare a infiintarii celui de al saptelea comitet, care se va ocupa de aspectele legate de
farmacovigilentda. Comunicarea, transparenta, viitoarea legislatie veterinara, interactiunile cu
organismele de evaluare a tehnologiei medicale (HTA), reproiectarea proceselor pentru a mari eficienta
operatiunilor si a asigura functionarea agentiei in perioada aglomerata a Jocurilor Olimpice de la Londra
vor fi alte teme de interes in 2012.

Consiliul de administratie le multumeste coordonatorilor tematici Aginus Kalis, Marcus Miillner, Pat
O'Mahony si Kent Woods pentru contributia lor la pregatirea temelor de discutie privind programul de
lucru si bugetul. Sunt solicitati coordonatori tematici noi.

b.) Punerea in aplicare a legislatiei in domeniul farmacovigilentei

[EMA/MB/901680/2011; EMA/901869/2011] Consiliul de administratie aproba activitatile de punere in
aplicare pentru 2012. Punerea in aplicare a mai multor activitati va continua in 2013 si ulterior, in
functie de disponibilitatea fondurilor suplimentare. La inceputul anului 2012, pe site-ul agentiei vor fi
puse la dispozitie informatii privind activitatile care trebuie continuate in 2012 si va fi organizat un nou
atelier pentru industrie.

Consiliul de administratie discuta pe larg punerea in aplicare a dispozitiei privind audierile publice in
contextul procedurii urgente revizuite la nivelul Uniunii. Participantii discuta cu prudenta referitor la
punerea in aplicare a audierilor publice intr-o etapa timpurie. Membrii isi exprima preocuparea in
legatura cu faptul ca aceasta reprezinta o noua initiativa privind un sistem de reglementare, necesitand
prin urmare o pregatire minutioasa pentru a se ridica la asteptarile considerabile ale partilor interesate.
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Consiliul de administratie convine asupra discutarii unui prim proiect de propunere privind audierile
publice in cadrul urmatoarei reuniuni.

Referitor la finantarea punerii in aplicare a legislatiei in domeniul farmacovigilentei, Comisia Europeana
intentioneaza sa prezinte un ,buget de tranzitie” pentru anul 2013. Agentia nu 1i va putea remunera pe
raportori pana la momentul introducerii taxei de farmacovigilenta odata cu modificarea regulamentului
privind taxele. Cu toate acestea, Consiliul de administratie doreste sa revina asupra acestei chestiuni la
sfarsitul anului 2012.

c.) Proiectul de buget si schema de personal 2012

[EMA/MB/143451/2011] Consiliul adopta bugetul si schema de personal a agentiei pentru anul 2012.
Bugetul corespunde programului de lucru si se ridica la 222,5 milioane EUR (o crestere de 6,5 % fata
de bugetul anului 2011), cuprinzand o contributie generald UE de 23 de milioane EUR, excedentul din
2010 de 9,9 milioane EUR si 6 milioane EUR din fondul pentru medicamente orfane. Veniturile
planificate din taxe cresc cu 7,5 % fata de bugetul din 2011, atingand 173 de milioane EUR, ceea ce
corespunde numarul mai mare de cereri si volumul mai mare de lucru. In general, bugetul este cu
15,9 milioane EUR mai mic decéat proiectul de buget preliminar adoptat in martie 2011. Reducerea se
datoreaza in mare parte de contributia mai scazuta a Uniunii Europene fata de cea solicitata. Consiliul
ia nota de faptul ca excedentul din 2010 a fost inclus in buget.

Consiliul de administratie adopta schema de personal pentru 2012 cuprinzand 590 de posturi, ceea ce
reprezinta o crestere a numarului de posturi de agenti temporari (AT) cu 23 pentru punerea in aplicare
a legislatiei in domeniul farmacovigilentei. Aceste posturi de AT vor fi finantate din resursele proprii ale
agentiei (nu din contributiile UE). Cu toate acestea, resursele umane globale ale agentiei vor ramane la
nivelul anului anterior, deoarece agentia va reduce numarul de agenti contractuali si de experti
nationali detasati cu 23 echivalenti norma intreaga.

Consiliul de administratie adopta si o revizuire a gradelor celor 23 de posturi in conformitate cu
articolul 23 din regulamentul financiar al agentiei.

Coordonatorii tematici sunt multumiti de modul in care agentia se pregateste pentru perioada Jocurilor
Olimpice, atat din punct de vedere al organizarii, cat si al bugetului. De asemenea, isi exprima
multumirea cu privire la faptul cd bugetul pentru reuniuni ramane stabil cu toate ca va fi instituit un
nou comitet la jumatatea anului 2012. Comisia Europeana reaminteste Consiliului de administratie ca
contributia UE la bugetul agentiei este o contributie de compensare. In situatia financiard actuald, este
putin probabil ca aceasta sa fie majorata. Comisia Europeana atrage, de asemenea, atentia asupra
faptului ca bugetul TIC ar trebui revizuit si ca exista posibilitatea de a reduce reuniunile si misiunile.
Participantii discuta referitor la faptul ca agentia trebuie sa continue revizuirea sferei activitatilor sale
si, daca se justifica, sa realoce resursele prevazute pentru activitati care nu sunt in mod strict impuse
de legislatie. Membrii subliniaza, de asemenea, ca mediul de austeritate trebuie privit ca o oportunitate
a intregii retele de a-si eficientiza modul de operare.

d.) Bugetul si proiectele TIC pentru 2012

[EMA/MB/856505/2011] Consiliul de administratie ia notd de informatiile cu privire la bugetul si
proiectele TIC planificate pentru 2012. Bugetul TIC continua sa prezinte o crestere a cheltuielilor, care
are ca rezultat reducerea bugetului pentru dezvoltarea proiectelor. Pe masura ce mai multe sisteme
intra in productie, costurile TIC fixe vor continua sa creasca. Agentia si reteaua vor fi nevoite sa ia in
considerare modalitati de reducere a sarcinii reprezentate de costurile fixe prin analiza si 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 administratie ia nota de planul revizuit privind politica de
personal, in conformitate cu personalul si bugetul redus comparativ cu proiectul de buget preliminar pe
2012.

6. Modificarea normelor de aplicare adoptate de Consiliul de
administratie cu privire la taxele agentiei

[EMA/MB/239263/2011] Consiliul de administratie adopta modificarile aduse normelor de aplicare
privind taxele. Modificarile vizeaza urmatoarele domenii: inspectiile, dosarele permanente pentru
plasma, certificatele pentru medicamente, modificarile de tip II la autorizatiile de introducere pe piata
pentru utilizari minore/specii minore si dosarele principale pentru produse care trebuie utilizate intr-o
situatie de pandemie umana.

7. Politicile EMA privind conflictele de interese

a.) A doua informare privind punerea in aplicare a politicii privind conflictele de interese
pentru experti

[EMA/MB/924270/2011; EMA/914836/2011] Acest punct (de informare) este améanat pentru
urmatoarea reuniune.

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

Acest punct (de informare) este amanat pentru urmatoarea reuniune.
c.) Politica revizuita a Consiliului de administratie privind conflictele de interese

[EMA/MB/834867/2011] Consiliul de administratie saluta revizuirile propuse referitoare la politica
Consiliului de administratie privind conflictele de interese. Membrii invoca o serie de considerente in
acest sens. In cadrul discutiei, membrii subliniazd c& rolul Consiliului de administratie si tipul de decizii
luate difera in mod semnificativ de cele ale comitetelor stiintifice. Drept urmare, Consiliul de
administratie trebuie sa aiba o politica specifica, diferita din anumite puncte de vedere de cea a
comitetelor stiintifice.

Consiliul discuta propunerea de a introduce restrictii in anumite cazuri in care pot fi percepute
potentiale conflicte de interese. In acest sens, se propune prelungirea perioadei de aplicare a
restrictiilor de la doi ani la cinci ani dupa expirarea conflictului.

Participantii analizeaza, de asemenea, daca ar trebui incluse dispozitii suplimentare in ceea ce priveste
participarea la reuniuni si conferinte sponsorizate de industria farmaceutica. Se explica insa ca
definitiile din aceasta politica reflecta definitiile adoptate pentru politica privind conflictele de interese
in care sunt implicati expertii si ca ar fi oportun ca aceste douad politici sa ramana aliniate. Referitor la
aceasta preocupare specifica, membrilor li se reaminteste ca acest aspect a fost discutat la momentul
pregatirii politicii adresate expertilor. De exemplu, personalul agentiei nu participa la evenimente
organizate de industrie. Totusi, se considera ca agentia nu este in masura sa impuna retelei restrictii
suplimentare, cu conditia ca orice astfel de participare sa nu implice mai mult de o compensatie pentru
cheltuieli rezonabile. Membrii subliniaza si faptul ca in ceea ce priveste membrii Consiliului de
administratie majoritatea intra si sub incidenta unor politici similare privind conflictele de interese
aplicate de autoritatile lor nationale. Participantii la reuniune sunt, de asemenea, informati ca agentia
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pregateste orientari suplimentare pentru experti privind politicile sale referitoare conflictele de
interese. Membrii subliniaza ca transparenta este deosebit de importanta in acest domeniu.

Consiliul hotaraste sa supuna la vot adoptarea politicii in forma propusa. Presedintele anunta procurile
detinute de membrii prezenti. Rezultatul votului este urmatorul: 22 de membrii pentru; 7 impotriva;

2 abtineri; 4 membrii au transmis scuze participantilor (voturile prin delegare si procura pot fi gasite in
anexa). Pentru adoptarea unei decizii sunt necesare 24 de voturi pentru in cadrul Consiliului de
administratie. Documentul nu este adoptat in forma sa curentd, o versiune revizuita a politicii urmand
sa fie prezentata la reuniunea din martie 2012.

Consiliul profita de ocazie si le multumeste coordonatorilor tematici (Xavier De Cuyper, Walter
Schwerdtfeger si Lisette Tiddens) pentru pregatirea acestei teme de discutie si asteapta cu interes o
viitoare discutie la urmatoarea reuniune.

7bis Aspecte privind personalul

8. Raportul privind procedura de achizitii a agentiei si un
plan de actiune propus pentru imbunatatire

[EMA/MB/811207/2011] Consiliul de administratie aproba raportul privind procedura de achizitii a
agentiei si planul de actiune propus pentru imbunatatire. Raportul vine ca urmare a unei solicitari din
partea Parlamentului European din timpul procedurii de descarcare de gestiune din 2011 privind
revizuirea practicilor in materie de achizitii ale agentiei. Planul de actiune propus vizeaza in principal
urmatoarele domenii: planificarea centralizata multianuald a achizitiilor, utilizarea procedurii de
negociere in situatii exceptionale si Comitetul consultativ privind achizitiile si contractele.

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

[EMA/MB/915206/2011; Ares(2011)992230 - 20/09/2011] Consiliul de administratie aproba planul
strategic de audit al IAS pentru perioada 2012-2014. Daca in anul 2012 poate realiza o singura

Procesul-verbal al celei de-a 74-a reuniuni a Consiliului de administratie
EMA/511070/2012 Pagina 6/15



contractare de audit, Consiliul de administratie isi exprima preferinta pentru auditul privind planificarea
si bugetul.

10. Regulamentul de procedura revizuit al Consiliului de
administratie

[EMA/MB/115339/2004/Rev.3] Consiliul de administratie adopta modificarile privind regulamentul de
procedura al Consiliului de administratie. Modificarile clarifica masurile referitoare la vot in situatiile in
care nu exista un consens clar cu privire la o tema prezentata spre aprobare.

Membrii solicita, de asemenea, revizuirea textului articolului 2 alineatul (5) din regulamentul de
procedura pentru a clarifica faptul ca reprezentantii societatii civile pot fi alesi in functia de presedinte.

11. Comitetul pentru telematica al Consiliului de
administratie (MBTC)

a.) Mandatul revizuit

[EMA/907384/2011] Consiliul de administratie adoptd o modificare a mandatului comitetului. A fost
inclus un nou membru al comitetului, care va reprezenta activitatile comerciale ale agentiei. De
asemenea, membrii sunt informati ca un studiu pentru evaluarea guvernantei programului de
telematica este in curs. Rezultatele studiului sunt asteptate in martie 2012.

b.) Masuri privind presedintia MBTC

Avéand in vedere faptul ca statutul actual de membri ai Consiliului de administratie al lui Lisette Tiddens
si Mike O'Donovan expira la 4 martie 2012, ca si mandatele lor ca presedinte, respectiv membru al
MBTC si in asteptarea numirii noilor reprezentanti ai societatii civile in Consiliul de administratie,
participantii la reuniune hotarasc sa il numeasca pe Kent Woods in calitate de presedinte interimar al
MBTC, cu incepere de la 5 martie 2012.

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

[EMA/MB/882002/2011] Consiliul de administratie mentioneaza ca o procedura scrisa privind
reporturile neautomate va fi prezentata spre adoptare cel tarziu la 15 februarie 2012. Reportul va viza
finantarea proiectului de relocare si punerea in aplicare a urmatoarei etape in legatura cu baza de date
referitoare la resursele umane. Majoritatea etapelor pregatitoare ale procedurilor de angajare in
legatura cu cele doua proiecte au fost finalizate.

12. Proiect de document de reflectie privind aspectele etice
si legate de BPC in studiile clinice

[EMA/MB/886045/2011; EMA/121340/2011] Consiliul de administratie aproba documentul de reflectie.
Consiliul de administratie discuta despre importanta partajarii continutului bazei de date a studiilor
clinice europene cu tarile cu care agentia colaboreaza in domeniul studiilor clinice. Acest aspect va fi
abordat in cadrul discutiilor in curs referitoare la revizuirea Directivei privind studiile clinice. Partajarea
fn mai mare masura a informatiilor este importanta pentru a permite o colaborare eficace si sigura
pentru gestionarea mai multor situatii si pentru a contribui la utilizarea cu eficacitate a resurselor
internationale in materie de inspectii. Se desfasoara activitati in ceea ce priveste cooperarea si
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consolidarea capacitatii cu partenerii internationali ai Agentiei. Masuri suplimentare privind
confidentialitatea ar contribui la progresul in acest domeniu. Participantii la reuniune subliniaza si
faptul ca ar trebui sa se instituie un mecanism pentru a elimina cu eficacitate comportamentul contrar
eticii si ca acesta ar reprezenta un instrument important pentru asigurarea conformitatii cu cerintele.
Consiliul de administratie solicita includerea in raport a aspectelor discutiei din aceasta zi, in vederea
clarificarii problemelor relevante. Comisia Europeana arata cat de important este sa nu se creeze
asteptari in randul publicului, avand in vedere constrangerile legate de resurse; Comisia va analiza ce
anume se poate aborda in cadrul revizuirii Directivei privind studiile clinice.

13. Interactiunea dintre agentie si cadrele medicale
a.) Cadrul pentru interactiunea dintre Agentie si cadrele medicale si

b.) Criterii care trebuie indeplinite de organizatiile cadrelor medicale implicate in activitatile
agentiei

[EMA/MB/903626/2011; EMA/688885/2010; EMA/161137/2011] Consiliul de administratie aproba noul
cadru pentru interactiunea cu cadrele medicale si criteriile care se aplica organizatiilor de cadre
medicale care doresc sa se implice in activitatile agentiei. Consiliul de administratie saluta cadrul, care
vizeaza consolidarea colaborarii deja existente cu cadrele medicale si remedierea lipsurilor ramase.

Cadrul se axeaza pe urmatoarele domenii de interactiune: accesul la cea mai buna expertiza,
contributia la 0 comunicare mai eficienta si mai bine orientata cu cadrele medicale si cresterea
intelegerii rolului Agentiei si al retelei in rdndul organizatiilor de cadre medicale.

Cadrul adoptat vizeaza in principal interactiunea in domeniul medicamentelor de uz uman. Consiliul de
administratie solicita, prin urmare, sa se ia in considerare extinderea acestei abordari pentru a include
si medicamentele de uz veterinar. Participantii iau notd, de asemenea, de faptul ca atat reteaua de
organizatii ale cadrelor medicale, cat si cea de organizatiilor ale pacientilor si consumatorilor vor
colabora in legatura cu aspecte de interes comun.

Consiliul de administratie saluta eforturile agentiei in acest domeniu si recunoaste contributia
personalului la stabilirea unei colaborari fructuoase si exemplare cu persoanele interesate.

14. Compensarea financiara pentru participarea statelor
membre la verificarea lingvistica a informatiilor referitoare la
produse: costuri forfetare fixe pe ora pentru 2012

[EMA/MB/880875/2011] Consiliul de administratie adopta ajustarea costurilor fixe pe ora 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 aratat tendinte pozitive in domeniul detectarii si
gestionarii semnalelor. Agentia realizeaza validarea semnalelor si informeaza raportorii. Aceasta etapa
este urmata de o procedura de gestionare a semnalelor. Raportul confirma ca timpul de reactie al
raportorilor cu privire la semnalele comunicate s-a redus comparativ cu aceeasi perioada din 2010.
Acest timp de reactie imbunatatit reflecta o colaborare mai stransa intre secretariatul agentiei si CHMP
si Grupul de lucru pentru farmacovigilenta al acestuia, in special in ceea ce priveste gradul mai mare
de constientizare cu privire la procesul actual de gestionare a semnalelor. Raportul arata, de
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asemenea, o crestere a solicitarilor de date de la EudraVigilance, o crestere semnificativa a numarului
de state membre care lucreaza cu sistemul de analiza a datelor EudraVigilance si un grad de
conformitate imbunatatit cu termenele legale pentru prezentarea de rapoarte de siguranta privind
cazuri individuale.

16. Document de reflectie privind deficitul de aprovizionare
cu medicamente, cauzate de problemele de
productie/conformitatea BPF

[EMA/MB/899250/2011; EMA/INS/GMP/774201/2011] Consiliul de administratie discuta despre
problema deficitului de aprovizionare, afirmand ca aceasta este deosebit de importanta pentru
sanatatea publica. Exista numerosi factori care stau la baza acestei probleme, multi dintre ei nefiind
legati de globalizare. Unii dintre factorii care duc la deficite de aprovizionare sunt aspecte comerciale,
concentrarea si economia procesului de fabricatie, precum si dorinta de a face economii de costuri in
sistemele de sanatate publica. Acesti factori nu pot fi controlati de autoritatile de reglementare.

Consiliul de administratie discuta si despre faptul ca gestionarea deficitelor de aprovizionare este la fel
de complicata si implica diverse parti, precum agentia, autoritatile nationale competente (ANC),
cadrele medicale, ministerele sanatatii, intreprinderile si alte organisme, toate trebuind sa colaboreze
intr-un mod eficient si receptiv. Este la fel de important sa se recunoasca faptul ca organizarea si
gestionarea acestor aspecte variaza in diferitele state membre ca urmare a contextului si alternativelor
diferite disponibile.

Colaborarea europeana si internationala cu privire la aceste aspecte este importanta pentru a se obtine
un rezultat pozitiv in legatura cu aceasta tema. Se recunoaste ca trebuie dezbaterile cu Comisia
Europeana si in cadrul retelei trebuie sa continue. Comisia subliniaza ca atentia trebuie indreptata spre
ceea ce poate se poate face in cadrul legislativ actual, avand in vedere implicatiile asupra resurselor.
Consiliul de administratie isi exprima intentia de a reveni asupra acestei teme in cadrul unei reuniuni
viitoare.

Acest document de reflectie se concentreaza doar asupra deficitelor de aprovizionare in domeniul
medicamentelor de uz uman. Probleme similare ar putea aparea si in domeniul medicamentelor de uz
veterinar, iar aceasta poate avea consecinte importante (sanatatea umana, sanatatea animala sau
probleme de natura economica). Trebuie sa se discute cu privire la un document de reflectie privind
deficitele de aprovizionare cu produse de uz veterinar.

17. Raportul Comisiei Europene

Comisia Europeana prezinta cele mai recente informatii cu privire la o serie de puncte, printre care:

e Punerea in aplicare a legislatiei in domeniul farmacovigilentei (se pregatesc sapte masuri de punere
in aplicare; consultarea publica s-a incheiat in noiembrie 2011; masura cu cea mai mare relevanta,
care este importanta pentru autoritatile nationale, stabileste cerintele minime privind sistemul de
farmacovigilenta aplicat la nivelul ANC).

e Punerea in aplicare a legislatiei privind medicamente falsificate (Comisia a initiat o consultare
publica privind urmatoarele doua masuri de implementare: identificatorul unic si evaluarea situatiei
in ceea ce priveste BPF pentru substante active din tari care nu sunt membre UE).

e Propunerea privind informarea pacientilor (dispozitiile referitoare la legislatia in domeniul
farmacovigilentei sunt separate acum de propunerea privind informarea pacientilor; progresul in
ceea ce priveste cea de-a doua propunere ramane lent).
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e Directiva privind asistenta medicala transfrontaliera (s-au inregistrat progrese in crearea unei
structuri de colaborare voluntara cu statele membre in domeniul evaluarii tehnologiei medicale; s-a
creat o retea a statelor membre in domeniul e-sanatatii; s-a adoptat o noua propunere privind
amenintarile transfrontaliere in materie de sanatate).

e Substante de origine umana (Comisia va crea un sistem de informare privind substantele; agentia
si ECDC vor avea un rol consultativ in domeniile lor de competenta).

18. Raportul sefilor agentiilor pentru medicamente (HMA)

Presedintele Grupului director HMA prezinta cele mai recente informatii cu privire la o serie de puncte,
printre care:

e Progresele privind identificarea informatiilor confidentiale din punct de vedere comercial (se va
prezenta un ghid revizuit in cadrul urmatoarei reuniuni HMA din februarie 2012).

e Baza de date UE pentru medicamente de uz veterinar (in conformitate cu revizuirea legislatiei
veterinare, HMA au reflectat asupra unei directii strategice globale cu privire la infrastructura
informatica disponibild, in special in domeniul bazelor de date cu medicamente).

e Comunicarea in cadrul retelei in timpul reuniunilor internationale, cu accent pe complementaritatea
sistemului UE.
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Lista procedurilor scrise in perioada 15 septembrie 2011-
30 noiembrie 2011

e Nr.10/2011 - desemnarea Evei Persson ca membru supleant in CVMP, la propunerea Suediei,
finalizata la 19 octombrie 2011.

e Nr.11/2011 - desemnarea lui Frederic Klein ca membru supleant in CVMP, la propunerea Belgiei,
finalizata la 19 octombrie 2011.

e Nr.12/2011 - desemnarea Aliei Michaelidou-Patsia ca membru supleant in CVMP, la propunerea
Ciprului, finalizata la 28 noiembrie 2011.

e Adoptarea procesului-verbal al celei de-a 73-a reuniuni a Consiliului de administratie, finalizata la

25 noiembrie 2011.

Documente informative

e Procesul-verbal al primei reuniuni a Grupului de lucru pentru substantele de origine umana.

e [EMA/907269/2011] Raportul UE privind proiectele de telematica; [EMA/907270/2011] Raportul
UE privind operatiunile de telematica; [EMA/907383/2011] Procesul-verbal al reuniunii Comitetului
pentru telematica al Consiliului de administratie din 22 septembrie 2011.

e [EMA/876327/2011] Pregatirile EMA pentru impactul Jocurilor Olimpice 2012.

e [EMA/MB/868582/2011] Rezultatul procedurilor scrise in perioada 15 septembrie 2011-
30 noiembrie 2011.

e [EMA/MB/902317/2011] Rezumatul transferurilor de credite in bugetul pe 2011.

Documente prezentate

e Proiectul de ordine de zi revizuit, versiunea 3.0.

e Scrisoare din partea Comisiei Europene, Paola Testori Coggi, cu privire la sprijinul la nivelul UE in
domeniul tesuturilor si al celulelor.
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Lista participantilor la cea de-a 74-a reuniune a Consiliului de
administratie, care a avut loc la Londra la 15 decembrie 2011

Presedinte: Sir Kent Woods

Membri

Membri supleanti (si alti

participanti)

Belgia

Xavier De Cuyper

Bulgaria

Meri Peycheva

Republica Ceha

Jiri Deml

Danemarca Jytte Lyngvig
Germania Walter Schwerdtfeger Klaus Cichutek
Estonia Kristin Raudsepp
Irlanda Pat O'Mahony
Grecia Katerina Moraiti
Spania Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga
Franta Miguel Bley
Jean-Pierre Orand
Italia Luca Pani Daniela Salvia
Cipru Au fost prezentate scuzele de
rigoare
Letonia Inguna Adovica
Lituania Gintautas Barcys
Luxemburg Au fost prezentate scuzele de
rigoare
Ungaria Tamas L Paal
Malta Patricia Vella Bonanno

Tarile de Jos

Aginus Kalis

Austria Marcus Millner

Polonia Grzegorz Cessak

Portugalia Nuno Simoes
Romania Simona Badoi
Slovacia Jan Mazag

Slovenia Martina Cvelbar

Finlanda Pekka Kurki
Suedia Johan Lindberg
Regatul Unit Kent Woods Jonathan Mogford

Jonathan Hafferty

Parlamentul European

Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer

Comisia Europeana

Paola Testori Coggi

Au fost prezentate scuzele de
rigoare din partea lui Pedro Ortum
Silvan

Lenita Lindstréom
Patrick Deboyser

Reprezentanti ai

organizatiilor pacientilor

Mary Baker
Au fost prezentate scuzele de
rigoare din partea lui Mike
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Membri Membri supleanti (si alti
participanti)

O'Donovan
Reprezentanti ai Lisette Tiddens-Engwirda
organizatiilor medicilor
Reprezentanti ai
organizatiilor veterinarilor
Observatori Rannveig Gunnarsdottir (Islanda)

Brigitte Batliner (Liechtenstein)
Gro Wesenberg (Norvegia)

Agentia Europeana pentru | Guido Rasi
Medicamente 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 Steikilnas
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Anexa

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

Procuri comunicate de presedinte

1. Mike O'Donovan ofera prin procura dreptul sau de vot lui Mary G Baker.

2. Pedro Ortun Silvan (DG Enter) ofera prin procura dreptul sau de vot Paolei Testori-Coggi (DG
Sanco).

3. George Antoniou (Cipru) ofera prin procura dreptul sau de vot lui Patriciei Vella Bonanno (Malta).
4. Claude Hemmer (Luxemburg) ofera prin procura dreptul sau de vot lui Aginus Kalis (Tarile de Jos).

5. Ioannis Toutas (Grecia) ofera prin procura dreptul sau de vot lui Pat O'Mahony (Irlanda).

Pentru impotrivé Abtineri Nereprezentat
1 Giuseppe Nistico Paola Testori-Coggi Republica Ceha Bulgaria
2 Bjorn Lemmer Pedro Ortun Silvan prin Ungaria Franta
reprezentare
3 Belgia Austria Portugalia
4 Cipru prin Luxemburg prin Organizatii veterinare
reprezentare reprezentare
5 Danemarca Tarile 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 Romania

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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