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Protokot 65. posiedzenia zarzadu
Londyn, dnia 10 grudnia 2009 r.

1. Projekt porzadku obrad w dniu 10 grudnia 2009 r.
[EMEA/MB/672992/2009] Przyjeto porzadek obrad.
2. OSwiadczenie o braku konfliktu intereséw

Cztonkdéw poproszono o ztozenie oswiadczenia w sprawie wszelkich szczegdlnych intereséw, ktore
mogg zosta¢ uznane za szkodliwe dla ich niezaleznosci w odniesieniu do punktow porzadku obrad. Nie
zgtoszono zadnego przypadku konfliktu interesow.

3. Protokot 64. posiedzenia, majacego miejsce w dniu 1 pazdziernika 2009 r.

[EMEA/MB/642672/2009] Zarzad odnotowat przyjecie protokotu w drodze procedury pisemnej w dniu
13 listopada 2009 r.

4. Glowne punkty przedstawione przez dyrektora wykonawczego
Spotkanie z kandydatem na komisarza ds. zdrowia i polityki konsumenckiej

Dyrektor wykonawczy spotkat sie z Johnem Dallim, aby omdwi¢ trendy w $rodowisku farmaceutycznym
oraz przyszte wyzwania. Spotkanie poprzedzito przestuchanie Johna Dalliego w Parlamencie
Europejskim oraz przeniesienie Agencji z Dyrekcji Generalnej ds. Przedsiebiorstw i Przemystu do
Dyrekcji Generalnej ds. Zdrowia i Konsumentdéw.

Najnowsze informacje na temat pandemii grypy HIN1

Wzrasta liczba 0sdéb zaszczepionych trzema szczepionkami. Gtdwnym celem Agencji jest zapewnienie
bezpieczenstwa szczepionek. Trwajg prace w ramach Komitetu ds. Produktéow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi (CHMP) i réznych grup. Opublikowano pierwsze sprawozdanie dotyczgce nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do trzech szczepionek przeciwko grypie
pandemicznej, ktére zostato bardzo dobrze przyjete przez zainteresowane strony. Ze zgromadzonych
danych wynika, ze stosunek korzysci do ryzyka dla szczepionek pandemicznych jest nadal wysoki.
Agencja bedzie kontynuowata cotygodniowa publikacje sprawozdan dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w odniesieniu do szczepionek. Dyrektor wykonawczy podziekowat
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ekspertom europejskim i Komitetowi za nieustanng prace w dziedzinie szczepionek przeciwko grypie
pandemicznej.

Wspoipraca ze szwajcarskim urzedem ds. lekow

Zarzad zostat poinformowany o tym, ze trwaja prace nad porozumieniem ze Szwajcarig w sprawie
poufnosci.

Nowy wizerunek

Od dnia 8 grudnia 2009 r. Agencja ma nowy wizerunek. Wybrano nowe logo. W ramach zmiany
wizerunku Agencja zaprzestanie uzywania dotychczasowego akronimu ,EMEA” i bedzie sie postugiwac
albo petng nazwa ,Europejska Agencja Lekéw”, albo po prostu stowem ,Agencja”. Akronim ,EMEA” nie
jest zbyt rozpowszechniony wsrdd zainteresowanych stron Agencji, takich jak pracownicy stuzby
zdrowia i pacjenci w UE. Oczekuje sie, ze obrana strategia przyczyni sie do lepszej komunikacji i
poszerzenia wiedzy o Agencji wsrdd zainteresowanych stron.

Od dnia 8 grudnia 2009 r. obowigzuje rowniez nowa struktura organizacyjna, ktéra ma pozytywny
wptyw na dziatalno$¢ Agencji. Oczekuje sie, ze nowa struktura zwiekszy ogdlng efektywnos¢ dziatan
Agencji, podniesie jakosc¢ jej prac oraz poprawi skutecznos$¢ w relacjach z zainteresowanymi stronami.

Agencja konczy prace nad zupetnie nowg strong internetowg, ktéra bedzie miata znacznie lepszg
strukture prezentowania tresci, bedzie bardziej przyjazna dla uzytkownikdéw i bardziej funkcjonalna z
punktu widzenia zainteresowanych stron Agencji. Podczas opracowywania nowej strony wzieto pod
uwage specyficzne potrzeby poszczegdlnych grup uzytkownikow: pracownikow stuzby zdrowia,
pacjentow i catej branzy. Nowa strona zostanie uruchomiona wiosng 2010 r.

Posiedzenie w marcu 2010 r.

Nastepne posiedzenie zarzadu bedzie trwato dwa dni. Pierwszy dzien zostanie przeznaczony na
dyskusje nad procesem decyzyjnym, ktdrej bedzie przewodniczyt prof. Larry Phillips z London School of
Economics. Prof. Phillips wspétpracuje z Agencjg nad opracowaniem metodologii oceny stosunku
korzysci do ryzyka.

5. Program prac na 2010 r.

[EMEA/MB/203131/2009] Zarzad przyjat program prac na 2010 r. Przedstawione priorytety, cele i
projekty przygotowano na podstawie wnioskow skierowanych do zarzadu w marcu 2009 r. Obejmujg
one nastepujace zagadnienia:

e skoncentrowanie sie na podstawowej dziatalnosci (w tym podjecie rosnacej liczby zadan w takich
obszarach, jak czynnosci nastepujace po wydaniu zezwolenia i sieroce produkty lecznicze);

e kontynuowanie wdrazania przepiséw dotyczacych lekéw stosowanych w pediatrii i produktow
leczniczych terapii zaawansowanej (najwieksze wyzwania to obcigzenie pracg i dostepnosc
zasobow);

e wzmocnienie europejskiej sieci lekow;
e monitorowanie bezpieczenstwa lekdéw;

e wspdipraca miedzynarodowa (szczegdlnie istotna w Swietle liczby badan klinicznych oraz wielkosci
produkcji w krajach nienalezacych do UE);

e przejrzystosc i relacje z zainteresowanymi stronami;
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e wsparcie badan;
e dostepnosc lekdw.

Zarzad z zadowoleniem przyjat program prac. Zarzad powtdrzyt swoje wczesniejsze obawy zwigzane z
obszarem ziotowych produktéw leczniczych, w ktérym prace postepuja bardzo wolno. Zarzad wyrazit
zaniepokojenie, ze moze zaistnie¢ koniecznos$¢ usuniecia z rynku duzych grup ziotowych produktéw
leczniczych ze wzgledu na bardzo matg liczbe wpiséw w wykazie tradycyjnych ziotowych produktow
leczniczych. Panstwa cztonkowskie musza znalez¢ sposdb na zwiekszenie dostepnosci zasobdw, aby
umozliwi¢ prowadzenie prac w obszarze ziotowych produktéw leczniczych. Przeprowadzenie dyskusiji na
ten temat zostanie zaplanowane na posiedzeniu w marcu 2010 r.

Wzrasta liczba generycznych produktéw leczniczych, w odniesieniu do ktérych przedtozono wniosek o
dopuszczenie do obrotu w ramach procedury scentralizowanej. Jest to jednak zaledwie utamek
catkowitej liczby generycznych produktéw leczniczych trafiajacych na rynki UE. Zarzad uznat, ze
wyzwaniem w tym wzgledzie bedzie zapewnienie spdjnosci oceny generycznych produktdéw leczniczych
w catej UE. W 2010 r. zostang podjete odpowiednie dziatania, aby sprosta¢ temu wyzwaniu.

5a. Planowanie i priorytety w zakresie technologii informacyjno-komunikacyjnych w 2010 r.

[EMEA/MB/727972/2009] Zarzad oméwit ten punkt obrad w ramach dyskusji na temat programu prac i
ogodlnego planu rozwoju telematyki w UE na 2010 r.

6. Ogolny plan rozwoju telematyki w UE

[EMEA/768926/2009] Zarzad przyjat cze$¢ ogdlnego planu rozwoju telematyki dotyczacg 2010 r., ktora
stanowi czes$¢ programu prac i budzetu na 2010 r. Poza informacjami podanymi w poprzedniej wersiji,
w planie poruszono réwniez kwestie zintegrowania unijnych systeméw telematycznych z systemami
wihasciwych organdéw krajowych. W planie uwzgledniono réwniez oczekiwany wptyw przysztych
wnioskdéw legislacyjnych dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz sfatszowanych
produktow leczniczych.

Ponownie pojawita sie luka w finansowaniu, w zwigzku z czym konieczne jest znalezienie rozwigzan
zapewniajacych wieloletnie finansowanie. Zarzad omdwit obawy zwigzane z tym, ze coraz wiekszg
czes$¢ budzetu przeznaczonego na telematyke bedzie pochtaniaé utrzymanie systeméw telematycznych,
poniewaz na przestrzeni lat zacznie ich coraz wiecej funkcjonowac.

Cztonkowie zauwazyli, ze komitet ds. telematyki w ramach zarzadu nie oméwit jeszcze ogdlnego planu
rozwoju telematyki, poniewaz proces formowania tego komitetu nie zostat jeszcze zakonczony. Podczas
spotkania podkreslono, ze niezbedna jest dobra koordynacja miedzy komitetem ds. telematyki w
ramach zarzadu a komitetem ds. telematyki dyrektorow agencji lekéw. Nalezy rozwazyc¢ potaczenie
tych dwoch komitetow.

7. Budzet, plan zatrudnienia i plan polityki kadrowej na 2010 r.

[EMEA/MB/628139/2009; EMEA/MB/700124/2009; EMEA/MB/579221/2008] W oczekiwaniu na decyzje
budzetowg Parlamentu Europejskiego zarzad przyjat budzet, plan zatrudnienia i plan polityki kadrowej
na 2010 r. Budzet jest zgodny z programem prac i wynosi w sumie 198,2 min EUR (wzrost 0 1,95% w
stosunku do budzetu na 2009 r.), z czego 32,6 min EUR stanowi ogdlny wktad UE, zas 4,5 min EUR to
fundusz sierocych produktéw leczniczych. Budzet jest o 13,6 min EUR nizszy niz zaktadano we
wstepnym projekcie budzetu przyjetym w marcu 2009 r. Wynika to z mniejszego wktadu Wspdlnoty niz
wktad, o ktéry wnioskowano, oraz nizszych szacunkéw dotyczacych dochodéw z optat ze wzgledu na
skutki nowego rozporzadzenia w sprawie zmian oraz przejscia na aplikacje, z ktéorych mozna korzystaé
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bezptatnie lub po uiszczeniu obnizonej stawki optaty. W planie zatrudnienia zatozono wzrost liczby
pracownikéw o 37 stanowisk, co oznacza zwiekszenie maksymalnej dopuszczalnej liczby pracownikéw
zatrudnionych na czas okreslony do 567.

Koordynatorzy prac nad budzetem (przewodniczacy, Austria, Niemcy i Holandia) przeanalizowali
program prac Agencji i dokumenty dotyczgce budzetu wczesniej niz zarzad, otrzymali odpowiedzi na
zadane pytania i zalecili zarzadowi przyjecie dokumentéw.

Zarzad oméwit koniecznos$¢ rozwazenia mozliwosci zniwelowania luki miedzy obcigzeniem pracg i liczbg
pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony. Obecnie, aby zapewni¢ rownowage miedzy zasobami i
obcigzeniem pracg wynikajacym z zadan statych, Agencja zatrudnia pracownikéw kontraktowych.

Komisja Europejska wstrzymata sie z przedstawieniem swojego stanowiska w odniesieniu do
oczekiwanej tacznej kwoty ogdlnego wkiadu UE do czasu podjecia decyzji przez Parlament Europejski.
Przedstawiciel Komisji Europejskiej odnidst sie rdwniez do koniecznosci ograniczenia nadwyzek,
zaznaczajac, ze nadwyzka z 2008 r. musi zosta¢ wykorzystana w 2010 r.

8. Projekt planu dziatania do roku 2015

[EMEA/MB/752624/2009; EMEA/MB/786453/2009] Zarzad omowit i przyjat projekt planu dziatania do
roku 2015 w celu poddania go konsultacjom spotecznym. Strategia zastapi plan dziatania do roku
2010, ktérego wdrazanie zakonczy sie w przysztym roku. Przedstawiono w niej strategiczny kierunek
dziatan Agencji na najblizsze piec lat. Trwajq prace nad opracowaniem planu wdrazania, ktérego
ostateczna wersja powstanie po rozpatrzeniu uwag wynikajacych z konsultacji spotecznych i
wprowadzeniu niezbednych poprawek. Obydwa dokumenty zostang nastepnie przedstawione
zarzadowi.

Koordynatorzy tematu (wiceprzewodniczacy, Austria, Dania, Holandia, Szwecja oraz prof. Nisticd)
pozytywnie ocenili wizje przedstawiong w projekcie planu dziatania. Uznano, ze nadzér nad
bezpieczenstwem farmakoterapii oraz bezpieczenstwo lekéw pozostajq obszarem priorytetowym, w
ramach ktérego nalezy sie teraz skupi¢ na postrzeganiu ryzyka i korzysci przez pryzmat cyklu zycia
produktu leczniczego. Biorac pod uwage niedawna zmiane odpowiedzialnosci za Agencje w ramach
Komisji Europejskiej, cztonkowie poprosili o dopilnowanie, aby w planie dziatania zostaty uwzglednione
strategiczne kierunki polityki DG SANCO.

Zarzad zaznaczyt, ze wtasciwe organy krajowe sg integralng czescig sieci UE oraz podkreslit przyszig
role pacjentdw w procesie podejmowania decyzji w trakcie przeprowadzania oceny produktéw
leczniczych. Cztonkowie omowili konieczno$¢ zrozumienia stanowisk organdow regulacyjnych oraz
organdw oceny technologii medycznych oraz dopilnowania, aby analiza kosztéw i korzysci nie stata sie
czescig oceny produktéw leczniczych do celéw regulacyjnych.

Konsultacje spoteczne w sprawie planu dziatania bedg trwaty trzy miesiqce. W tym czasie beda réwniez
organizowane spotkania z zainteresowanymi stronami. Zarzad otrzyma zaktualizowany dokument na
tydzien przed rozpoczeciem konsultacji, co umozliwi przedstawienie ewentualnych uwag koncowych.

9. Mianowanie dyrektora wykonawczego

Przewodniczacy podziekowat cztonkom za wykonang prace, obejmujaca kontaktowanie sie i
prowadzenie korespondencji z Komisjg Europejska w zwigzku z ogtoszeniem o naborze oraz
przyporzadkowywaniem stanowiska dyrektora wykonawczego do odpowiedniej grupy zaszeregowania.
Zarzad mianowat Kenta Woodsa swoim przedstawicielem w trakcie procedury wyboru w Komisji
Europejskiej.
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Przedstawiciel Komisji Europejskiej poinformowat, ze Komisja przyjeta ostatnio tekst ogtoszenia o
naborze i grupie zaszeregowania AD14. Dokument zostat przekazany do ttumaczenia. Oczekuje sie, ze
ogtoszenie zostanie opublikowane w drugim tygodniu stycznia 2010 r.

W Swietle wczesniejszych dyskusji nad grupa zaszeregowania oraz w zwigzku z przekazaniem DG
SANCO odpowiedzialnosci za Agencje zarzad zwrocit sie z pytaniem, czy mozliwe bytoby przesuniecie
publikacji ogtoszenia, tak aby nowy komisarz miat mozliwo$¢ wyrazenia opinii na temat
zaszeregowania stanowiska dyrektora wykonawczego. Przedstawiciel Komisji Europejskiej wyjasnit, ze
w obecnej chwili zmiana decyzji nie jest juz mozliwa.

10 a) Komitet ds. telematyki w ramach zarzadu

Komitet ds. telematyki w ramach zarzadu przygotowat i przedstawit zarzadowi projekt zakresu
wymagan i obowigzkéw. Cztonkowie zarzadu zostali poproszeni o dokonanie przegladu dokumentu w
ciggu najblizszych kilku tygodni oraz o przedstawienie uwag. Zakres wymagan i obowigzkéw zostanie
przedtozony do zatwierdzenia na posiedzeniu w marcu 2010 r. Przed nastepnym posiedzeniem zarzadu
Komitet spotka sie z przewodniczacymi wszystkich grup ds. wdrazania rozwigzan telematycznych.

10 b) Zmiany w regulaminie wewnetrznym zarzadu

[EMEA/MB/115339/2004] Zarzad przyjat zmieniony regulamin wewnetrzny zarzadu, ktory zawiera
teraz przepis regulujacy tworzenie komitetéw i grup w ramach zarzadu. Przewodniczacy i cztonkowie
takich komitetéw powinni by¢ mianowani/zatwierdzani przez zarzad.

11. Sprawozdanie z postepow we wdrazaniu systemu EudraVigilance

[EMEA/MB/761723/2009; EMEA/MB/736762/2009] Zarzad przyjat do wiadomosci sprawozdania z
postepdéw we wdrazaniu systemu EudraVigilance w odniesieniu do lekéw stosowanych u ludzi i lekow
weterynaryjnych. Zarzad byt usatysfakcjonowany zmianami w tresci i strukturze sprawozdania na
temat wdrazania systemu EudraVigilance Human. Zakres nowego sprawozdania na temat wdrazania
systemu EudraVigilance Human skupia sie obecnie na tym, w jaki sposdb system przyczynia sie do
prowadzenia nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w UE. W przysztosci sprawozdanie bedzie
rowniez zawierato informacje na temat zarzadzania sygnatami w odniesieniu do produktéw leczniczych
przeznaczonych do stosowania u ludzi dopuszczonych do obrotu w drodze procedury scentralizowanej,
poczgwszy od wykrywania sygnatdw po dziatania nastepcze, z uwzglednieniem informacji zwrotnych
dostarczonych przez sprawozdawcdw i wszelkich podjetych p6zniejszych dziatan regulacyjnych. Nowe
sprawozdanie na temat wdrazania systemu EudraVigilance Human bedzie opracowywane dwa razy w
roku. Publikacje nastepnego sprawozdania zaplanowano na czerwiec 2010 r. Sprawozdanie z postepow
we wdrazaniu systemu EudraVigilance Veterinary (EVVet) zostanie udostepnione zarzadowi w tym
samym czasie. Sprawozdanie z postepéw we wdrazaniu systemu EVVet jest ciggle aktualizowane oraz
udostepniane na stronie internetowej EVVeT.

12. System ptatnosci na rzecz panstw cztonkowskich

[EMEA/MB/780575/2009; EMEA/MB/762513/2009] Zarzad dokonat przegladu wynikéw projektu
pilotazowego, ktéry miat na celu dokonanie kalkulacji kosztow oceny aplikacji scentralizowanych przez
witasciwe organy krajowe. W wyniku projektu pilotazowego stwierdzono, ze wtasciwe organy krajowe,
ktore uczestniczyty w projekcie, sg w stanie okresli¢ swoje stawki godzinowe za $wiadczone ustugi.
Przedmiotowe wtasciwe organy krajowe wykazaty réwniez, ze sg w stanie rejestrowaé godziny
przeznaczone na obstuge aplikacji scentralizowanych. Wiele panstw wyrazito jednak obawy dotyczace
wilasnych mozliwosci prowadzenia statego rejestru godzin.
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Biorac pod uwage wyniki projektu pilotazowego i szacowany wptyw na budzet Agencji oraz w Swietle
uwag Trybunatu Obrachunkowego i Komisji Europejskiej, dyrektor wykonawczy przediozyt do
zatwierdzenia nowy system wynagrodzen, opracowany na podstawie wnioskow przedstawionych w
marcu i czerwcu 2008 r., ktéry ma na celu dostosowanie systemu wynagrodzen do wymogdw
legislacyjnych.

Zarzad uznat wysitki dyrektora wykonawczego na rzecz dokonania przegladu systemu i dostosowania
go do wymogdw. Cztonkowie podjeli jednak decyzje o odrzuceniu wniosku. Zarzad byt zaniepokojony
faktem, ze nie wszystkie wtasciwe organy krajowe przekazaty dane na etapie pilotazowym (18 z 46
poproszonych) oraz ze dane udostepnione przez uczestniczgce wiasciwe organy krajowe sg wcigz
danymi wstepnymi. Wynika to ze znacznej réznicy w zdolnosci wtasciwych organow krajowych do
rejestrowania czasu przeznaczonego na poszczegodlne procedury, braku petnego porozumienia co do
tego, co nalezy zaliczy¢ do kosztow oraz koniecznosci zastosowania dtuzszego okresu obserwacji, aby
moc uchwycié caty czas potrzebny na ocene réznych procedur.

Ponadto cztonkowie uznali rdwniez, ze poniewaz na przestrzeni lat agencje przystosowaty sie do
dotychczasowego systemu, zmiana moze niekorzystnie wptyng¢ na finansowanie niektérych wtasciwych
organow krajowych oraz moze ostabic¢ ich zdolno$¢ do uczestniczenia w dziataniach niepodlegajacych
optatom, a tym samym wptyna¢ na efektywnosc sieci. Podniesiono réowniez kwestie korzystania z ustug
i wynagradzania ekspertow zewnetrznych. Cztonkowie zasugerowali zwrdcenie sie do Europejskiego
Trybunatu Obrachunkowego w celu wyjasnienia watpliwosci zarzadu i korzysci ptynacych ze stosowania
dotychczasowego systemu. Niektorzy z cztonkédw zaproponowali, ze ewentualny ponowny przeglad
systemu powinien zostac przeprowadzony na poziomie politycznym.

Przedstawiciel Komisji Europejskiej zwrocit uwage zarzadu na fakt, ze decyzja zarzadu jest konieczna,
szczegdblnie w Swietle uwag Trybunatu Obrachunkowego (zaznaczajac réwniez, ze np. w Europejskiej
Agencji Chemikaliow stopa zwrotu opiera sie na kosztach poniesionych przez zaangazowang agencje
krajowg (sprawozdawce) pomnozonych przez wspotczynnik panstwa).

Koordynatorzy tematu (przewodniczacy, Austria i Holandia) zaproponowali alternatywne rozwigzanie:
wprowadzenie, na okres przejéciowy, systemu ptatnosci opartego na wspdtczynnikach korygujacych
Eurostatu oraz dalsze gromadzenie danych dotyczacych kosztow w celu oceny aplikacji
scentralizowanych. Koordynatorzy tematu spotkajg sie w celu szczegdétowego opracowania wniosku.

13. Zmiany przepiséw dotyczacych pobierania optat w zwiazku z nowymi przepisami w
sprawie zmian

[EMEA/MB/170391/2009/Rev.4] Zarzad zatwierdzit zmiany przepiséw dotyczacych pobierania optat,
ktére majg wejs¢ w zycie w dniu 1 stycznia 2010 r. Proponowane zmiany przedstawiono na posiedzeniu
w pazdzierniku. Nie wptynety zadne uwagi.

13a. Rekompensata finansowa za udziat panstw cztonkowskich w kosztach oceny jezykowej

[EMEA/MB/767563/2009] Zarzad zatwierdzit statg, jednolitg stawke godzinowa na 2010 r., ktorg
ustalono na takim samym poziomie jak w 2009 r.

14. Przepisy wykonawcze dotyczace szkolen dla pracownikow

[EMEA/MB/737155/2009] Zarzad przyjat przepisy wykonawcze, pod warunkiem ze zostang one
formalnie zatwierdzone przez Komisje Europejska. Uwage zarzadu przyciagnety zmiany majace na celu
promowanie szkolen jezykowych dla pracownikéw, aby umozliwi¢ im spetnienie wymogow regulaminu
pracowniczego.
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15. Dokument zawierajacy spostrzezenia na temat dalszego zaangazowania pacjentéw i
konsumentow w dziatalno$¢ Agencji

[EMEA/MB/753771/2009] Zarzad przyjat wnioski, ktérych celem jest zapewnienie bardziej
ustrukturyzowanego zaangazowania pacjentéw/konsumentéw w réznorodne dziatania Agencji. Wnioski
obejmujg dokonanie przegladu obecnie funkcjonujacych ram okreslajacych relacje Agencji z
organizacjami pacjentow i konsumentdw oraz zapewnienie wsparcia finansowego poprzez podwojenie
diety dziennej w okreslonych przypadkach.

Trwajq prace nad przygotowaniem ram okreslajacych relacje z pracownikami stuzby zdrowia, ktére
zostang przedtozone zarzadowi w 2010 r. Opracowanie tych ram zajeto wiecej czasu niz pierwotnie
planowano ze wzgledu na konieczno$¢ uwzglednienia dwdch punktow widzenia: srodowisk

akademickich i naukowych z jednej strony oraz lekarzy przepisujacych leki i farmaceutéw z drugiej.

Na wniosek zarzadu Agencja przedstawi szacowang ilo$¢ zasobdw, ktore sq konieczne do wdrozenia
przysztych, zmienionych ram dotyczacych relacji. Agencja zobowigzata sie rowniez do sprawdzenia w
ciggu dwéch lat, czy podwojenie diety dziennej spetnia wymagania finansowe przedstawicieli
pacjentéw/konsumentdéw.

16. Udziat przedstawicieli pacjentow/konsumentéw w grupie roboczej ds. nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w charakterze obserwatoréow

[EMEA/MB/752664/2009] Zarzad przyjat wniosek dotyczacy nominowania przedstawiciela
pacjentow/konsumentéw do grupy roboczej ds. nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w
charakterze obserwatora oraz nominowania innego przedstawiciela na jego zastepce. Decyzje podjeto
po bardzo pozytywnie zakonczonym etapie pilotazowym, w trakcie ktérego przedstawiciele
pacjentéw/konsumentédw uczestniczyli w trzech spotkaniach grupy roboczej ds. nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Przedstawiciele, posiadajgcy udokumentowane doswiadczenie w zakresie przepiséow dotyczacych
produktow leczniczych, bedg wybierani z zachowaniem doktadnie zdefiniowanych kryteriow wyboru na
podstawie zaproszenia do wyrazenia zainteresowania. Decyzja bedzie podejmowana przez dyrektora
wykonawczego, ktéry dokona wyboru z krétkiej listy najlepszych kandydatow.

Ze wzgledu na mandat grupy roboczej ds. nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii wniosek
zostanie przedifozony do zatwierdzenia na posiedzeniu dyrektoréw agencji lekéw w styczniu 2010 r. Po
zatwierdzeniu wniosku Agencja przystqpi do jego realizacji.

17. Zmienione zasady zwrotu kosztow na rzecz delegatow

[EMEA/MB/728947/2009] Zarzad zatwierdzit zmienione zasady zwrotu kosztow na rzecz delegatow.
Zmiany dotyczg podwojenia diety dziennej dla przedstawicieli odpowiednich organizacji, modyfikacji
zasad dotyczacych zakwaterowania w hotelach i biletéw.

18. Sprawozdanie Komisji Europejskiej

Cztonkowie przyjeli do wiadomosci uaktualnione sprawozdanie Komisji Europejskiej obejmujgce szeroki
zakres zagadnien, m.in.

e przeniesienie jednostek farmaceutycznych F2 i F3 (kosmetyki i wyroby medyczne) do DG SANCO;

e postepy w zakresie dwdch wnioskdw legislacyjnych (dotyczacych nadzoru nad bezpieczernstwem
farmakoterapii oraz sfatszowanych produktéw leczniczych);

e publikacje wytycznych w sprawie zmian;
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e konsultacje spoteczne dotyczace oceny funkcjonowania dyrektywy w sprawie badan klinicznych
(data zakonczenia 8 stycznia 2010 r.);

e dyskusje nad dyrektywg w sprawie transgranicznej opieki zdrowotnej;

e prace prowadzone w zwigzku z pandemig grypy H1IN1, w tym inicjatywy majace na celu
rozwigzanie kwestii ograniczonej dostepnosci szczepionek w niektérych panstwach cztonkowskich,
uwagi na temat wirtualnego gromadzenia zapaséw oraz wyzwania w zakresie komunikacji.

W $wietle zmian dotyczacych przeniesienia odpowiedzialnosci za Agencje w ramach Komisji
Europejskiej zarzad wyrazit wdziecznos¢ Heinzowi Zourekowi, dyrektorowi generalnemu DG ds.
Przedsiebiorstw i Przemystu, za jego znaczacy wktad w prace zarzadu i Agencji.

19. Sprawozdanie dyrektoréw agencji lekéw

Cztonkowie przyjeli do wiadomosci uaktualnione sprawozdanie dyrektoréw agencji lekéw obejmujace
szereg zagadnien, m.in. publikacje informacji na temat przygotowania pod wzgledem infrastruktury
informatycznej w kazdym z witasciwych organéw krajowych; stworzenie sieci kontaktéw dyrektorow
agencji lekow w zakresie reklamowania produktéw leczniczych; projekt dotyczacy harmonizacji
charakterystyki weterynaryjnego produktu leczniczego; oraz przeglad planu dziatania w obszarze
opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe.

Wiecej informacji podano w sprawozdaniu pisemnym.
Dokumenty informacyjne

e Statut Stuzby Audytu Wewnetrznego Komisji.

e [EMEA/MB/528743/2009] Uaktualnione sprawozdanie na temat wdrozenia przez EMEA strategii
telematycznej UE.

e [EMEA/MB/715154/2009] Wyniki procedur pisemnych:
- w sprawie konsultacji dotyczacych zmian w cztonkostwie komitetéw naukowych CHMP i CVMP;
—  protokot 64. posiedzenia zarzadu.

e [EMEA/MB/617640/2009] Podsumowanie przesuniec srodkéw w budzecie na 2009 r.
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Przedtozone dokumenty

e Prezentacja dotyczaca planu dziatania do roku 2015.
e Pismo z EURODIS (z dnia 7 grudnia 2009 r.).
e Uzupetnienie do punktu obrad nr 12b.

e Projekt zakresu wymagan i obowigzkéw komitetu ds. telematyki w ramach zarzadu.
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Uczestnicy 65. posiedzenia zarzadu

Londyn, dnia 10 grudnia 2009 r.

Przewodniczacy: Pat O'Mahony

Wiceprzewodniczacy: Lisette Engwirda-Tiddens

Czionkowie

Zastepcy i inni uczestnicy

Belgia Xavier De Cuyper

Butgaria Jasmina Mircheva

Czechy Lenka Balazova Jiti Deml

Dania Jytte Lyngvig Paul Schider

Niemcy Walter Schwerdtfeger

Estonia Kristin Raudsepp

Irlandia Rita Purcell

Grecja Usprawiedliwione

Hiszpania Cristina Avendafio-Sola

Francja Miguel Bley
Patrick Dehaumont

Wiochy Silvia Fabiani

Cypr George Antoniou

totwa Inguna Adovica

Litwa Mindaugas Buta

Luksemburg Usprawiedliwione

Wegry Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Holandia Aginus Kalis

Austria Marcus Millner

Polska Wojciech Matusewicz

Portugalia Vasco A J Maria

Rumunia Daniel Boda

Stowenia Martina Cvelbar

Stowacja Jan Mazaq

Finlandia Pekka Jarvinen

Szwecja Johan Lindberg

Wielka Brytania Kent Woods

Parlament Europejski

Giuseppe Nisticd
Bjorn Lemmer

Komisja Europejska

Heinz Zourek
Isabel de la Mata

Lenita Lindstréom

Przedstawiciele

organizacji pacjentow

Mike O’‘Donovan

Przedstawiciel
organizacji lekarzy

Lisette Engwirda-Tiddens

Przedstawiciel
organizacji

Henk Vaarkamp

Protokdt 65. posiedzenia zarzadu

EMA/440676/2011

Strona 10/11




Czionkowie

Zastepcy i inni uczestnicy

weterynarzy

Obserwatorzy

Rannveig Gunnarsdottir (Islandia)
Gro Ramsten Wesenberg
(Norwegia)

Brigitte Batliner (Liechtenstein)

Europejska Agencja
Lekow

Thomas Lénngren
Patrick Le Courtois
David Mackay

Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Sylvie Benefice
Riccardo Ettore

Martin Harvey Allchurch
Agnés Saint Raymond

Vincenzo Salvatore
Mario Benetti

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