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Protokdt 69. posiedzenia zarzadu
przeprowadzonego w Londynie w dniu 16 grudnia 2010 r.

Byto to ostatnie posiedzenie zarzadu, na ktérym Thomas Lonngren sprawowat funkcje dyrektora
zarzadzajqcego Agencji. Thomas Lonngren zakonczy swojg 10-letnig kadencje w dniu 31 grudnia
2010 r. Zarzad wyrazit uznanie dla jego istotnych osiggnie¢ w tym okresie oraz przekazat
podziekowania za skuteczne kierowanie Agencjg przez ostatnie dziesieciolecie.

1. Projekt porzadku obrad w dniu 16 grudnia 2010 r.

[EMA/MB/660138/2010] Porzadek obrad zostat przyjety po poprawkach. Punkt 6 (budzet na 2011 r.)
zmieniono z ,do poparcia” na ,do przyjecia”. Skreslono punkty 8 (Wdrozenie budzetu na 2011 r.
poprzez prowizorium budzetowe) i 10 (przesuniecia srodkow zgodnie z art. 23 ust. 2 rozporzadzenia
finansowego).

Cztonkowie dodali nowy punkt dotyczacy mozliwych wad jakosciowych niektérych produktow
leczniczych do dializy otrzewnowej.

W marcu zarzad planuje przeprowadzi¢ dwudniowe obrady. Zarzad zapoznat sie z wnioskiem
dotyczacym nastepujacych dwodch sesji w dniu 16 marca 2011 r.: ocena technologii medycznych oraz
wdrazanie przepiséw dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Zwrdcono sie do
cztonkdw zarzadu o przedktadanie swoich komentarzy i alternatywnych wnioskéw na posiedzenie

w dniu 16 marca.

2. Oswiadczenia o konflikcie interesow

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

3. Protokot 68. posiedzenia w dniu 7 pazdziernika 2010 r.

[EMA/MB/628133/2010] Zarzad przyjat protokdt. Protokot zostanie opublikowany na stronie
internetowej Agencji.
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4. Gitowne punkty przedstawione przez dyrektora
zarzadzajacego

Przejrzystosc¢

Zarzad zostat poinformowany, ze Europejski Rzecznik Praw Obywatelskich pozytywnie ocenit
prowadzong przez Agencje polityke dostepu do dokumentéw. Zarzad zwrocit uwage na fakt, ze do
Agencji kierowanych jest coraz wiecej coraz bardziej ztozonych wnioskéw o dostep do dokumentdéw, co
wigze sie z presjg na ograniczone zasoby. To dos$¢ czeste wyzwanie dla catej sieci i dlatego nalezy
znalez¢ sposoby zarzadzania obcigzeniem praca. Jak wynika z dyskusji podczas wczesniejszych
posiedzen, jedng z mozliwosci jest zmiana formatu dokumentacji wniosku w taki sposéb, aby
publikacja jawnych informacji nie wymagata redakcji.

Kolejnym etapem procesu zapewnienia przejrzystosci bedzie uzgodnienie wspolnego podejscia do
kwestii usuwania komercyjnych informacji poufnych z akt wniosku. Sprawa ta bedzie omawiana na
spotkaniu dyrektorow agencji ds. lekdw, a nastepnie z zainteresowanymi stronami.

Zarzad odnotowat, ze celem Agencji jest zakonczenie wdrazania gtownej polityki przejrzystosci
w 2011 r.

Trybunal Obrachunkowy

Dyrektor zarzadzajacy poinformowat zarzad, ze Agencja po raz pierwszy otrzymata z Trybunatu
Obrachunkowego opinie z zastrzezeniem. Opinia dotyczy zamdwien publicznych. Wykryte
nieprawidtowosci nie wystepowaty regularnie i ustanowiono mechanizm kontroli stuzacy poprawie
procedury. Przedstawiciele Agencji zostang zaproszeni do Rady i Komisji Kontroli Budzetowej
Parlamentu Europejskiego w celu udzielenia odpowiedzi na pytania cztonkéw w ramach procesu
udzielania absolutorium.

Ocena Agencji

Po konferencji, na ktérej omoéwiono wyniki oceny Agencji, przygotowano sprawozdanie i przedtozono je
Komisji Europejskiej. Agencja zaktada, ze opublikuje sprawozdanie na poczatku 2011 r.

Cztonkowie podkreslili, ze wynagrodzenie krajowych organow wtasciwych za dziatania pokrewne
niepodlegajace optacie jest szczegdlnie wysokie i nalezy zajac¢ sie tg kwestig w celu zapewnienia
zréwnowazonego dziatania sieci. Dobrg okazje ku temu stwarza przeglad rozporzadzenia w sprawie
optat. Powigzang sprawaq jest koniecznos$¢ dalszego rozwigzywania problemu powielania tej samej
pracy w ramach sieci.

5. Program prac na 2011 r.

[EMA/MB/482208/2010] Zarzad przyjat program prac na 2011 r. Priorytety na 2011 r. odpowiadajg
~Mapie zadan do 2015 r.” i zapewniajg kontynuacje dziatan z poprzednich lat. Jednym z kluczowych
priorytetow Agencji jest wdrozenie przepiséw dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, w tym ustanowienie siddmego komitetu naukowego. Wraz z przyjeciem nowej mapy
zadan Agencja coraz bardziej podkresla znaczenie rownowagi w postrzeganiu korzysci i ryzyka
zwigzanych ze stosowaniem lekéw. Koncepcja ta ma wyrazne odzwierciedlenie w programie prac i

w kolejnych latach bedzie zyskiwaé na znaczeniu.

W programie prac Agencja odniosta sie réwniez do oczekiwan blizszej wspdtpracy pomiedzy wtadzami
ds. rejestracji a organami odpowiedzialnymi za ocene technologii medycznych. Planowane sg inicjatywy
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w tej dziedzinie przy zapewnieniu zachowania rozdziatu miedzy oceng kosztow i korzysci a procesem
przyznawania licencji. Inne obszary priorytetowe sa podobne do tych z ubiegtych lat.

6. Budzet, plan zatrudnienia i plan polityki kadrowej na 2011
r.

[EMA/MB/784261/2010; EMA/MB/132208/2010; EMA/MB/637740/2010] Po przyjeciu budzetu UE ten
punkt porzadku obrad przedstawiono zarzadowi do przyjecia.

Zarzad przyjat budzet, plan zatrudnienia i plan polityki kadrowej Agencji na 2011 r. Budzet odpowiada
programowi prac i wynosi ogétem 208,9 miliona euro (0,23-procentowy wzrost w poréwnaniu

z budzetem na 2010 r.), co obejmuje ogdlny wktad UE rzedu 28 milionéw euro, nadwyzke z 2009 r.
wynoszaca 5,4 miliona euro oraz fundusz na rzecz sierocych produktéw leczniczych w wysokosci

4,9 miliona euro. Budzet jest nizszy o 10,1 miliona euro od wstepnego projektu budzetu przyjetego

w marcu 2010 r. Zmniejszenie budzetu wynika gtdwnie z nizszego niz wnioskowany wkitadu Wspolnoty
(-8,64 miliona euro) oraz obnizonych przewidywanych dochoddéw z optat (-1,96 miliona euro). Zarzad
odnotowat, ze dodatni wynik z 2009 r. zostat uwzgledniony w budzecie, w zwigzku z czym Agencja nie
bedzie mogta wykorzystac funduszy z rezerwy w przypadku zmniejszenia przewidywanych dochodéw
z optat ani przeznaczy¢ tych funduszy w celu finansowania programu telematycznego UE.

Witadza budzetowa nie zatwierdzita wnioskowanych 48 stanowisk pracy. Agencja musiata
zrekompensowac nizszg liczbe stanowisk, zwiekszajac liczbe pracownikéw kontraktowych i ekspertéow
krajowych na 2011 r.

Zarzad podziekowat gtdéwnym koordynatorom (przewodniczacy, cztonkowie z Austrii i Holandii), ktérzy
przed posiedzeniem dokonali przegladu programu prac i budzetu Agencji i przedstawili swoje zalecenia.

7. Planowanie i priorytety w zakresie TIK na 2011 r.

[EMA/MB/691944/2010] Zarzad odnotowat, ze Agencja bedzie kontynuowac rozwdj wszystkich
projektow zaplanowanych na etapie wstepnego projektu budzetu pomimo istotnego zmniejszenia
dostepnych srodkéw w projekcie budzetu na 2011 r. Byto to mozliwe dzieki ograniczeniu planowanych
wydatkow na sprzet komputerowy i oprogramowanie poprzez odtozenie w czasie niektérych zamédwien.
Budzet nie pokrywa odpowiednio kosztow projektow TIK niezbednych do wdrozenia przepisow
dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Przedstawiciele Komisji Europejskiej
podkreslili potrzebe wtasciwego planowania w zakresie TIK; wyjasnili, ze rozwdj bazy EudraVigilance
powinien nadal stanowi¢ priorytet, oraz poinformowali o toczacych sie pracach nad przegladem
rozporzadzenia w sprawie opfat.

8. Wdrozenie budzetu na 2011 r. poprzez prowizorium
budzetowe

Ten punkt porzadku obrad zostat usuniety.

9. Przygotowania do procedury pisemnej dotyczacej
nieautomatycznego przeniesienia srodkéw z 2010 r. na 2011
r. w ramach Projektu 2014

[EMA/MB/703910/2010] Zarzad odnotowat, ze otrzyma wniosek o przyjecie nieautomatycznego
przeniesienia $rodkédw w ramach procedury pisemnej.
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Zarzad zwrdcit rowniez uwage na fakt, ze do konca grudnia Agencja dokona wyptaty zaliczki na poczet
waloryzacji wynagrodzenia w 2010 r. wszystkim kwalifikujgcym sie pracownikom. Poniewaz $rodki te
nie mogg podlegacé nieautomatycznemu przeniesieniu, wazne jest, aby Agencja dokonata ptatnosci przy
uzyciu srodkow przeznaczonych na ten cel z budzetu na 2010 r. w celu unikniecia przysztorocznego
znacznego nadwyrezenia budzetu na 2011 r.

10. Przesuniecia Srodkow w budzecie na 2010 r. zgodnie
z art. 23 ust. 2 rozporzadzenia finansowego

Ten punkt porzadku obrad zostat usuniety.

11. Wdrozenie przepisow dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii

Zarzad wystuchat prezentacji na temat sposobu, w jaki Agencja przygotowuje sie do wdrozenia
przepisow dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Zgodnie z tymi przepisami
Agencji nadaje sie nowe lub rozszerzone obowiazki w réznych dziedzinach, dotyczace miedzy innymi
okresowych raportéw o bezpieczenstwie, dziatan niepozadanych leku, komunikacji, zarzadzania
ryzykiem oraz audytéw systemow nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Zostanie ustanowiony
nowy Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, ktory bedzie
siodmym komitetem Agencji. Majac na uwadze ztozonos$¢ tych nowych zadan oraz ramy czasowe na ich
wdrozenie, Agencja przygotowata we wspotpracy z Komisjg Europejska plan wdrozenia wg hierarchii
priorytetow. Wraz z panstwami cztonkowskimi Agencja stworzyta zespoty projektowe dziatajace pod
kierownictwem i nadzorem komitetu nadzoru projektu i grupy koordynacyjnej.

12. Mapa zadan do 2015 .

Mapa zadan

[EMA/MB/761407/2010] Zarzad przyjat ,Mape zadan do 2015 r.”, w ktérej nakreslono wizje Agencji na
nadchodzgce lata. Podstawowa dziatalno$¢ Agencji pozostaje jej ogdélnym priorytetem. Ponadto
Agencja okresla swoje cele dtugoterminowe w nastepujacych trzech dziedzinach: zaspokojenie potrzeb
w zakresie zdrowia publicznego, utatwienie dostepu do lekdw oraz optymalizacja bezpiecznego

i racjonalnego stosowania lekow.

Mapa zadan byfa przedmiotem szeroko zakrojonych konsultacji spotecznych, podczas ktérych
otrzymano 71 komentarzy ze strony instytucji UE, wiasciwych organéw w panstwach cztonkowskich,
europejskich organizacji pacjentéw/konsumentéw, europejskich organizacji pracownikow stuzby
zdrowia oraz innych zainteresowanych stron. Odbyto sie wiele spotkan z zainteresowanymi stronami.

Mapa zadan zostanie opublikowana w styczniu 2011 r. Agencja opublikuje réwniez komentarze
otrzymane podczas etapu konsultacji.

Od wizji do rzeczywistosci

Agencja przygotowuje plan wdrozenia mapy zadan zatytutowany ,0d wizji do rzeczywistosci”. Plan
zostanie przedstawiony do przyjecia przez zarzad w marcu 2011 r.
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13. Polityki dostepu do bazy EudraVigilance dotyczace
produktow leczniczych stosowanych u ludzi
i weterynaryjnych produktéow leczniczych

[EMA/MB/754407/2010; EMA/MB/777113/2010] Zarzad przyjat polityki dostepu do bazy
EudraVigilance dotyczace produktow leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych produktéw
leczniczych. Dyrektorzy agencji ds. lekdw poparli obie polityki. Przyjecie polityk nastgpito po
konsultacjach publicznych, a w jego procesie uwzgledniono komentarze Europejskiego Inspektora
Ochrony Danych (EIOD) i Europejskiego Rzecznika Praw Obywatelskich, a takze niedawno przyjete
przepisy dotyczace nadzoru nad bezpieczernstwem farmakoterapii, zgodnie z ktérymi Agencja jest
zobowigzana do poprawy dostepu dla zainteresowanych stron. Po wdrozeniu polityki umozliwig
zainteresowanym stronom rézny poziom dostepu do zgtoszen o podejrzeniu wystapienia dziatan
niepozadanych, zawartych w bazie danych EudraVigilance. Obie polityki opierajg sie na tych samych
zasadach. Polityki dostepu beda wdrazane stopniowo w miare dostepnosci narzedzi TIK.

14. Mianowanie cztonkow komitetow naukowych Agencji

Procedura konsultacyjna zarzadu w zakresie mianowania cztonkéw Komitetu ds. Produktéow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi i Komitetu ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych
(CHMP i CVMP)

[EMA/MB/739310/2010] Zarzad omodwit sposoby usprawnienia procedury konsultacyjnej.

W szczegdlnosci podczas posiedzenia skoncentrowano sie na takich kwestiach, jak postepowanie ze
spostrzezeniami i komentarzami otrzymanymi od cztonkéw podczas procedur konsultacyjnych,
praktycznos¢ zawieszenia niektérych procedur i odtozenia ich do omdwienia podczas posiedzen
plenarnych zarzadu oraz koniecznos$¢ konsultacji z przewodniczacymi komitetéw. Zarzad jednomysinie
wyrazit opinie, ze nie nalezy zawieszac procedur we wszystkich sprawach, odnosnie do ktérych
otrzymano spostrzezenia ze strony cztonkdéw. Zarzad podkreslit rowniez, ze powinien rozpatrzy¢
indywidualne warunki we wfasciwych organach krajowych oraz fakt, iz cztonkowie komitetéw maja do
dyspozycji multidyscyplinarng wiedze fachowg oferowang przez wtasciwe organy krajowe.

Czionkowie zarzadu rozwazali takze ewentualny pozadany profil zawodowy (naukowy, dot. spraw
regulacyjnych i innych) cztonkédw komitetéw naukowych i sposoby wykazania takich kompetencji.
Wyrazono opinie, ze komitety powinny sktada¢ sie z oséb dysponujacych réznorodng wiedzg
specjalistyczng (naukowa, a takze wiedzg i doswiadczeniem w ocenie stosunku korzysci do ryzyka).
Powyzsze kompetencje powinny by¢ wyraznie odzwierciedlone w zyciorysach oséb mianowanych, a
w przypadkach gdy znaczenie wiedzy fachowej proponowanego kandydata nie jest oczywiste, nalezy
przedstawi¢ wyjasnienie.

Zarzad zwrdcit sie do grupy gtdwnych koordynatorow z proéba o rozpatrzenie przedstawionych opinii
oraz o ztozenie na jednym z kolejnych posiedzen propozycji usprawnienia przedmiotowej procedury.
W pracach tych zgodzili sie uczestniczy¢ nastepujacy cztonkowie: Aginus Kalis, Marcus Mullner, Bjérn
Lemmer, Tamas Paal, Rita Purcell, Guido Rasi, Lisette Tiddens i Gro Wesenberg.

Mianowanie cztonkéw CVMP

[EMA/MB/739310/2010] W zwigzku z komentarzami otrzymanymi podczas pisemnej procedury
konsultacyjnej zarzad popart mianowanie cztonkéw CVMP i zamknat procedure konsultacyjna.
Cztonkowie nie zgtosili dodatkowych pytan.
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15. Rekompensata finansowa za udziatl panstw
cztonkowskich w weryfikacji jezykowej - staty jednolity koszt
godzinowy w 2011 r.

[EMA/MB/751837/2010] Zarzad popart koszt godzinowy w 2011 r. wynoszacy 40 euro (ta sama stawka
cow 2009 i 2010 r.).

16. Przyszie miejsce dzialalnosci Agencji

Zarzad wystuchat prezentacji dotyczacej wynikow studium wykonalnosci i kontynuowat rozwazania na
temat opcji lokalowych dla Agencji po wygasnieciu obecnej umowy najmu. Uwzgledniajac opinie
gtdéwnych koordynatoréw, zarzad zobowigzat dyrektora zarzadzajacego do doktadniejszego przyjrzenia
sie dostepnym opcjom. Wiecej informacji zostanie przedstawionych na nastepnym posiedzeniu, na
ktorym zarzad zostanie poproszony o podjecie decyzji.

17. Stosunki z Europejskim Centrum ds. Zapobiegania
i Kontroli Choréb (ECDC)

Uzgodnienia robocze

[EMA/MB/783955/2010; EMA/520678/2010] Zarzad popart uzgodnienia robocze z ECDC. Jest to
przewodni dokument, ktéry w przysziosci bedzie uzupetniany szczegdtowymi zatgcznikami odnoszacymi
sie do obszardéw operacyjnych. W ramach uzgodnien okreslono obszary, w ktérych mozliwe jest
wzmocnienie wspotpracy, przewidziano wzajemne konsultacje i koordynacje, jak rowniez poruszono
kwestie poufnosci. Zarzad ECDC popart przedmiotowe uzgodnienia i wejdg one w zycie po podpisaniu
przez dyrektoréw obu agencji.

Wspétpraca dotyczaca substancji pochodzenia ludzkiego

[EMA/MB/784727/2010; EMA/MB/791259/2010] Zgodnie z prawodawstwem Komisja Europejska musi
ustanowi¢ system nadzoru nad substancjami pochodzenia ludzkiego i ich identyfikowalnosci. ECDC
przygotowato dokument okreslajacy sposdb zarzadzania zadaniami operacyjnymi na szczeblu UE,
zwigzanymi z substancjami pochodzenia ludzkiego. W dokumencie uwzgledniono réwniez uwagi
Europejskiej Agencji Lekow. Zarzad popart tre$¢ dokumentu przygotowanego po telekonferencji

z gtdwnymi koordynatorami zarzadu (przewodniczacy, cztonkowie z Danii i Francji).

Zarzad rozpatrzyt kwestie kierowania wykonaniem okreslonych zadan. Podczas dyskusji zwrécono
uwage na fakt, ze zdecydowana wiekszo$¢ substancji pochodzenia ludzkiego stosowana jest

w transplantacji, a jedynie niewielka ich liczba w procesie wytwarzania produktéw leczniczych terapii
zaawansowanej. Cztonek zarzadu z Niemiec podkreslit jednak, ze pomimo lokalnego stosowania
wiekszosci produktédw niemiecki krajowy organ wiasciwy odnotowuje najwieksze problemy w zakresie
wad jakosciowych, a nie zanieczyszczen przez czynniki zakazne. W zwigzku z powyzszym zarzad
podkreslit, ze Europejska Agencja Lekow powinna odgrywac istotniejszg role w nadzorze nad
substancjami pochodzenia ludzkiego i ich identyfikowalnosci. Zarzad uznaje jednak znaczenie
zrozumienia faktycznego zakresu zadan wymaganych w prawodawstwie, zanim zostanie podjeta
decyzja o sposobie zaangazowania obu agencji i ustalone kierownictwo. Nalezy zachowac ostroznosg,
aby nie doprowadzi¢ do nieuzasadnionego rozszerzenia tego zakresu. Zarzad wyrazit obawy, ze
Komisja Europejska nie udostepni zasobéw do realizacji nowych zadan.

Zarzad upowaznit dyrektora zarzgadzajacego do udziatu w dalszych dyskusjach z Komisjg i ECDC.
Komisja przedstawi swéj wniosek zarzadowi w marcu 2011 r.
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18. Sprawozdanie Komisji Europejskiej

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

e przepiséw dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (publikacja nastapi wkrotce,
a nowe przepisy wejda w zycie w potowie 2012 r.);

e wniosku ustawodawczego w sprawie sfatszowanych lekéw (oczekuje sie, ze porozumienie zostanie
osiggniete w pierwszym czytaniu; publikacja spodziewana do marca, a wejscie w zycie - 18
miesiecy pdzniej);

e wnioskéw ustawodawczych w sprawie informacji dla pacjentéw (Parlament Europejski przyjat
rezolucje w listopadzie 2010 r. i na jej podstawie Komisja przedtozy zmieniony wniosek);

e opracowania nowej strategii kontroli opornosci na $rodki przeciwdrobnoustrojowe (ogtoszenie
Komisji z listopada 2010 r. o zamiarze opracowania piecioletniej strategii);

e postepéw w procedurze wyboru dyrektora zarzadzajacego. (Zarzad odnotowat, ze krotka lista
kandydatow zostanie przedstawiona zarzadowi najwczesniej do konca marca 2011 r. Posiedzenie
nadzwyczajne, na ktdrym odbedzie sie wystuchanie i mianowanie dyrektora zarzadzajacego,
zaplanowano na 5 maja 2011 r. Anulowano wczesniej ogtoszony termin - 24 lutego 2011 r.);

e Europejskiego partnerstwa na rzecz innowacji sprzyjajacej aktywnemu starzeniu sie w dobrym
zdrowiu;

e postepu w przegladzie przepisow dotyczacych lekéw weterynaryjnych. (Przepisy zostang
przedstawione w pakiecie wraz z przepisami dotyczacymi paszy leczniczej w 2012 r.);

e zréwnowazonej i odpowiedzialnej konkurencyjnosci: Procesu spotecznej odpowiedzialnosci biznesu
w dziedzinie produktéow farmaceutycznych;

e przegladu dyrektywy w sprawie przejrzystosci. (Rozpoczeto ocene skutkdw, po ktérej maja
nastgpi¢ konsultacje publiczne do marca 2011 r. przed wydaniem ostatecznego sprawozdania do
czerwca 2011 r.).

19. Sprawozdanie dyrektorow agencji ds. lekéw

Cztonkowie przyjeli do wiadomosci uaktualnione sprawozdanie dyrektoréw agencji ds. lekdw.

Inne sprawy

Cztonkowie wymienili informacje o sposobach postepowania z wadami jakosciowymi niektorych
produktow leczniczych do dializy otrzewnowej. Podczas posiedzenia rozwazano szerszg kwestie:
potencjalnego zagrozenia brakiem dostaw lekéw, w przypadku gdy pacjenci sg zalezni od specjalnych
systeméw dostarczania leku, ktére nie zapewniajg zgodnosci z innymi produktami. Jesli wystapi
problem, zastgpienie danych produktéw bywa trudne. Problemy moga pojawic sie zwiaszcza wtedy,
gdy wytworca ma na rynku quasi-monopol. Niezbedna jest dostepnos¢ uzgodnien dotyczacych sytuacji
awaryjnych oraz zapewnienie przygotowania firm do rozwigzywania tego typu sytuacji. Zostang
wyciggniete wnioski z doswiadczen obecnej sytuacji zwigzanej z wadami jakosciowymi, a Agencja
zbada te kwestie z Komisjgq Europejska.
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Dokumenty informacyjne

[EMA/MB/821069/2010] Okresowy raport dotyczacy dziatan wykrywania sygnatow i EudraVigilance
- raport tymczasowy - 01/01/10 do 30/06/10.

[EMA/674449/2010] Uaktualnione sprawozdanie na temat wdrozenia przez Agencje strategii
telematycznej UE.

[EMA/MB/719548/2010] Sprawozdanie na temat oddziatywania chmury pytu.
[EMA/MB/743560/2010] Uaktualnione sprawozdanie Komitetu Telematycznego zarzadu.

[EMA/MB/739297/2010] Wyniki procedur pisemnych w okresie od 17 pazdziernika 2010 r. do 24
listopada 2010 r.

[EMA/MB/694689/2010] Podsumowanie przesunie¢ srodkéw w budzecie na 2010 r.

Przedtozone dokumenty

Prezentacja: Wdrozenie nowych przepisow dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

Prezentacja: Mapa zadan do 2015 r.
Prezentacja: Od wizji do rzeczywistosci: wdrazanie mapy zadan do 2015 r.

Prezentacja: Projekt 2014 - studium wykonalnosci dotyczace przysziego miejsca dziatalnosci
Europejskiej Agencji Lekow.

Prezentacja: Opracowanie systemu nadzoru nad substancjami pochodzenia ludzkiego na szczeblu
europejskim - wstep techniczny.
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Lista uczestnikow

Przewodniczacy: Pat O'Mahony

Czionkowie Zastepcy (i inni uczestnicy)

Belgia Xavier De Cuyper

Bulgaria Usprawiedliwione

Czechy Jiti Deml Lenka Balazova

Dania Jytte Lyngvig

Niemcy Walter Schwerdtfeger

Estonia Usprawiedliwione

Irlandia Rita Purcell

Grecja Catherine Moraiti

Hiszpania Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Francja Jean-Pierre Orand
Miguel Bley

Wiochy Guido Rasi Silvia Fabiani

Cypr Panayiota Kokkinou

totwa Inguna Adovica Dace Kikute

Litwa Gintautas Barcys

Luksemburg Usprawiedliwione

Wegry Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Holandia Aginus Kalis

Austria Marcus Mullner

Polska Grzegorz Cessak

Portugalia Jorge Torgal Nuno Simdes

Rumunia Nela Vilceanu

Stowacja Jan Mazag

Stowenia Martina Cvelbar

Finlandia Sinikka Rajaniemi

Szwecja Johan Lindberg

Wielka Brytania

Kent Woods

Jonathan Mogford

Parlament Europejski

Bjorn Lemmer

Komisja Europejska

Paola Testori Coggi
Pedro Ortun Silvan

Andrzej Ry$
Lenita Lindstrom
Stefaan Van Der Spiegel

Przedstawiciele
organizacji pacjentow

Mary G. Baker
Mike O’'Donovan

Przedstawiciele
organizacji pracownikow
stuzby zdrowia

Lisette Tiddens-Engwirda

Przedstawiciele
organizacji weterynarzy

Henk Vaarkamp

Obserwatorzy

Brigitte Batliner (Liechtenstein)
Gro Ramsten Wesenberg (Norwegia)

Rannveig Gunnarsdottir
(Islandia)
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Cztonkowie

Zastepcy (i inni uczestnicy)

Europejska Agencja Lekow

Thomas Lénngren
Patrick Le Courtois
David Mackay
Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Peter Arlett

Sylvie Bénéfice
Jean-Claude Brival
Riccardo Ettore
Martin Harvey Allchurch
Anthony Humphreys

Sara Mendosa

Agnés Saint Raymond
Vincenzo Salvatore
Hans-Georg Eichler
Emer Cooke

Arielle North
Nerimantas Steiklnas
Zuzana O’Callaghan

Inni

Fred Hargreaves z BNP Paribas Real
Estate (punkt 16)

Maarit Kokki z ECDC (punkt 17)
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