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Protokdét 70. posiedzenia zarzadu
przeprowadzonego w Londynie w dniach 16-17 marca 2011 r.

Dwudniowe posiedzenie zarzadu Europejskiej Agencji Lekow (EMA) rozpoczeto sie w dniu 16 marca
2011 r. od prezentacji i wymiany pogladéw na nastepujace tematy:

e wdrozenie nowych przepiséw dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii,
prezentacja Noéla Wathiona z EMA;

e wyniki i zalecenia dotyczace oceny przeprowadzonej przez Agencje oraz konferencji
zainteresowanych stron (sprawozdanie Ernst & Young), prezentacja Nerimantasa Steiklinasa z EMA;

e wplyw oceny technologii medycznych na prace organdw ds. rejestracji, prezentacja Kenta Woodsa
z Agencji Regulacji Stosowania Lekow i Produktéw Ochrony Zdrowia (Medicines and Healthcare
products Regulatory Agency, MHRA).

1. Porzadek obrad w dniu 17 marca 2011 r.

[EMA/MB/19969/2011] Porzadek obrad zostat przyjety.

Przewodniczacy zaprosit cztonkéw zarzadu do zgtaszania sie na gtéwnych koordynatoréw do spraw
analizy i oceny rocznego sprawozdania z dziatalnosci za rok 2010, przygotowanego przez
p.o. dyrektora zarzadzajacego.

Po mianowaniu Marcusa Millnera na przedstawiciela dyrektorow agencji ds. lekéw w Komitecie
Telematycznym zarzadu (MBTC) przewodniczacy zaprosit cztonkéw do wyrazenia zainteresowania
reprezentowaniem zarzadu w MBTC.

2. Oswiadczenia o konflikcie interesow

Zwrécono sie do cztonkéw o wskazanie konkretnych intereséw, ktére mozna by uznac za naruszajace
ich niezalezno$¢ w odniesieniu do punktow porzadku obrad. Nie ztozono zadnego o$wiadczenia
o konflikcie intereséw.
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3. Protokot 69. Posiedzenia, ktore odbylo sie w dniu 7
pazdziernika 2010 r.

[EMA/MB/808316/2010] Zarzad zapoznat sie z protokotem przyjetym w ramach procedury pisemnej
w dniu 7 lutego 2011 r. Protokét opublikowano na stronie internetowej Agencji.

4. Glowne punkty przedstawione przez p.o. dyrektora
zarzadzajacego

Absolutorium

Komisja Kontroli Budzetowej Parlamentu Europejskiego otrzymata wniosek w sprawie przetozenia
absolutorium dla Agencji za rok budzetowy 2009, mimo ze zaréwno Komisja Ochrony Srodowiska
Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczefistwa Zywnosci Parlamentu Europejskiego, jak i Trybunat
Obrachunkowy zalecili udzielenie absolutorium. Agencja otrzyma liste pytan, na ktére udzieli
odpowiedzi w celu otrzymania absolutorium w czerwcu.

Budzet na 2011 r.

Agencji nie przyznano nowych stanowisk na 2011 r. i ma ona problem z rekrutacjg kadry naukowej
jako personelu kontraktowego z uwagi na kroétkie terminy obowigzywania kontraktow i niski poziom
wynagrodzen. Agencja oczekuje jednak, ze wtadza budzetowa jeszcze w tym roku przydzieli niektére
stanowiska.

Poinformowano réwniez zarzad, ze Agencja dokonuje przegladu skutecznosci swoich procedur
i wprowadza zmiany w innych obszarach, gdzie mozliwe sg oszczednosci.

Sprawozdania z audytu

Poinformowano zarzad o pismie dyrektora generalnego DG ds. Zdrowia i Konsumentow, w ktérym
przypomina on Agencji o koniecznosci dostarczenia zarzadowi sprawozdan z audytu. Obecnie Agencja
dostarcza sprawozdania roczne sporzadzane w ramach audytu wewnetrznego oraz przez Komitet
Doradczy ds. Audytu, a takze koncowe sprawozdania Trybunatu Obrachunkowego wraz z
odpowiedziami Agencji. Zarzad ma swojego przedstawiciela w Komitecie Doradczym ds. Audytu.

Produkt Mediator

P.o. dyrektora zarzadzajacego przedstawit zarzagdowi najnowsze informacje dotyczace produktéw
zawierajacych benfluoreks, stwierdzajac, ze Agencja zapewnita platforme do dyskusji, lecz nie jest
upowazniona do zajmowania sie produktami krajowymi.

Spotkanie z komisarzem Johnem Dallim

P.o. dyrektora zarzadzajacego spotkat sie z komisarzem Johnem Dallim w dniu 11 marca 2011 r.
Omawiali oni szereg tematéw dotyczacych Agencji. W odniesieniu do zatrudnienia w 2011 r. komisarz
podkreslit, ze Agencja moze otrzymac niektore ze stanowisk, o ktére wnioskowano na rok 2011.

Co tyczy sie problemdw zwigzanych ze strukturg budzetu, komisarz Dalli stwierdzit, ze nalezy zezwoli¢
Agencji na utrzymanie nadwyzki dochodéw z optat.

W odniesieniu do finansowania wdrozenia nowych przepiséow dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii Agencja potrzebuje istotnych zasobdw finansowych i ludzkich w celu
zakonczenia prac. Komisja Europejska rozpoczeta przeglad rozporzadzenia w sprawie optat.
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W przypadku gdyby przeglad miat zakonczy¢ sie po planowym wykonaniu prac wdrozeniowych,
Agencja zwrocita sie do Komisji Europejskiej o zapewnienie dodatkowych zasobdw finansowych
w okresie $rédrocznym.

P.o. dyrektora zarzadzajacego poinformowat takze komisarza o ,Projekcie 2014".
Najnowsze informacje z posiedzenia przewodniczacych agencji UE

Na ostatnim posiedzeniu przewodniczacy EMA przekazat przewodnictwo grupy przewodniczacemu EFSA.
W posiedzeniu braty udziat dwie nowe agencje. Obecnie grupa pracuje nad zestawem dokumentow,

z ktérych jeden dotyczy roli przewodniczacych zarzadéw, w celu okreslenia najlepszych rozwigzan

w tym obszarze. Tre$¢ dokumentu powinna zosta¢ uzgodniona w ciggu dwdch tygodni. Ustalono takze,
ze przewodniczgcy mogg wystosowywac prosby o mozliwo$¢ uczestniczenia w posiedzeniach zarzagdow
innych agencji w roli obserwatordéw.

5. Sprawozdanie roczne za 2010 r.

Zarzad zapoznat sie ze sprawozdaniem ustnym w sprawie dziatalnosci Agencji w 2010 r. Petne
sprawozdanie roczne zostanie przeditozone zarzadowi w maju 2011 r. w celu przyjecia na posiedzeniu
w czerwcu 2011 r.

Zarzad zwrdécit uwage na fakt, ze w porédwnaniu z ostatnimi trzema latami liczba nowych czasteczek
chemicznych oraz liczba otrzymanych opinii byta nizsza. Przyczyna takiej sytuacji moze by¢
zmniejszona liczba wnioskdw oraz nieregularne sktadanie wnioskow w ciggu roku. Obserwuje sie takze
stopniowe przejscie od produktéw chemicznych do biologicznych oraz od bardziej ogdinych do
wyspecjalizowanych rodzajow lekéw, a takze zwiekszenie liczby wnioskdw od matych i $rednich
przedsiebiorstw. Wynikiem polityki Komisji Europejskiej dotyczacej wielokrotnych wnioskéw dla
produktéow dopuszczanych do obrotu w drodze procedury centralnej byta mniejsza liczba lekéw
generycznych w tej procedurze. Zarzad odnotowat takze liczne dziatania w obszarze wprowadzania
zmian. Jednak dopiero wraz z uptywem czasu bedzie mozna stwierdzi¢, czy jest to tymczasowa
tendencja wzrostowa, czy tez liczba tych dziatan pozostanie na tak wysokim poziomie przez dtuzszy
okres. Nastgpito istotne zwiekszenie liczby procedur dotyczacych populacji pediatrycznej

(okoto 20% wiecej niz w 2009 r.) i kontroli (zwiekszenie 0 30%), a takze bardzo znaczace zwigekszenie
liczby wnioskéw o porade naukowg w sprawie produktéw weterynaryjnych (otrzymano 21 wnioskéw,
co stanowi wzrost 0 90%).

6. Program prac i wstepny projekt budzetu na 2012 r.

e [EMA/MB/805742/2011] Wstepny program prac.
e [EMA/MB/784841/2011] Wstepny projekt budzetu.
e [EMA/MB/62985/2011] Technologia informacyjna.

Zarzad przyjat wstepny program prac i wstepny projekt budzetu na 2012 r. Zarzad zapoznat sie
z dokumentem zawierajgcym bardziej szczegdtowe informacje na temat projektéw TIK i budzetu na
2012 r.

Gtoéwne nowe zadania Agencji wynikajgq z wdrazania przepiséw dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, ktére wchodzg w zycie w lipcu 2012 r. Agencja przewiduje rowniez,
ze przyjecie przepiséw dotyczacych sfatszowanych lekéw oraz zakoriczenie rozmdéw na temat substancji
pochodzenia ludzkiego takze bedzie miato wptyw na jej dziatalnos¢ w niedalekiej przysztosci.

Zarzad podkreslit, ze zwiekszenie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz inne dziatania na
szczeblu Agencji beda wigzaty sie z wiekszym obcigzeniem pracg dla organéw krajowych.
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Zarzad zwrdcit sie z prosba o wigczenie do ostatecznego programu prac informacji w sprawie
zarzadzania procedurami zamowien publicznych i rekrutacji oraz w sprawie prac w dziedzinie
zarzadzania konfliktami intereséw. Zostang réwniez dodane informacje w sprawie wspodtpracy Agencji
ze Swiatowq Organizacjq Zdrowia Zwierzat (OIE).

Wstepny projekt budzetu na 2012 r. wynosi 238,4 miliona EUR, co w poréwnaniu z budzetem na

2011 r. stanowi wzrost o 29,5 miliona EUR. Wzrost ten jest gtdwnie wynikiem zwiekszenia
wnioskowanego wktadu UE na finansowanie wdrozenia przepiséw dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii w 2012 r., a takze wzrostu dochoddw z optat z uwagi na spodziewane
zwiekszenie obcigzenia pracq. Zarzad przyjat plan zatrudnienia dotyczacy 612 stanowisk, co stanowi
zwiekszenie o 45 stanowisk wymaganych do przygotowania i wdrozenia przepiséw dotyczacych
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. Wszelkie wymogi budzetowe w zakresie wdrozenia
przepisow dotyczacych nadzoru nad bezpieczeristwem farmakoterapii zostaty przyjete jedynie
tymczasowo, a w nadchodzacych miesigcach nalezy potwierdzi¢ ich petng wiarygodnosé. taczna liczba
personelu niezbednego do petnego wdrozenia przedmiotowych przepiséw (stopniowo w ciggu pieciu lat)
moze by¢ wyzsza. Zarzad zwrdécit sie zatem z prosbg o informowanie go w kwestii dalszych szczego6toéw
dotyczacych wdrazania nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, wymogoéw zwigzanych

z wydatkami na technologie informacyjna oraz potrzeb kadrowych.

Komisja Europejska zwrdcita uwage zarzadu na fakt, ze wspomniany wktad UE jest nadal przedmiotem
dyskusji w Komisji oraz ze wszelkie zwiekszenia budzetu lub personelu muszg by¢ nalezycie
uzasadnione, zwtaszcza w dobie kryzysow. W dziedzinie technologii informacyjnej wymaga sie bardziej
strategicznego podejscia z jasno ustalonymi priorytetami. Co tyczy sie wdrozenia nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, Komisja rozpoczyna przeglad rozporzadzenia w sprawie opfat,

aby Agencja mogta pobierac optfaty za dziatania w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii zgodnie z ustaleniami zawartymi w przepisach dotyczacych nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii.

Wdrozenie przepisow dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii

Dyskusje zarzadu koncentrowaty sie na wdrazaniu tych nowych przepiséw w odniesieniu do bazy
danych EudraVigilance i bazy terminéw zweryfikowanych w systemie telematycznym UE. Zarzad
wyrazit zgode na nastepujgce strategiczne podejscie, umozliwiajace niezaktécone przygotowania do
wdrozenia, przy czym zwrdécit sie do Agencji o state monitorowanie sytuacji w miare postepow

we wdrazaniu przedmiotowych przepisdw. Zarzad popart koncepcje, aby audyt systemu EudraVigilance
przeprowadzi¢ najpozniej do czwartego kwartatu 2014 r. Zarzad popart rozwoj podgrupy
funkcjonalnosci wymaganych do audytu EudraVigilance, ktdére spetnityby wczesniej zdefiniowanie
wysokie wymagania. Zarzad wyrazit poparcie dla proponowanych srodkéw przejsciowych, ktoére
umozliwig przemystowi farmaceutycznemu dotrzymanie terminu 2 lipca 2011 r. na ztozenie droga
elektroniczng informacji o produktach leczniczych stosowanych u ludzi. Zarzad popart takze wnioski
w sprawie utrzymania systemu EudraVigilance do czasu wdrozenia nowych funkcjonalnosci

(w odniesieniu do zarzadzania jakoscig danych, wsparcia EVDAS oraz ulepszonego wdrozenia polityki
dostepu do EudraVigilance).

7. Zmiany w przepisach wykonawczych zarzadu w sprawie
optat Agencji

[EMA/MB/757388/2011] Zarzad przyjat zmiany w przepisach wykonawczych w sprawie optat Agencji.
Dokument zostanie opublikowany na stronie internetowej Agencji.
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8. Zmiany w przepisach w sprawie zwrotu kosztéow delegacji
[EMA/MB/149825/2011] Zarzad przyjat zmiany w przepisach w sprawie zwrotu kosztéw delegacji,
zgodnie z ktérymi zezwala sie na zmiane biletow lotniczych w przypadku zakonczenia spotkania dwie
godziny wczesniej lub pdzniej, niz planowano. Dokument zostanie opublikowany na stronie
internetowej Agencji.

9. Miejsce dziatalnosci Agenc

10. Wniosek bytego dyrektora zarzadzajacego
o0 upowaznienie do dziatan zewnetrznych po zakonczeniu
sprawowania swojej funkcji

[EMA/MB/218686/2011] Zarzad przyjat decyzje zatwierdzajaca obecnie zgtoszone dziatania Thomasa
Lonngrena, ktéry przestat sprawowac funkcje dyrektora zarzadzajacego Agencji w dniu 31 grudnia
2010 .

Dyskusja prowadzona przy drzwiach zamknietych koncentrowata sie na dwdch obszarach
potencjalnego konfliktu interesdéw: po pierwsze, czy jakiekolwiek dziatania mogtyby prowadzi¢ do
niewtasciwego wykorzystania informacji poufnych uzyskanych w trakcie kierowania Agencjg, a po
drugie, czy jakiekolwiek dziatania mogtyby miec niewtasciwy wptyw na decyzje podejmowane przez
Agencje. Zarzad uznat, ze zadne z przedstawionych dziatan nie prowadzi do konfliktu interesow.

Podczas podejmowania decyzji zarzad wprowadzit szereg ograniczen na obecne i przyszte dziatania,
obowigzujacych przez okres dwéch lat po zakonczeniu pracy w Agencji, w tym zakaz obejmowania
stanowisk zarzadczych i wykonawczych w sektorze farmaceutycznym oraz zakaz udzielania porad
dotyczacych produktéw w odniesieniu do dziatart wchodzacych w zakres kompetencji Agencji. Ponadto
zgodnie z warunkami okreslonymi przez zarzad Thomas Lonngren nie powinien utrzymywac kontaktow
z pracownikami Agencji ani cztonkami komitetow w kontekscie swojej dziatalnosci zawodowej, ani tez
reprezentowac osob trzecich lub towarzyszy¢ im w spotkaniach z Agencja.

Cztonkowie wyrazili ubolewanie z powodu otrzymania od Thomasa Lénngrena tak pdéznego
powiadomienia o szczegdtach jego dziatan. Zarzad podkreslit swojg role w ochronie intereséw
publicznych i renomy Agencji. Zarzad przywigzuje duzg wage do przejrzystosci i, dziatajac w interesie
publicznym, zwrdcit sie do p.o. dyrektora zarzadzajacego o opublikowanie swojej decyzji wraz

z dokumentami pomocniczymi na stronie internetowej EMA.

Zarzad podkreslit, ze oczekuje, iz kolejny dyrektor zarzadzajacy poinformuje go o swoich zamiarach
przed wygasnieciem mandatu.

Protokét 70. posiedzenia zarzadu
EMA/MB/728593/2011 Strona 5/12



Zarzad przyjat decyzje przy dwoch gtosach przeciw.

F

Przedstawiciele Parlamentu Europejskiego w zarzadzie wnioskowali o uwzglednienie w protokole obrad
nastepujacego oswiadczenia:

~Uwazamy, ze doradcza rola Thomasa Lonngrena w zakresie strategicznego rozwoju firm, jak réwniez
planéw biznesowych i mozliwosci inwestycyjnych jest $cisle zwigzana z poufnymi informacjami

i danymi, ktére uzyskat podczas sprawowania funkcji dyrektora zarzadzajacego EMA. W zwigzku

Z powyzszym nie mozemy zatwierdzi¢ obecnej dziatalnosci Thomasa Lonngrena”.

11. Przeglad Karty zadan i odpowiedzialnosci ksiegowego
Agencji

[EMA/MB/80540/2011] Zarzad przyjat zmieniong karte ksiegowego, w ktdérej wyjasniono obowiazki
i zakres odpowiedzialnosci ksiegowego zgodnie z rozporzadzeniem finansowym. Dokument jest
nastepstwem zmienionych przepiséw okreslonych przez Komisje Europejska.

12. Procedura konsultacji zarzadu dotyczaca mianowania
cztlonkow CHMP i CVMP: dalsze dziatania w zwigzku z
dyskusja z grudnia 2010 r.

[EMA/MB/105478/2011] Zarzad przyjat zmieniong procedure konsultacji oraz zmieniony szablon CV.
Zgodnie ze zmieniong procedurg kandydat zostaje zaakceptowany, a procedura zakonczona, o ile co
najmniej pieciu cztonkéw nie wyrazi swoich zastrzezen odnosnie do mianowania. W przypadku gdy co
najmniej pieciu cztonkéw wyrazi zastrzezenia, przewodniczacy(-a) przedmiotowego komitetu® bedzie
proszony(-a) o wyrazenie swoich pogladéw przed zakonczeniem procedury. Zarzad stwierdzit takze,
iz program szkolen dla organdéw ds. rejestracji stanowi wazny element zapewnienia dostepnosci
konsultantéw o wysokich kompetencjach. W tym kontekscie nawigzano do wspdlnej strategii
szkoleniowej HMA/EMA. Zarzad zaproponowat takze rozpatrzenie sposobu odzwierciedlenia potrzeb
szkoleniowych organodw ds. rejestracji w projektach realizowanych w ramach inicjatywy w zakresie
lekéw innowacyjnych (ILI). W ramach tego procesu mozna wystosowac oficjalne pismo do zarzadu ILI
w celu zwiekszenia mozliwosci uzyskania funduszy.

15. Sprawozdanie z wykonywania procedur naukowych
Agencji: kluczowe wskazniki wydajnosci (KPI) dla produktow
leczniczych stosowanych u ludzi i weterynaryjnych

[EMA/MB/146523/2011] Zarzad zapoznat sie ze sprawozdaniem w sprawie wynikow krajowych
organow wiasciwych w odniesieniu do szeregu kluczowych wskaznikdw wydajnosci uzgodnionych przez
zarzad w czerwcu 2010 r. KPI umozliwiajg monitorowanie wykonania nowo ustanowionych uméw

0 wspotpracy z krajowymi organami wtasciwymi. W sprawozdaniu okreslono obszary, w ktorych
wystgpity pewne opdznienia. Z czasem bedzie nalezato wyjasnic¢ przyczyny tych opdznien. Agencja
dostarczy krajowym organom wtasciwym indywidualne wykazy w celu przegladu swoich wynikdw.

! Komitet ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP) lub Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw Leczniczych
(CVMP).
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16. Sprawozdanie Komisji Europejskiej

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

sprawy dotyczacej produktu Mediator (przeprowadzono test warunkéw skrajnych w kontekscie
nowych przepiséw dotyczacych nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii);

nowych przepiséw dotyczacych sfatszowanych lekéw (tekst przepiséw prawdopodobnie zostanie
opublikowany w Dzienniku Urzedowym w maju 2011 r.);

wniosku ustawodawczego dotyczacego informacji dla pacjentéow (dyskusje zostang wznowione na
szczeblu Rady);

przegladu przepiséw dotyczacych badan klinicznych (docelowym terminem przedstawienia wniosku
jest drugi kwartat 2012 r.);

przygotowan do przegladu rozporzadzenia w sprawie optat, ktéry zostanie przeprowadzony
dwuetapowo: najpierw zmiana rozporzadzenia w sprawie optat w celu umozliwienia EMA nakfadania
optat za dziatania zwigzane z nadzorem nad bezpieczenstwem farmakoterapii (z uwagi na pilny tryb
tej kwestii), bezposrednio po ktérej nastapi szeroko zakrojony przeglad catego rozporzadzenia

W sprawie optat;

planow dotyczacych ograniczonej i ukierunkowanej zmiany rozporzadzenia w sprawie kar
(koncentrujac sie na zakresie rozporzadzenia; konsultacje publiczne rozpoczng sie wiosng 2011 r.);

statych prac majacych na celu wyjasnienie zadan EMA i ECDC w obszarze substancji pochodzenia
ludzkiego (dokument koncepcyjny jest w fazie opracowywania; wniosek zostanie przedfozony na
posiedzeniu zarzadu w czerwcu);

procedury mianowania dyrektora zarzadzajacego (posiedzenie zarzadu w dniu 5 maja 2011 r.
odbedzie sie zgodnie z planem);

postepdw w zakresie pieciu wymogdw w ramach procesu spotecznej odpowiedzialnosci biznesu

w dziedzinie produktéw farmaceutycznych: skoordynowanego dostepu do sierocych produktow
leczniczych, budowania potencjatu na podstawie porozumien umownych na rzecz lekéw
innowacyjnych, dostepu do rynku dla produktéw biopodobnych, utatwienia podazy na matych
rynkach i wspierania dobrej administracji w odniesieniu do lekéw wydawanych bez przepisu lekarza;

konsultacji publicznych dotyczacych dyrektywy w sprawie przejrzystosci (wniosek dotyczacy
przegladu przedmiotowej dyrektywy moze zosta¢ przedtozony do konca 2011 r.).

17. Sprawozdanie dyrektorow agencji ds. lekow

Cztonkowie odnotowali zaktualizowane sprawozdanie dyrektorow agencji ds. lekéow (HMA) dotyczace
wielu zagadnien, w tym:

procesu wdrozenia dokumentu strategicznego (nastgpi zmiana w organizacji posiedzen HMA w celu
utatwienia wdrozenia dokumentu strategicznego);

spotkania z Komisjg Europejska w celu omdwienia zasad przysztego rozporzadzenia w sprawie
optat (w tym kwestii zadan niepodlegajacych wynagrodzeniu);

kolejnego cyklu analizy poréwnawczej europejskich agencji lekéw (Benchmarking of the European
Medicines Agencies, BEMA) (cykl BEMA nastapi po piecioletnim okresie strategii HMA i mapy zadan
EMA);
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e spotkania z organami ds. wyrobow medycznych;
e grupy zadaniowej ds. dostepnosci lekow, ktora zakonczyta sprawowanie swojego mandatu;

e zapytan postow do PE dotyczacych stosowania w UE lekéw poza wskazaniami rejestracyjnymi
(pisma postéw do PE zostang uwzglednione w kwietniowym porzadku obrad HMA).

Sprawy rozne

Odnosnie do przejrzystosci dokumentacji dotgczanej do wnioskdéw zarzad ponownie wskazat na
potrzebe osiggniecia na szczeblu UE porozumienia pomiedzy zainteresowanymi stronami co do
wytycznych w kwestii tego, ktore informacje uznaje sie za tajemnice handlowg lub dane osobowe.

Po uzgodnieniu jednolitego stanowiska w tej sprawie na szczeblu UE mozliwe jest przedtozenie wniosku
na forum Miedzynarodowej konferencji ds. dostosowania wymagan technicznych dla rejestracji
produktow leczniczych stosowanych u ludzi (ICH) w celu zmiany formatu dokumentacji, aby w ten
spos6b umozliwi¢ automatyczng publikacje informacji z wniosku bez ujawniania informacji
stanowigcych tajemnice handlowg lub zawierajacych dane osobowe.

Procedury pisemne

W okresie od 25 listopada 2010 r. do 15 marca 2011 r. zarzad zakonczyt osiem procedur pisemnych.

Obejmowaty one szes$¢ procedur konsultacji w sprawie nowych cztonkéw CHMP i CVMP, przyjecia
nieautomatycznego przeniesienia srodkéw z 2010 r. na 2011 r. oraz przyjecia protokotu
69. posiedzenia zarzadu z dnia 16 grudnia, zgodnie z wykazem ponizej:

e nr 32/2010 - Dana Gabriela MARIN mianowana na zastepce cztonka w CHMP, propozycja Rumunii,
procedura zakonczona w dniu 20 grudnia 2010 r.

e nr33/2010 - Dalibor VALIK mianowany na cztonka CHMP, propozycja Czech, procedura
zakonczona w dniu 3 stycznia 2011 r.

e nr01/2011 - Helen JUKES mianowana na cztonka CVMP, propozycja Wielkiej Brytanii, procedura
zakonczona w dniu 11 stycznia 2011 r.

e nr 02/2011 - Miloslav SALAVEC mianowany na zastepce cztonka CHMP, propozycja Czech,
procedura zakonczona w dniu 4 lutego 2011 r.

e nr03/2011 - Zanda AUCE mianowana na czionka CVMP, propozycja totwy, procedura zakonczona
w dniu 4 lutego 2011 r.

e nr04/2011 - Lyubina TODOROVA mianowana na zastepce cztonka CHMP, propozycja Butgarii,
procedura zakonczona w dniu 22 lutego 2011 r.

e Nieautomatyczne przeniesienie srodkéw z 2010 r. na 2011 r., procedura zakonczona w dniu
13 stycznia 2011 r.

e Protokot 69. posiedzenia zarzadu z dnia 16 grudnia 2010 r., procedura zakonczona w dniu
11 lutego 2011 r.

Dokumenty informacyjne

e [EMA/786515/2010] Sprawozdanie roczne za 2010 r. Komitetu Doradczego Agencji ds. Audytu.

e [EMA/807799/2010] Sprawozdanie roczne za 2010 r. wydziatu ds. audytow wewnetrznych Agencji.
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e [EMA/MB/66833/2011] Wykonywanie procedur naukowych Agencji: analiza za 2010 r. dotyczaca
produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

¢ [EMA/MB/78578/2011] Uaktualnione sprawozdanie na temat wdrozenia przez Agencje strategii
telematycznej UE.

e [EMA/634206/2010] Protokdt z ostatniego posiedzenia zarzadu Komitetu Telematycznego
2010-11-002.

e [EMA/MB/105462/2011] Wyniki procedur pisemnych w okresie od 17 pazdziernika 2010 r. do
24 listopada 2010 r.

e [EMA/MB/111120/2011] Podsumowanie przesunie¢ srodkéw w budzecie na 2010 r.

Przeditozone dokumenty

e Mapa zadan do 2015 r.
e Prezentacja: EMA w 2010 r. — najwazniejsze kwestie.
e Sprawozdanie BNP Paribas Real Estate.

e Prezentacja: Projekt 2014; uaktualnione informacje dla zarzadu.
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Lista uczestnikow

Przewodniczacy: Pat O'Mahony

Czlonkowie

Zastepcy (i inni
uczestnicy)

Belgia Xavier De Cuyper

Butgaria Nadestano przeprosiny

Czechy Jifi Deml

Dania Jytte Lyngvig

Niemcy Walter Schwerdtfeger Klaus Cichutek
Estonia Nadestano przeprosiny

Irlandia Rita Purcell
Grecja Nadestano przeprosiny

Hiszpania Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Francja Miguel Bley
Wiochy Guido Rasi

Cypr Panayiota Kokkinou

totwa Inguna Adovica

Litwa Nadestano przeprosiny

Luksemburg Nadestano przeprosiny

Wegry Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Holandia Aginus Kalis

Austria Marcus Millner Christian Kalcher
Polska Grzegorz Cessak

Portugalia Miguel Oliveira Cardo Nuno Simdes
Rumunia Daniel Boda

Sltowacja Jan Mazag

Stowenia Martina Cvelbar

Finlandia Pekka Kurki
Szwecja Johan Lindberg

Wielka Brytania

Kent Woods

Jonathan Mogford

Parlament Europejski

Guiseppe Nisticd
Bjorn Lemmer

Komisja Europejska

Andrzej Ry$

Giulia Del Brenna

Lenita Lindstrém
Stefaan Van Der Spiegel

Przedstawiciele
organizacji pacjentow

Mary G. Baker (sesja poranna)
Mike O'Donovan

Przedstawiciele

organizacji pracownikow

stuzby zdrowia

Nadestano przeprosiny

Przedstawiciele

Henk Vaarkamp

organizacji weterynarzy
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Cztonkowie Zastepcy (i inni
uczestnicy)

Obserwatorzy Brigitte Batliner (Liechtenstein) Rannveig Gunnarsdottir
Gro Ramsten Wesenberg (Norwegia) (Islandia)

Uczestnicy z Europejskiej Agencji Lekow

e Andreas Pott

e Patrick Le Courtois
e David Mackay

e Hans-Georg Wagner
e Noél Wathion

e Sylvie Bénéfice

e Riccardo Ettore

e Martin Harvey Allchurch
e Sara Mendosa

e Vincenzo Salvatore
e Emer Cooke

e Zuzana O'Callaghan

¢ Nerimantas Steikiinas
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