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Protokot 68. posiedzenia zarzadu
przeprowadzonego w Londynie w dniu 7 pazdziernika 2010 r.

1. Projekt porzadku obrad w dniu 7 pazdziernika 2010 r.

[EMA/MB/398075/2010] Porzadek obrad zostat przyjety po dodaniu nastepujacego pkt: projekt
konkluzji Rady w sprawie innowacji i solidarnosci w dziedzinie produktéw farmaceutycznych.

2. Oswiadczenie o konflikcie intereséw

Zwrocono sie do cztonkow o wskazanie konkretnych intereséw, ktére mozna by uznac za
naruszajace ich niezalezno$¢ w odniesieniu do punktéw porzadku obrad. Nie ztozono zadnego
os$wiadczenia o konflikcie interesow.

3. Protokét 67. posiedzenia przeprowadzonego w dniu 10 czerwca 2010 r.

[EMA/MB/404038/2010] Zarzad odnotowat ostateczny protokét przyjety w drodze procedury
pisemnej w dniu 4 sierpnia 2010 r.

4. Giowne punkty
Zawieszenie produktu

Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi zalecit zawieszenie preparatu Avandia.
Zarzad przyjat z zadowoleniem fakt, ze Agencja i amerykanska agencja ds. zywnosci i lekéw
wspotpracowaty w tej kwestii i porozumiaty sie przy ogtaszaniu odpowiednich decyzji. Podejscie to
pozytywnie odbito sie na obu agencjach i nalezy je stosowac¢ w przysztosci.

Zarzad stwierdzit, ze nalezy zwiekszy¢ przejrzystos¢ obrad, w wyniku ktorych podejmowana jest
decyzja, a takze nalezy dostarczy¢ opinii publicznej szerszych informacji na poszczegdlnych
etapach podejmowania decyzji. Polityka przejrzystosci Agencji, ktéra bedzie gotowa w przysztym
roku, bedzie uwzgledniata ten aspekt. Zarzad podkreslit, ze w sieci potrzebne jest wspolne
podejscie do przejrzystosci procesu decyzyjnego.
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Miedzynarodowe warsztaty w zakresie dobrej praktyki klinicznej i wymogi etyczne w
zakresie badan klinicznych

Agencja zorganizowata miedzynarodowe warsztaty, w dnia 6-7 wrzesnia 2010 r., w ramach
publicznej konsultacji w sprawie dokumentu konsultacyjnego dotyczacego dobrej praktyki
klinicznej i wymogow etycznych w zakresie badan klinicznych prowadzonych w panistwach trzecich
i objetych wnioskami o dopuszczenie do obrotu w procedurze centralnej. Warsztaty byty udanym
przedsiewzieciem, zgromadzity 179 delegatéw z ponad 50 panstw uczestniczacych. Agencja
opublikuje sprawozdanie zbiorcze ze slajdami ze spotkania i ukonczy dokument w 2011 r.

Inicjatywa Komisji Europejskiej w zakresie nadzoru nad substancjami pochodzenia
ludzkiego

Przepisy europejskie dotyczace substancji pochodzenia ludzkiego okreslajg zakres obowigzkow dla
panstw cztonkowskich UE i Komisji w tym zakresie. Komisja Europejska szuka rozwigzania w
zakresie wsparcia i koordynacji dziatan na poziomie UE. Wszystkie trzy zainteresowane strony -
Komisja Europejska, Europejskie Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb (ECDC) i Europejska
Agencja Lekéw (EMA) - pracowaty wspdlnie nad rozwigzaniem. Sprawozdanie zawierajace
propozycje rozwigzania na poziomie operacyjnym zostanie przygotowane w wyniku tych rozmow i
zostanie przestawione zarzagdom ECDC i EMA odpowiednio w listopadzie i grudniu 2010 r.

Zaangazowanie EMA w ten proces wynika z faktu, ze czes¢ substancji pochodzenia ludzkiego jest
przetwarzane do celéw zaawansowanych terapii, ktore w zwigzku z tym s objete specjalnymi
przepisami. Powinna istnie¢ tgcznos$¢ na poziomie UE pomiedzy tymi obszarami w celu zapewnienia
catosciowego podejscia do nadzoru i identyfikowalnosci produktéw. Identyfikowalnosé to
skomplikowana kwestia, w szczegolnosci w przypadku produktéw leczniczych ze wzgledu na ich
szerokg dystrybucje. Nalezy przeanalizowad skutki finansowe, w razie poszerzenia zakresu
obowigzkdw.

Posiedzenie Parlamentu Europejskiego dotyczace pandemii H1N1

Dyrektor wykonawczy przedstawit zarzadowi w skrdcie posiedzenie Parlamentu Europejskiego.
Udziat w nim wziety wszystkie organy, ktore uczestniczyty w zapobieganiu pandemii. Na
posiedzeniu omoéwiono takie kwestie jak: koordynacja procesu zaopatrywania w szczepionki,
odpowiednio$¢ mechanizmdw ogtaszania pandemii, ocena ryzyka, procedury rozwigzywania
konfliktéw interesdw itp.

Zrédta finansowania Agencji

Agencja przewiduje, ze wktad finansowy UE w Agencje nie wzrosnie i prawdopodobnie zmniejszy
sie jego udziat w budzecie Agencji. Istniejgce i nowe obowigzki, w szczegdlnosci nowe obowigzki w
dziedzinie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, zwiekszg wymagania w zakresie srodkow
finansowych. Nalezy dokona¢ przegladu systemu optat w celu zapewnienia odpowiednich srodkow
dla Agencji i sieci. Prace w tym zakresie rozpoczeto wraz z tym jak Agencja przedstawita swoje
doswiadczenie z systemem optat Komisji Europejskiej i zaprezentowata to zagadnienie swoim
stronom zainteresowanym na konferencji w czerwcu 2010 r. Polityczny proces analizy systemu
optat bedzie dos¢ dtugi i dlatego nalezy jak najszybciej podjac niezbedne kroki przewidzieé
rozwigzania tymczasowe.

Przeglad grupy przewodniczacych agencji UE

Na ostatnim posiedzeniu grupy oméwiono biezacy miedzyinstytucjonalny przeglad agencji UE przy
udziale przewodniczacego grupy dyrektoréw wykonawczych UE. Na posiedzeniu rozwazono réwniez
przyszte interakcje pomiedzy obiema grupami i koncepcje wskaznikéw wykonania do zastosowania
wobec cztonkdw zarzadu.

Protokdt 68. posiedzenia zarzadu
EMA/440448/2011 Strona 2/10



5. Sprawozdanie potroczne EMA z 2010 r.

[EMA/MB/511582/2010] Zarzad odnotowat sprawozdanie potroczne z 2010 r. Agencja wykazata
dobre wyniki w odniesieniu do celéw okreslonych w programie roboczym. Przedmiotem analizy sq
réwniez przychody i wydatki Agencji za 2010 r. Zarzad przedstawit uwagi w zakresie powodow
spadku liczby wnioskow dotyczacych produkty leczniczych dla ludzi, wzrostu wnioskow dotyczacych
planéw badan pediatrycznych i wczesniejszych dyskusji zarzadu na temat systemu ptatnosci do
wiasciwych organdw krajowych. Proponowane zmiany zostang wprowadzone, a sprawozdanie
zostanie opublikowane na stronie internetowej.

6. Mianowanie dyrektora wykonawczego

Procedura zarzgdu do wyboru dyrektora zarzgdzajgcego

[EMA/MB/400828/2009] Zarzad zaznaczyt, ze ogtoszenie o wolnym stanowisku dyrektora
wykonawczego EMA zostanie opublikowane w dniu 27 pazdziernika 2010 r. z terminem sktadania
wnioskow do dnia 24 listopada 2010 r. Komisja Europejska przewiduje, ze w ostatnim tygodniu
lutego 2011 r. moze zosta¢ zwotane nadzwyczajne posiedzenie.

Zarzad przyjat procedure wyboru dyrektora wykonawczego. Kent Woods, obserwator zarzadu w
czesci procesu wyboru przed Komisjg, razem z kilkoma cztonkami przygotuje pytania do rozmowy
kwalifikacyjnej, zapewniajac odpowiedniag analize kryteriéw wyboru.

Mianowanie p.o. dyrektora wykonawczego

[EMA/MB/578243/2010] Biorac pod uwage, ze nowy dyrektor wykonawczy nie zostanie wybrany

odpowiednio wczesnie, aby objac¢ urzad z dniem 1 stycznia 2011 r., zarzad omowit mianowanie p.o.
dyrektora wykonawczego i zalecit mianowanie Andreasa Pott, dyrektora ds. administracji. Komisja
Europejska zostata poinformowana o wniosku. Obecny dyrektor wykonawczy dokona mianowania.

Zarzad zatwierdzit publikacje dokumentu ze spotkania z kilkoma zmianami. Publikacja bedzie
miata miejsce po oficjalnym ogtoszeniu.

7. Dostep do dokumentow

[EMA/MB/581808/2010; EMA/MB/581875/2010] Zarzad zatwierdzit polityke EMA na temat dostepu
do dokumentéw (zwigzanych z produktami leczniczymi stosowanymi u ludzi i do celéw
weterynaryjnych) i zwrécit uwage na dokument okreslajacy wyniki polityki. Dokument ten
wskazuje, jak zasady okreslone w polityce powinny by¢ interpretowane. Poprzez wprowadzenie
nowej polityki Agencja ma na celu zapewnienie mozliwie szerokiego dostepu do swoich
dokumentdéw przy poszanowaniu kilku zasad okreslonych w polityce, w szczegdlnosci ochrony
komercyjnych informacji poufnych oraz danych osobowych. Zatwierdzony dokument jest wynikiem
konsultacji spotecznej rozpoczetej w grudniu 2008 r. i bierze pod uwage zalecenia Europejskiego
Rzecznika Praw Obywatelskich. Polityka zostata opublikowana w listopadzie 2010 r.

Zasugerowano, ze w przysztosci nalezy zbadac zagadnienie umowy z przemystem na temat
formatu wnioskdw o pozwolenie na dopuszczenie do obrotu w sposob, ktory utatwiatby dostep bez
koniecznosci redagowania poufnych informacji handlowych i informacji zawierajgcych dane
osobowe w dokumencie. Zauwazono réwniez, ze mozna by rozwazy¢ ogélnoswiatowe
porozumienie, np. w kontekscie ICH.

Protokdt 68. posiedzenia zarzadu
EMA/440448/2011 Strona 3/10



8. Dokument Komitetu doradczego ds. audytu dla zarzadu

[EMA/MB/575243/2010] Dyrektor wykonawczy ustanowit Komitet doradczy ds. audytu, ktérego
zadaniem jest nadzorowanie i doradzenie dyrektorowi w zakresie kontroli wewnetrznych,
zarzadzania finansami i ryzykiem oraz audytéw w celu utatwienia zapewnienia dobrej administracji
oraz faktycznej odpowiedzialnosci i przejrzystosci. Zarzad zatwierdzit podejscie Komitetu zwigzane
Z jego obszarem dziatania w marcu 2005 r.

Zarzad przedyskutowat sposoby, w jakie mozna utworzy¢ blizszg relacje pomiedzy Komitetem a
zarzadem. Zarzad nominowat wiceprzewodniczacego, Lisette Tiddens-Engwirda, jako
przedstawiciela zarzadu dla Komitetu. Zarzad réwniez przyjat wniosek, by przewodniczacy zarzadu
byt zapraszany na jedno posiedzenie Komitetu rocznie, a przewodniczacy Komitetu byt zapraszany
na jedno posiedzenie zarzadu rocznie. Obok sprawozdania rocznego inne sprawozdania Komitetu
bedg przedstawiane zarzadowi.

9. Przeglad rozporzadzenia finansowego EMA i jego przepisow wykonawczych

[EMA/MB/528780/2010; EMA/MB/216485/2009; EMA/MB/281870/2010] Zarzad przyjat zmienione
rozporzadzenie finansowe EMA i przepisy wykonawcze. Nowe rozporzadzenie finansowe EMA jest
wynikiem przegladu ramowego rozporzadzenia finansowego (WE, EURATOM) nr 2343/2002 z 2008
r. i uwzglednia uwagi poczynione przez Komisje Europejska. Rozporzadzenie zastepuje wersje
przyjeta przez zarzad tymczasowo w dniu 11 grudnia 2008 r.

9a Przesuniecie srodkéw w budzecie na 2010 r. zgodnie z art. 23 ust. 2 rozporzadzenia
finansowego

[EMA/MB/603657/2010] Zarzad przyjat przesuniecie 4,4 min ,tymczasowych srodkéw” (5,4 min
EUR), ktore odtozono na wypadek ewentualnych zmian w przychodach z optat. Przesuniecie jest
wynikiem oceny sytuacji budzetowej na dzien 31 sierpnia 2010 r., ktéra wskazywata na korzystny
trend budzetowy. Uwolniona rezerwa zostanie wykorzystana do sfinansowania i przyspieszenia
projektow TIK, na ktére srodki moga okazac¢ sie niedostateczne w 2011 r. w zwigzku z
pomniejszeniami wktadu UE na rok 2011 r.

10. Zmiany w normie kontroli wewnetrznej Agencji w zakresie newralgicznych funkcji

[ema/mb/568706/2010] Zarzad przyjat zaproponowang zmiane normy kontroli wewnetrznej
Agencji w zakresie newralgicznych funkcji. Zmiana odnosi sie do zastapienia obowigzkowej
mobilnosci kontrolami ex post lub ukierunkowanymi audytami co dwa lata w odniesieniu do
newralgicznych funkcji. Zmiana uwzglednia wielko$¢ Agencji i specjalizacje pracownikow.

11. Przygotowanie pisemnej procedury przyjecia polityki Agencji w zakresie ochrony
godnosci cztowieka i zapobiegania wszelkim formom mobbingu lub molestowania
seksualnego.

[EMA/MB/575364/2010] Zarzad odnotowat wniosek o pisemng procedure przyjecia polityki, ktéra
zostanie uruchomiona po przyjeciu przez Agencje opinii Europejskiego Inspektora Ochrony Danych.
Komisja Europejska juz ze swojej strony zatwierdzita projekt polityki zgodnie z art. 110 regulaminu
pracowniczego.
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12. Zmiany w optatach optacanych na rzecz Europejskiej Agencji Lekéw i w innych
$rodkach

[EMA/MB/818152/2009] Zarzad przyjat zmiany w przepisach wykonawczych dotyczacych optat
Agencji. Zmiany dotyczyty rozszerzenia pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, zmian typu II, optat
rocznych, zmian w gtéwnej dokumentacji dotyczacej osocza i antygendw zawartych w
szczepionkach. Wniosek uzyskat przychylna opinie Komisji Europejskiej. Przepisy wchodza w zycie
w dniu 7 pazdziernika 2010 r. i zostang opublikowane na stronie Agencji.

13. Polityka rzadkich zastosowan i rzadkich gatunkow: sprawozdanie roczne za 2010 r.

[EMA/MB/577848/2010; EMA/577855/2010] Zarzad zatwierdzit sprawozdanie roczne z
funkcjonowania polityki rzadkich zastosowan i rzadkich gatunkéw (MUMS) oraz wniosek o
kontynuacje jeszcze przez rok. W sprawozdaniu stwierdzono, ze nowy program osigga cel
zachecania do tworzenia i dopuszczania do obrotu nowych weterynaryjnych produktéw leczniczych
dla MUMS. Skutki finansowe programu byty wyzsze o 140 000 EUR ponad zaplanowany poziom.
Obcigzenie pod wzgledem srodkow i sity roboczej programu oraz zdolnos¢ Agenciji i sieci do reakcji
na nie bedzie monitorowane i w razie koniecznosci dostosowane. Wraz ze zdobywanym
doswiadczeniem CVMP bedzie musiat szczegdtowej wyjasni¢ granice pomiedzy MUMS a innymi
produktami.

14. Dalsze dostosowywanie Agencji

Zarzadowi przedstawiono prezentacje na temat obecnych opcji dostepnych dla Agencji w zakresie
jej przysztego dostosowania i kryteriow stosowanych przy ocenie opcji. Zarzad stwierdzit, ze ze
wzgledu na charakter dziatan Agencji przyszte opcje powinny zapewnia¢ maksymalny poziom
elastycznosci przy ich rozszerzaniu czy ograniczaniu. Dyskusja bedzie kontynuowana na
posiedzeniu grudniowym. Zarzad poinformowat, ze skontaktowano sie w tej sprawie z Komisjg
Europejska. Gtéwni koordynatorzy beda kontynuowac prace z Agencjg w tej sprawie, dla ktérej
decyzji mozna oczekiwac pod koniec 2010 r. lub na poczatku 2011 r.

15. Zrewidowana polityka w zakresie rozwigzywania konfliktéw intereséw

[EMA/MB/588579/2010; EMA/MB/589332/2010] Zarzad zatwierdzit zaktualizowang polityke Agencji
w zakresie rozwigzywania konfliktéw intereséw cztonkéw i ekspertéw Komitetu Naukowego i
odnotowat dokument zawierajacy przeglad dopuszczalnych intereséw dla dziatalnosci naukowej
EMA. W nowa polityke wpisano trzy zasady: solidnosci, skutecznosci i przejrzystosci. Ma ona na
celu spetnienie potrzeby zapewnienia najlepszych europejskich ekspertéw naukowych do oceny i
nadzoru na lekami przy jednoczesnym dopilnowaniu, by eksperci ci nie mieli finansowych lub
innych intereséw w sektorze farmaceutycznym, ktére mogtyby wptynaé na ich bezstronnos¢.

Cztonkowie dyskutowali na temat tego, czy nowa polityka moze ograniczy¢ udziat przedstawicieli
pacjentow i srodowiska akademickiego w dziatalnosci EMA, w szczegolnosci w przypadku
mniejszych organizacji. Podkreslono, ze te same zasady sg stosowane wobec wszystkich
ekspertow, ekspertéw z organdéw krajowych, srodowiska akademickiego i przedstawicieli
spoteczenstwa obywatelskiego, pracujacych w komitetach EMA. Agencja spotka sie z
przedstawicielami pacjentéw/konsumentdéw i pracownikdédw ochrony zdrowia w celu wyjasnienia, w
jaki sposéb polityka bedzie realizowana.

Polityka zostanie wdrozona w drugim kwartale 2011 r. po wprowadzeniu praktycznych ustalen.
Skutki polityki bedg monitorowane i w razie koniecznosci zostang wprowadzone dalsze zmiany.
Zarzad przeanalizuje tymczasowe sprawozdanie z doswiadczen w zakresie zmienionej polityki z 6
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miesiecy i petne sprawozdanie z 18-14 miesiecy. Lisette Tiddens-Engwirda i Jean Marimbert bedg
petni¢ role gtéwnych koordynatoréw przegladu przepiséw stosowanych wobec cztonkéw zarzadu i
uwzglednig doswiadczenie zdobyte w zakresie wyzej wspomnianej polityki.

16. Sponsorowanie organizacji pacjentow przez sektor farmaceutyczny - proponowane
dziatania

[EMA/MB/531926/2010] Zarzad oméwit kwestie poruszong w sprawozdaniu sporzadzonym przez
Health Action International, w ktérym zasugerowano, ze nie wszystkie organizacje pacjentow i
konsumentow spetniaja kryteria przejrzystosci finansowej Agencji. Zarzad zauwazyl, ze wnioski w
sprawozdaniu HAI sg oparte wytacznie na informacjach odnalezionych w Internecie. Agencja
otrzymata sprawozdania finansowe kazdej organizacji w trakcie oceny ich kwalifikowalnosci do
pracy z EMA. Organizacje sg rowniez przedmiotem regularnej sprawdzajacej oceny ich
kwalifikowalnosci. Aby jednak jeszcze mocniej zwiekszy¢ przejrzystos¢ w tym obszarze, zarzad
zatwierdzit wniosek o dalsze udoskonalenia procedur i zasugerowat wigczenie linkdw do stron
internetowych odnosnych organizacji, by usprawni¢ odwiedzanie ich przez ogo6t uzytkownikow.

17. Trzecie sprawozdanie z postepow w interakcji z organizacjami pacjentow i
konsumentow na przestrzeni 2009 r.

[EMA/MB/579729/2010] Zarzad odnotowat sprawozdanie. Dokument opisuje biezace postepy w
interakcji pomiedzy Europejska Agencjg Lekéw a organizacjami pacjentéw i konsumentéw na
przestrzeni 2009 r., zawiera takze informacje na temat postepéw we wdrazaniu dziatan i zalecen,
ktore zidentyfikowano w poprzednich sprawozdaniach. W ramach kolejnych dziatan Agencja planuje
dokonac przegladu "Ram interakcji” pomiedzy EMA a wspomnianymi organizacjami i wyjasni¢, jak
pacjenci i konsumenci moga zaangazowac sie w ocene korzysci/ryzyka w odniesieniu do produktow
leczniczych. Zostanie takze okreslona rola pacjentow i konsumentéw w poszczegdlnych komitetach
naukowych Agencji.

18. Ustanowienie wspodlnej grupy ekspertéw ad hoc CVMP/CHMP ds. stosowania zasady
3R (zastapienia, zmniejszenia i udoskonalenia) przy tworzeniu produktéw
leczniczych

[EMA/MB/559867/2010] Zarzad zatwierdzit wniosek o ustanowienie wspélnej grupy ekspertéw ad
hoc CVMP/CHMP ds. stosowania zasady 3R przy tworzeniu produktéw leczniczych Grupa bedzie
wspierac prace, ktérych celem jest tworzenie i regulacyjne dopuszczenie alternatywnych podejs¢ do
badan na zwierzetach, zwiekszy role Agencji w obszarze dobrostanu zwierzat i utatwi
komunikowanie sie z zainteresowanymi stronami. Przewiduje sie, ze pierwsze posiedzenie grupy
bedzie miato miejsce pod koniec 2010 r. lub na poczatku 2011 r.

19. Sprawozdanie EudraVigilance dotyczace produktéw leczniczych dla ludzi za 2009 r.

[EMA/MB/599720/2010] Zarzad zatwierdzit sprawozdanie EudraVigilance dotyczace produktow
leczniczych dla ludzi za 2009 r. Zarzad stwierdzit, ze w przysztosci nalezy dostarczy¢ informacje na
temat dziatalnosci z zakresu zarzadzania sygnatami. Cel ten mozna osiagna¢ w ramach polityki
przejrzystosci i wdrazania przepisdow dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

20. Mianowanie czlonkéw CVMP

[EMA/MB/578660/2010] Zarzad zatwierdzit mianowanie cztonkédw CVMP. W kontekscie procedury
konsultacyjnej zarzadu w zakresie mianowania cztonkow komitetow naukowych zarzad omowit
poziom kompetencji naukowych oséb mianowanych do komitetéow oraz wskazane naukowe i
regulacyjne kwalifikacje i doswiadczenie cztonkéw. Kilku cztonkdéw uwazato, ze ostateczna decyzja
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co do wyboru cztonkdw lezy w gestii panstwa cztonkowskiego zgodnie z art. 61 rozporzadzenia
(WE) nr 726/2004, z tym ze tylko odpowiednio naukowo wykwalifikowani cztonkowie powinni by¢
wybierani.

21. Sprawozdanie Komisji Europejskiej
Cztonkowie odnotowali zaktualizowane sprawozdanie Komisji Europejskiej dotyczace wielu
zagadnien, w tym:

e postepu w zakresie ,pakietu farmaceutycznego”; przepiséw dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, ktére majg wejs¢ w zycie w potowie 2012 r.; wnioskdéw
legislacyjnych w zakresie zapobiegania wchodzeniu do legalnego taricucha podazy podrobionych
lekow i informacji dla pacjentow;

e przegladu dyrektywy w sprawie badan klinicznych.
22. Sprawozdanie dyrektoréow agencji lekéw

Cztonkowie przyjeli do wiadomosci uaktualnione sprawozdanie dyrektoréw agencji lekow
obejmujace szereg zagadnien, m.in.:

e najblizsze spotkanie z Europejskim Stowarzyszeniem Lekéw Generycznych (EGA) w ramach
posiedzenia dyrektoréw w dniu 26 pazdziernika;

e zatwierdzenie przez dyrektorow projektu protokotu ustalen dotyczacego monitorowania
naukowego poziomu niezaleznosci oceny przeprowadzanej przez wtasciwe organy krajowe dla
Agencji;

e przyjecie projektu dokumentu strategicznego II 2011-2015 do publicznej konsultacji;

e szersze stosowanie narzedzi telekonferencyjnych, angazujacej wieksza liczbe uczestnikéw;

e przygotowanie trzeciego cyklu zestawienia europejskich agencji lekdw i zatwierdzenie
kontynuacji tego zestawienia.

Inne sprawy

W zwiazku z wnioskiem hiszpanskiego cztonka zarzadu cztonkowie odnotowali projekt konkluzji
Rady w sprawie innowacji i solidarnosci w dziedzinie produktéow farmaceutycznych przygotowany
przez prezydencje. Projekt konkluzji dotyczy kwestii wzglednej efektywnosci. Na posiedzeniu
uznano, ze potrzebna jest dodatkowe posiedzenie zarzadu w celu uzyskania bardziej catoSciowego
przegladu prac wykonanych w obszarze oceny technologii medycznej na poziomie Rady i
Parlamentu Europejskiego.

Dokumenty informacyjne

e [EMA/496888/2010] Uaktualnione sprawozdanie na temat wdrozenia przez Agencje strategii
telematycznej UE;

e [EMA/MB/539466/2010] grupa MBTC ds. wdrazania strategii telematycznej procedura
wybierania i rola przewodniczacego

e [EMA/MB/535239/2010] Wyniki procedur pisemnych w okresie od 7 czerwca 2010 r. do 4
pazdziernika 2010 r.

e [EMA/MB/528844/2010] Podsumowanie przesunie¢ srodkéw w budzecie na 2010 r.
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Przedtozone dokumenty

e (Ostateczna angielska wersja ogtoszenia o procedurze naboru na stanowisko dyrektora
wykonawczego;

e Prezentacja strategii dostosowania EMA;

e Prezentacja polityki EMA w zakresie rozwigzywania konfliktdw intereséw dla cztonkéw i
ekspertow komitetu naukowego;

e Pismo przedstawiciela Parlamentu Europejskiego dla zarzadu i przedstawiciela organizacji
lekarzy dla komisarza Johna Dalli w sprawie zaproponowanej zmienionej polityki EMA
dotyczacej rozwigzywania konfliktéw intereséw dla cztonkdw i ekspertéw komitetu naukowego;

e Formularz mianowania i CV do mianowania cztonkdéw CVMP.

e Projekt konkluzji Rady w sprawie innowacji i solidarnosci w dziedzinie produktow
farmaceutycznych przygotowany przez prezydencje.
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Przewodniczacy: Pat O’Mahony
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