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Posiedzenie w srode, dnia 21 marca 2012 r.

Co roku zarzad poswieca pierwszy dzien marcowego posiedzenia zagadnieniom strategicznym. Podczas
tegorocznego posiedzenia skoncentrowano sie na nastepujacych tematach:

¢ Omowienie koncepcji wystuchania publicznego i przejrzystosci.
e Publikowanie porzadkow obrad i protokotéw.

e Aktualizacja dotyczaca wdrazania prawodawstwa w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

e Nominacja sprawozdawcy Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii.

e Licencjonowanie adaptacyjne.

Sesja 1:
Omowienie koncepcji wystuchania publicznego i
przejrzystosci

Nowe prawodawstwo w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, ktére wchodzi w zycie
w lipcu 2012 r., wprowadza przepis umozliwiajacy wystuchanie publiczne w kontekscie oceny
produktow leczniczych stosowanych u ludzi. Jest to nowe narzedzie Agencji i zarzad omawiat te
koncepcje, aby sformutowaé wskazdéwki dotyczace przysztej procedury.

Podczas sesji zarzad wystuchat oczekiwan pacjentéow — gtéwnych zainteresowanych stron w tym
procesie — wobec wystuchania publicznego. Frangois Houyez z Europejskiej Organizacji ds. Rzadkich
Chordéb przy okazji tej prezentacji podkreslit, ze pacjenci oczekujg wiekszego zaangazowania, chcg
miec¢ wiekszg wiedze o podjetych juz decyzjach regulacyjnych i chcg uczestniczy¢ w procesie
decyzyjnym. Francois Houyez podzielit sie réwniez swoimi doswiadczeniami z wystuchan publicznych w
Amerykanskiej Agencji ds. Zywnosci i Lekdw oraz przedstawit wiele praktycznych propozycji.

Podkreslit, ze pomijajac inne aspekty, wystuchania takie powinny charakteryzowac sie jasng i okreslong
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strukturg, jasnym i zrozumiatym wykazem pytan, powinny by¢ przejrzyste w kwestii sponsorowania
uczestnikdéw, zapewniajac jednoczesnie uwzglednienie w dyskusji wniesionego przez nich wktadu.

W prawodawstwie stwierdza sie, ze wystuchania publiczne mozna prowadzi¢ w przypadku obaw
dotyczacych bezpieczenstwa. Przedstawiciele pacjentow wyrazili jednak zyczenie rozszerzenia takich
wystuchan na inne obszary, w ktérych pacjenci majg duze oczekiwania (np. niezaspokojone potrzeby
medyczne), obszary budzace niepokdj publiczny (np. kontrowersyjne relacje w mediach), rozbieznosci
w ocenach otoczenia regulacyjnego i ocenach technologii medycznych itp. Publiczne wystuchanie
powinno dotyczy¢ nie tylko kwestii bezpieczenstwa, ale tez oczekiwanych korzysci zwigzanych z
produktami leczniczymi.

Zarzad podkreslit, ze wystuchania publiczne nalezy traktowac jako nowy sposéb na zaangazowanie
spoteczenstwa i porozumiewanie sie z nim, a nie wytgcznie jako dodatkowe narzedzie stuzace
zapewnieniu przejrzystosci. Wystuchania powinny charakteryzowac sie ,faktycznym udziatem
spoteczenstwa”. Skfad audytorium podczas wystuchania powinien zapewnia¢ odpowiednig réwnowage
pod wzgledem stron zainteresowanych dziatalnoscig Agencji - pacjentéw, pracownikéw stuzby zdrowia,
naukowcow i przedstawicieli sektora. Aby wystuchanie mogto spetnia¢ funkcje narzedzia komunikacji,
musi ono zawiera¢ wyrazne i dobrze okreslone przestanie. Podniesiono kwestie jezyka.
Zaproponowano, aby wystuchania kierowano do witasciwych organdw krajowych i aby przedstawiciele
spoteczenstwa mogli w nich uczestniczy¢, pozostajac w miejscu swojego pobytu.

Zarzad stwierdzajac uznat rowniez, ze wystuchania powinny zapewnia¢ wartos¢ dodang procesowi
oceny w postaci pogladéw wyrazanych przez spotecznos¢ pacjentéw lub opinie publiczng ogdlnie. W
dalszej kolejnosci nalezatoby zatem rozwazy¢, na ktérym etapie procesu decyzyjnego wystuchanie
publiczne bytoby najbardziej wartosciowe (np. w trakcie rozwazanie kwestii dotyczacych korzysci i
ryzyka czy wartosci granicznych). Cztonkowie podkreslili znaczenie jasnosci i przejrzystosci
zadawanych pytan, co umozliwitoby uczestnikom wyrazanie swoich opinii i udzielanie odpowiedzi oraz
kontynuowanie dyskusji. Zaproponowano wykorzystanie historii przypadkow, ktore mogtyby przydac
sie jako narzedzie sprzyjajace lepszemu zrozumieniu podnoszonych kwestii.

W kwestii przejrzystosci konfliktu intereséw zarzad podkreslit, ze dla zapewnienia wiarygodnosci
procesu bardzo wazne jest ujawnienie relacji uczestnikdéw z przedstawicielami sektora oraz innymi
osobami, ktére ci przedstawiciele reprezentuja.

Agencja powinna réwniez oczekiwania sprosta¢ oczekiwaniom celdw zwigzanych z celem wystuchan i
sprawami, ktore nie zostang rozwigzane. Poczatkowo wystuchania publiczne powinny obejmowacd
jedynie ograniczong liczbe aspektdw, ale z czasem mozna je rozszerzy¢ na bardziej ztozone
zagadnienia. Po poczatkowych doswiadczeniach proces trzeba poddac ocenie, zeby sprawdzié, czy
przynidst oczekiwane rezultaty.

Zarzad kwestii uzgodnit proces przygotowan do procedury. W oparciu o dzisiejsze wskazdwki Agencja
sporzadzi dokument zawierajqcy spostrzezenia i bedzie oczekiwata na pisemne uwagi zarzadu.
Dokument zostanie omdwiony przez nowo utworzony Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru
nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, a ostateczna propozycja zostanie przedstawiona zarzadowi w
tym roku w pozniejszym terminie. Zarzad zaproponowat, aby na pewnym etapie zorganizowad
wystuchanie probne i pod koniec procedury wykorzysta¢ wyniesione z niego do$wiadczenia.

Publikowanie porzadkow obrad i protokotéow

Prawodawstwo nakazuje Agencji udostepnia¢ do wiadomosci opinii publicznej porzadki obrad i
protokoty Komitetu ds. Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP), Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii oraz Grupy Koordynacyjnej w
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odniesieniu do nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii. W zwigzku z tym zarzad wystuchat
aktualnych informacji na temat przygotowan do wdrozenia tych przepiséw. Cztonkowie zarzadu zgodzili
sie, ze nalezy publikowaé wszystkie czesci porzadkéw obrad i protokotéw. Zaproponowano, aby
poczatkowo publikowaé porzadki obrad i protokoty posiedzen Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, a porzadki obrad i protokoty Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii oraz Grupy Koordynacyjnej
publikowa¢ na drugim etapie, po nabyciu wystarczajacego doswiadczenia.

Zarzad popart tez stanowisko w kwestii zapewnienia mozliwie najdalej idacej przejrzystosci w sprawach
dotyczacych okresu po wydaniu pozwolenia, z uwagi na istotny interes publiczny. Oznacza to, ze
przyjete protokoty beda publikowane niezaleznie od tego, czy procedura bedzie zakonczona, czy bedzie
w toku.

W tym scenariuszu trzeba jednak przewidzie¢ konieczno$¢ podjecia wszelkich wysitkéw, aby nie
dopusci¢ do sytuacji, w ktorej prowadzone w ramach komitetu dyskusje o sygnatach zwigzanych z
bezpieczenstwem skutkowatyby btednym zrozumieniem tematu przez opinie publiczng. Jest to
szczegdblnie wazne z uwagi na fakt, ze CHMP i Grupa Koordynacyjna mogg przyja¢ inne stanowisko po
umieszczeniu opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii w domenie publicznej.

Jesli chodzi o procedury poprzedzajgce wydanie pozwolenia, to w ogdlnym odczuciu protokdét powinien
by¢ publikowany po ukonczeniu procedur i podjeciu decyzji przez Komisje Europejska.

Na posiedzeniu zwrdécono réwniez uwage na propozycje dotyczacg czasu dzielagcego posiedzenia
Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii oraz CHMP/Grupy
Koordynacyjnej. Za podstawowa zasade trzeba przyja¢ koniecznos¢ zapewnienia CHMP/Grupie
Koordynacyjnej wystarczajaco duzo czasu na przeglad ustalen z posiedzen Komitetu ds. Oceny Ryzyka
w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii i debate nad tymi ustaleniami.
Zaproponowano tygodniowg przerwe miedzy posiedzeniami Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii oraz CHMP/Grupy Koordynacyjnej. Podejscie to moze
by¢ problematyczne z uwagi na wiekszy nacisk stron zewnetrznych na CHMP/Grupe Koordynacyjng i
mozliwo$¢ podjecia dziatan przez panstwa cztonkowskie przed podjeciem ustalen przez CHMP/Grupe
Koordynacyjna.

Sesja 2:

Aktualizacja dotyczaca wdrazania prawodawstwa w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii w okresie do
dnia 2 lipca 2012 r.

Uczestnicy posiedzenia odnotowali szczegdétowgq aktualizacje dotyczaca postepéw we wdrazaniu
przepisow nowego prawodawstwa w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Rozmowy zarzadu koncentrowaty sie na mozliwej rozbieznosci opinii Komitetu ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii oraz CHMP/Grupy Koordynacyjnej. Chociaz
cztonkowie zarzadu zwrdcili uwage na koniecznos¢ podjecia wszelkich wysitkéw majacych na celu
unikniecie rozbieznosci opinii, to uznano, ze mozliwo$¢ wyrazania rozbieznych opinii jest réwniez
mocng strong europejskiego systemu, ktéry opiera sie na kontrolach i zasadach nakazujacych
zachowanie réwnowagi. Rozbieznosc taka mozna potraktowaé jako mozliwos¢ uzupetnienia naukowej
debaty o nowe poglady, umacniajac jej ostateczny wynik i czyniac jq bardziej wartosciowa.

W tym kontekscie Agencja musi zmierzy¢ sie z zadaniem polegajacym na zapewnieniu wewnetrznych
mechanizméw wsparcia komitetéw naukowych, np. sprawozdawcow, zespotow ds. produktu,
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sekretariatow komitetdéw oraz systemoéw komunikacji i wspétpracy miedzy komitetami, by byty one
skuteczne pod wzgledem wychwytywania wczesnych sygnatéw wskazujacych na ewentualne
rozbieznosci w procesie oceny. Systemy te powinny zapewniac¢ terminowe przekazywanie
zainteresowanym komitetom catej wiedzy na temat uzasadnienia decyzji. W ten sposdb komitety bedg
miaty wystarczajaco duzo czasu na omowienie przyczyny rozbieznosci oraz ustalenie, czy istnieje
mozliwo$¢ wypracowania wspdlnego stanowiska przed podjeciem ostatecznej decyzji.

Kolejnym zadaniem Agencji jest wyjasnienie opinii publicznej przyczyn i skutkéw rozbieznosci. W tym
kontekscie zarzad podkreslit znaczenie przejrzystosci.

Dyskusja nad nominacjq sprawozdawcy Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (uzupetnienie dyskusji przeprowadzonej na
posiedzeniu HMA)

Zarzad kontynuowat dyskusje, ktéra odbyta sie na posiedzeniu HMA w lutym 2012 r. Debata
koncentrowata sie na pytaniu, czy sprawozdawca Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii powinien by¢ z tego samego panstwa cztonkowskiego, co
sprawozdawca na wczesnym etapie oceny, czy z innego.

Czlonkowie zarzadu majg rozbiezne opinie na temat tych obu podej$é. Chociaz nominacje
sprawozdawcy z innego panstwa cztonkowskiego mozna postrzega¢ w kategoriach uwiarygodnienia
systemu, to w przekonaniu niektorych cztonkdédw zarzadu nominacja taka niepotrzebnie skutkowataby
wiekszg ztozonoscig systemu i zwigzanymi z tym kosztami. Niektorzy cztonkowie zarzadu utrzymywali,
ze jezeli nie mozna wykazac i okresli¢ ilosciowo korzysci wynikajacych z nominacji innego
sprawozdawcy, to nie widza potrzeby pozyskiwania nowych zasobow.

Podnoszono tez, ze wiedza uzyskana na temat produktu na etapie poprzedzajacym wydanie pozwolenia
ma znaczenie dla sprawozdawczosci Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii. Z drugiej jednak strony podkreslono, ze wiedza o produkcie to jeden
aspekt sprawozdawczosci Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii, natomiast inne wazne kwestie to specjalistyczna wiedza w dziedzinie zarzadzania
ryzykiem oraz niezaleznos$¢ od etapu poprzedzajacego wydanie pozwolenia.

Przedstawiono tez inng propozycje, ktéra umozliwitaby zachowanie wiedzy o produkcie uzyskanej na
etapie poprzedzajgcym wydanie pozwolenia, a mianowicie propozycje nhominowania sprawozdawcy
Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii sposrod
ekspertow, ktorzy na etapie poprzedzajagcym wydanie pozwolenia przeprowadzali wzajemng ocene.
Zaproponowano, aby w odniesieniu do produktéw, dla ktérych wydano juz pozwolenia, jak rowniez w
odniesieniu do toczacych sie procedur, stosowacé system polegajacy na nominowaniu na sprawozdawce
Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii osoby, ktéra
petnita funkcje sprawozdawcy na etapie poprzedzajacym wydanie pozwolenia. Po wejsciu w zycie
nowego prawodawstwa, poczawszy od dnia 2 lipca 2012 r., mozna by stosowac system polegajacy na
nominowaniu na sprawozdawce Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem
Farmakoterapii eksperta przeprowadzajgcego wzajemna ocene.

Cztonkowie zarzadu stwierdzili réwniez, ze koniecznie trzeba wprowadzi¢ wyrazne rozréznienie
obowigzkéw CHMP i Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii w zakresie oceny korzysci i ryzyka oraz zarzadzania ryzykiem. Przedstawiciele Komisji
przypomnieli, ze w przypadku rozbieznych opinii konieczne jest przedstawienie jasnych objasnien,
ktore utatwig réwniez prace Komisji na etapie podejmowania decyzji. Komitet ds. Oceny Ryzyka w
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ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii jest komitetem niezaleznym, a ponadto, majac
na uwadze, ze sprawozdawczos$¢ na poczgtkowym etapie oceny nie jest rGwnomiernie roztozona na
poszczegdlne panstwa czionkowskie, Komisja uwaza, ze sprawozdawca Komitetu ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii powinien wywodzi¢ sie z innego panstwa
cztonkowskiego niz sprawozdawca na etapie poprzedzajacym wydanie pozwolenia.

Uczestnicy podkreslili, ze system nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii powinien by¢
wspierany optatami, ktore przewidziano w prawodawstwie, ale ktore nie wejdg w zycie wczesniej niz za
kilka lat. Po tym czasie bedzie mozna dokona¢ przegladu ustalen dotyczacych sprawozdawczosci.

Sesja 3:
Licencjonowanie adaptacyjne: przydatne podejscie do
licencjonowania lekow w UE?

Podczas tej sesji zarzad zastanawiat sie nad koncepcjq zatwierdzania ,stopniowego” (zwanego rowniez
licencjonowaniem adaptacyjnym lub progresywnym). Koncepcje te omawiajg organy regulacyjne na
catym Swiecie i wspomina sie o niej w dokumencie strategicznym Agencji na dany temat, ktéry
stwierdza, ze organy regulacyjne musza odpowiedzie¢ sobie na podstawowe pytanie, a mianowicie, czy
koncepcje bardziej stopniowego zatwierdzania nalezy zastosowac rowniez do sytuacji, ktore nie
podlegajgq warunkowym pozwoleniom na dopuszczenie do obrotu. Agencja chce zapoczatkowad debate
ze wszystkimi zainteresowanymi stronami, poswiecong stosownosci wprowadzenia takiej koncepcji w
Unii Europejskiej (UE), z uwzglednieniem wtasciwych srodkéw zachecajacych, ktére sprzyjatyby
powstawaniu nowych lekéw.

Licencjonowanie adaptacyjne mozna zdefiniowac jako perspektywicznie planowane, dostosowawcze
podejscie do uregulowania kwestii lekéw za sprawg powtarzajacych sie etapéw gromadzenia dowodow i
nastepnie, w drodze oceny otoczenia regulacyjnego, przez dostosowanie licencji. Licencjonowanie
adaptacyjne ma na celu zmaksymalizowanie pozytywnych skutkéw nowych lekéw dla zdrowia
publicznego z uwagi na zapewnienie réwnowagi miedzy terminowym dostepem dla pacjentéw a
potrzeba zapewnienia odpowiednich, zmieniajgcych sie informacji na temat pozytywnego i
negatywnego oddziatywania.

Zarzad pozytywnie ustosunkowat sie do prezentacji Hansa-Georga Eichlera, starszego urzednika ds.
medycznych Agencji, popierajac jego koncepcje i podniesione kwestie. Uczestnicy posiedzenia
stwierdzili, ze sama koncepcja nie jest catkowitg nowoscig w $wiecie regulacji. Idea licencjonowania
adaptacyjnego ma wiele pierwowzorow, takich jak warunkowe pozwolenie na dopuszczenie do obrotu,
nowe prawodawstwo w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii, plany zarzadzania
ryzykiem, okresowe aktualizacyjne sprawozdania na temat bezpieczenstwa itd.

Cztonkowie zarzadu dostrzegli jednak problemy, ktore trzeba przezwyciezyé, aby mozna byto
pomyslnie pokona¢ droge do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu. Do probleméw tych nalezy miedzy
innymi zaliczy¢ ewentualne trudnosci z zapisywaniem pacjentdw na badania kliniczne kontrolowane
placebo po zatwierdzeniu produktu, zapewnienie wsparcia ptatnikom decydujgcym sie refundowac takie
produkty, jak rowniez rozwigzanie problemu obaw ze strony sektora. Jesli chodzi o gromadzenie i
wykorzystywanie dowoddw, to uczestnicy wyrazili opinie, ze wykorzystywanie danych z rejestréw
elektronicznych bedzie w przyszitosci tatwiejsze, co z kolei znacznie utatwi urzeczywistnienie omawianej
koncepcji.

Na zakonczenie uczestnicy posiedzenia stwierdzili, ze debate te trzeba kontynuowad, a dziatania
pilotazowe powinny by¢ realizowane zgodnie z programem pracy na 2012 r. Konieczny jest udziat
szerszego grona zainteresowanych stron, w tym spotecznosci klinicznej, podmiotéw $wiadczacych
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ustugi opieki zdrowotnej, ptatnikdw i przedstawicieli sektora. Pozwolitoby to pogodzi¢ interesy i
utorowatoby droge do zastosowania tej koncepcji w przysztych decyzjach regulacyjnych.

Posiedzenie w czwartek, dnia 22 marca 2012 r.

Byto to ostatnie posiedzenie dla przedstawicieli spoteczenstwa obywatelskiego, ktérzy uczestniczyli w
dzisiejszym posiedzeniu w charakterze obserwatoréw. Zarzad podziekowat im za czynne
zaangazowanie i wartosciowy wktad, jaki wniesli pod wieloma wzgledami w udane prace zarzadu - jako
cztonkowie, koordynatorzy tematow oraz w osobie wiceprzewodniczacego. Zarzad zaprosit rowniez
obserwatoréw z ramienia spoteczenistwa obywatelskiego do udziatu w kolejnym posiedzeniu, w
czerwcu, jezeli do tego czasu nie zostanie ukonczony proces nominacji nowych przedstawicieli.

1. Projekt porzadku obrad w dniu 22 marca 2012 .

[EMA/MB/47692/2012] Porzadek obrad zostat przyjety.

2. Oswiadczenie o braku konfliktu intereséw w zwigzku z
biezacym porzadkiem obrad

Przewodniczacy poinformowat zarzad, ze razem z sekretariatem dokonat przegladu oswiadczen
dotyczacych konfliktu intereséw ztozonych przez cztionkéw zarzadu, stwierdzajac brak konfliktu
intereséw mogacego kolidowac z tematyka posiedzenia.

Ponadto cztonkowie zostali poproszeni o wskazanie konkretnych intereséw, ktére mozna by uznac¢ za
naruszajace ich niezaleznos$¢ w odniesieniu do punktéw porzadku obrad. Nie ztozono zadnych innych
os$wiadczen o konflikcie intereséw.

3. Protokot 74. posiedzenia, przeprowadzonego w dniu 15
grudnia 2011 r.

[EMA/MB/33634/2012] Zarzad odnotowat ostateczny protokét przyjety w drodze procedury pisemnej w
dniu 9 lutego 2012 r. Dokument zostat zredagowany i opublikowany na stronie internetowej Agencji.

4. Organizacja posiedzen zarzadu

[EMA/MB/131620/2012] Zarzad oméwit biezaca praktyke w zakresie przeprowadzania jednodniowych
posiedzen, zastanawiajac sie, czy jest ona najefektywniejszym rozwigzaniem. Niektdrzy cztonkowie
zmuszeni sg opuszczac posiedzenia przed koncem ze wzgledu na podréz. Moze to stwarzac problemy z
uwagi na mozliwos¢ wystapienia sytuacji, w ktérych zarzad nie jest w stanie podja¢ decyzji pod koniec
posiedzenia z powodu braku kworum. Efektywnos$¢ dziatan mozna zwiekszyc¢ okreslajac inne
rozwigzania, ktére wyeliminowatyby ten problem, umozliwiajac zarzadowi omawianie, zmienianie i
ponowne przedstawianie dokumentéw na tym samym posiedzeniu.

Jest wiele alternatywnych mozliwosci organizacji posiedzen, w tym posiedzenia trwajace dwa razy po
pot dnia (kiedy bardziej ztozone sprawy mozna by omowi¢ pierwszego dnia, pozostawiajgc dodatkowe
sprawy na nastepny dzien), wczesniejsze rozpoczynanie posiedzen, planowanie porzadku obrad w
sposéb zapewniajacy kworum w przypadku spraw wymagajacych przyjecia, wykorzystanie
telekonferencji lub skorzystanie z kilku wymienionych opcji naraz.
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Utworzono grupe, ktéra ma zaproponowac alternatywne rozwigzania na posiedzeniu czerwcowym. W
sktad grupy wchodzg: Marcus Millner, Luca Pani, Kristin Raudsepp, Andrzej Rys, Gro Wesenberg i Kent
Woods.

5. Gtowne punkty przedstawione przez dyrektora
wykonawczego

Nowe nominacje

Zarzad zostat poinformowany, ze stanowisko kierownika Dziatu Technologii Informacyjnej i
Komunikacyjnej Agencji objat Luc Verhelst.

Wizyta komisarza Johna Dalliego

Dnia 6 lutego 2012 r. Agencje odwiedzit John Dalli, komisarz ds. zdrowia i ochrony konsumentéw.
Omawiane podczas wizyty tematy dotyczyly sposobdw zapewnienia skutecznej i terminowej
komunikacji miedzy Agencjg a Komisjg Europejska oraz koniecznos$¢ odpowiedniego finansowania
inicjatyw ustawodawczych. Komisarz rozmawiat z pracownikami Agencji i odpowiadat na ich pytania.

Dwustronne spotkanie z FDA

W dniach 5-7 marca odbyto sie doroczne dwustronne spotkanie Komisji Europejskiej i Amerykanskiej
Agencji ds. Zywnoéci i Lekdw (FDA). Na spotkaniu zespotu UE z zespotem wysokiego szczebla z
kierownictwa FDA omawiano miedzy innymi takie tematy, jak: droga FDA do zapewnienia
bezpieczenstwa i jakosci produktow w wymiarze globalnym, wiedza o regulacjach, biopodobne
produkty lecznicze, globalne podejscie do badan klinicznych oraz sprawy zwigzane z kontrola.

Wspétpraca z organami meksykanskimi

COFEPRIS! w Meksyku planuje jednostronnie uznawaé scentralizowane pozwolenia UE. W czerwcu do
Agencji przybedzie delegacja z tej komisji, aby poréwnac¢ wymogi regulacyjne.

Wspoétpraca z EFSA

Dnia 27 stycznia odbylo sie spotkanie Agencji z delegacjq z Europejskiego Urzedu ds. Bezpieczenstwa
Zywnoéci (EFSA) majace na celu wymiane pogladéw w obszarach bedacych przedmiotem wspdlnego
zainteresowania, zaréwno w dziedzinach naukowych, jak i zarzadzania. Nastepnie agencje podpisaty
protokét ustalen, w ktérym zobowigzaty sie do zaciesnienia wspétpracy.

Absolutorium za budzet na 2010 r.

Dnia 10 lutego Agencje odwiedzit sprawozdawca Parlamentu Europejskiego odpowiedzialny za
udzielanie absolutoriéw budzetowych agencjom UE. Sprawozdawca pytat kierownictwo Agencji o wiele
spraw, ktore obejmowaty udzielanie zamoéwien publicznych i zarzadzanie zamdéwieniami, procedury
zarzadzania konfliktami intereséw oraz przeglad systemu ptatnosci na rzecz panstw cztonkowskich.

Sprawozdawca uznat, ze Agencja musi zintensyfikowac dziatania w obszarze konfliktu intereséw.
Zarzad otrzymat informacje, ze do tej pory Agencja wprowadzita zmieniong polityke w obszarze
zarzadzania konfliktami interesow wsrdd ekspertow, przyjeta regulamin dotyczacy zarzadzania
konfliktami intereséw wsrod pracownikéw, omoéwita polityke zarzadu oraz przedstawita jg do przyjecia

! Federalna Komisja ds. Ochrony przed Ryzykiem Sanitarnym
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na tym posiedzeniu, opracowata procedure w razie naruszenia zaufania, wprowadza kontrole ex post,
opublikowata klasyfikacje stopnia ryzyka dla cztonkéw komitetu oraz profile zawodowe cztonkow
kierownictwa Agencji, cztonkdw komitetu i zarzadu.

Podczas wizyty sprawozdawca poinformowat Agencje, ze sporzadzono juz projekt sprawozdania z
udzielenia absolutorium, w ktérym nie mozna zamiesci¢ zadnych uwag wyrazonych przez Agencje na
posiedzeniu. Wywotato to obawy w kwestii mozliwego wyniku procedury udzielania absolutorium, mimo
wprowadzonych znacznych udoskonalen. Sprawozdawca w zaden sposob nie ujawnit, czy zamierza
zaleci¢ udzielenie Agencji absolutorium.

Uczestnicy posiedzenia zostali poinformowani, ze Agencja otrzymata projekt sprawozdania z badania
Trybunatu Obrachunkowego na temat konfliktu intereséw w 2011 r. W projekcie sprawozdania
uwydatniono wiele probleméw, ktére w przekonaniu Agencji zostang rozwigzane za sprawg
wspomnianych wczesniej zmian. Opracowywane sg odpowiedzi dla Trybunatu.

Ocena Agencji

Zarzad otrzymat informacje o przeprowadzanej aktualnie ocenie Europejskiej Agencji Lekdw i
Europejskiej Agencji Bezpieczenstwa Lotniczego (EASA). O przeprowadzenie oceny zwrdcit sie
Parlament Europejski i koncentruje sie ona na wptywie na budzet UE i budzety krajowe faktu
przeniesienia obowigzkdw z poziomu krajowego na europejski wskutek utworzenia agencji UE. W
ramach badania wizytowane beda liczne wtasciwe organy.

Europejski program nadzorowania konsumpcji weterynaryjnych srodkow
przeciwdrobnoustrojowych (ESVAC)

Dyrektor wykonawczy podkreslit zaangazowanie Agencji w zwalczanie opornosci na srodki
przeciwdrobnoustrojowe. W ramach tego zaangazowania Agencja uruchomita we wrzesniu 2009 r.
projekt ESVAC. Ten pilotazowy projekt zapoczatkowano wskutek wniosku Komisji Europejskiej, ktora
wnosita o opracowanie zharmonizowanego podej$cia do gromadzenia i zgtaszania przez panstwa
cztonkowskie danych dotyczacych stosowania srodkéw przeciwdrobnoustrojowych u zwierzat. Naktady
finansowe Agencji na pilotazowym etapie projektu w 2012 r. wyniosg ponad 350 000 EUR.

Zmiany organizacyjne

Agencja wzmaga swojq dziatalno$¢ komunikacyjng. Aby osiggnaé swoje strategiczne cele w tym
obszarze, Agencja tworzy sektor komunikacji, ktéry bedzie odpowiadat za dalsze zwiekszenie spdjnosci
i lepsza koordynacje dziatan w obszarze komunikacji, wspotpracujac z siecig ds. regulacji rynku lekéw i
instytucjami UE.

Ponadto utworzono nowy sektor do spraw wspédtpracy miedzynarodowej i europejskiej, ktory ma
reagowac na rosnacy poziom interakcji i dziatan w tym obszarze. W ramach strategii ukierunkowanej
na skuteczng tacznosc z wrasciwymi organami krajowymi, jak réwniez w wyniku rozmoéw dyrektoréw
urzeddw europejskich zajmujacych sie produktami leczniczymi, Agencja mianowata réwniez urzednika
facznikowego dla HMA.

6. Sprawozdanie roczne za 2011 r.

[EMA/MB/977044/2011] Zarzad przyjat sprawozdanie roczne Agencji za 2011 r. W sprawozdaniu
stwierdzono, ze mimo zmian zachodzacych w catym $rodowisku, Agencja byta w stanie realizowac¢ w
2011 r. coraz wiecej swoich podstawowych zadan. O 10% wzrosta liczba wnioskéw o wstepne
pozwolenie na dopuszczenie do obrotu produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. W 2011 r. wptyneto
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100 takich wnioskow, sposréd ktérych 62 dotyczyty nowych lekdw, czyli byto ich o 35% wiecej niz w
roku 2010.

Nastgpit rowniez duzy wzrost (ponad 20%) zadan realizowanych po wydaniu pozwolenia i powazny
wzrost liczby procedur przekazania (77 - w 2010 r. liczba ta wyniosta 55). Nieznacznie spadta liczba
otrzymanych wnioskéw o wstepne pozwolenie na dopuszczenie do obrotu lekéw weterynaryjnych.
Odnotowany wzrost wnioskéw o doradztwo naukowe w dziedzinie weterynarii dowodzi jednak
utrzymujacego sie duzego zainteresowania wprowadzaniem innowacyjnych lekéw weterynaryjnych do
obrotu z wykorzystaniem scentralizowanej procedury. Odnotowano znaczny postep w innych
obszarach, obejmujacy réwniez uruchomienie rejestru badan klinicznych UE oraz nowej internetowej
bazy danych o europejskich ekspertach.

Cztonkowie zarzadu ponownie wyrazili zaniepokojenie utrzymujacg sie mata liczbg wpiséw w wykazie
substancji ziotowych z powodu niedostepnosci danych dotyczacych genotoksycznosci. W czerwcu
zarzad spotka sie z przewodniczacym Komitetu ds. Ziotowych Produktéw Leczniczych (HMPC), aby
omowic z nim tematy dotyczace lekdw ziotowych.

Zarzad odnotowat réwniez gwattowny wzrost liczby stron udostepnionych na podstawie prawodawstwa
dotyczacego dostepu do dokumentéw: z 8000 w 2010 r. do ponad miliona w roku 2011.

7. Program prac i wstepny projekt budzetu na 2013 r.
a.) Wstepny projekt programu prac na 2013 r.

[EMA/MB/945561/2011] Zarzad przyjat wstepny projekt programu prac Agencji na 2013 r. W
programie prac uwzgledniono nastepujace priorytety na 2013 r.: dalsze wdrazanie prawodawstwa w
zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i sfatszowanych produktéw leczniczych; dalszy
rozwdj dziatalnosci komunikacyjnej przy zachowaniu wiekszej przejrzystosci i doprecyzowaniu sposobu
podejmowania decyzji przez Agencje; zapewnienie efektywnego wspodtdziatania komitetdéw naukowych;
oraz zwiekszenie efektywnosci dziatan Agencji. Podejmowane bedg inicjatywy na rzecz utworzenia
systemu na potrzeby przegladu nieprzetworzonych danych z badan klinicznych. Planuje sie réwniez
utworzenie zespotu naukowych pisarzy, ktérzy beda pisali dobrej jakosci artykuty naukowe do
czasopism naukowych.

Jesli chodzi o dziatalno$¢ w zakresie ocen, to Agencja osiggneta znaczne state tempo. Ogoétem liczba
wnioskéw utrzymuje sie na statym poziomie i wedtug prognoz ma wynies¢ 112 w przypadku wnioskdow
o pozwolenie na wprowadzenie do obrotu produktéow leczniczych stosowanych u ludzi oraz 13 dla
wnioskow o pozwolenie na wprowadzenie do obrotu weterynaryjnych produktéw leczniczych. Zarzad
zwrocit uwage na niepewnos¢ budzetowq i jej wptyw na program prac, zgodnie z opisem
zamieszczonym ponizej.

Zarzad odnotowat réwniez zmieniong strukture programu prac, ktéra obecnie jest dostosowana do
trzech strategicznych obszaréw dokumentu strategicznego Agencji na okres pieciu lat.

b.) Wstepny projekt budzetu i planu zatrudnienia na 2013 r.

[EMA/MB/121516/2012] Zarzad przyjat wstepny projekt budzetu Agencji i projekt planu zatrudnienia
na 2013 r. Budzet na 2013 r. wynosi 239,1 min EUR (2012: 222,5 mIn EUR), z czego przewidywane
dochody z optat majg wynies$¢ 181,9 min EUR. Wktad UE pozostaje na poziomie z 2012 r. i wynosi 38,8
min EUR. Agencja wystgpita rowniez o 21 dodatkowych stanowisk, ktéore bedg finansowane z dochodéw
z optat, jak rowniez planuje zmniejszy¢ liczbe pracownikéw kontraktowych o 7 ekwiwalentéw petnego
czasu pracy. Zwiekszy to ogdlng liczebnos$¢ zatogi o 14 ekwiwalentdow petnego czasu pracy. Liczba
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ekspertow krajowych nie zmieni sie i bedzie odpowiadata 15 ekwiwalentom petnego czasu pracy.
Dodatkowe stanowiska wynikaja z wiekszego obcigzenia pracg w okresie od 2010 do 2012 r.
Ostateczny budzet zostanie przyjety po przyjeciu przez Parlament Europejski i Rade decyzji w sprawie
wysokosci wktadu UE.

Zarzad omowit znaczne ograniczenia majace wptyw na budzet na 2013 r. Nalezg do nich: wdrozenie
prawodawstwa w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii bez budzetu uzupetniajacego i
bez mozliwosci wynagradzania wtasciwych organéw krajowych, brak dodatkowych $rodkéw
finansowych na wdrozenie prawodawstwa w sprawie sfatszowanych produktow leczniczych,
koniecznos¢ sfinansowania przeprowadzki do nowej siedziby oraz ewentualna koniecznos¢
sfinansowania czesci sktadki emerytalnej przez pracodawce.

Z uwagi na niepewnos$¢ budzetowg w odniesieniu do 2013 r. nadal trwa proces podejmowania decyzji w
sprawie projektéw w dziedzinie technologii informacyjno-komunikacyjnych (ICT), ktére beda
realizowane w 2013 r., natomiast w dziataniach zwigzanych z wdrazaniem prawodawstwa w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii wprowadzono zmiany. Zarzad zwrdcit sie o
przedstawienie na kolejnym posiedzeniu szczegdtowych informacji na temat projektow ICT, ktore bedg
realizowane w 2013 r.

Jesli chodzi o brak srodkéw budzetowych na petne wdrozenie prawodawstwa w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, to zarzad podkreslit znaczenie ukierunkowania oczekiwan
zainteresowanych stron w kwestii tego, co mozna zrealizowa¢, a czego nie. Zarzad wyrazit réwniez
nieustajgce zaniepokojenie tym, ze prawodawstwo UE przyjeto nie uwzgledniajgc nalezycie kosztéw
jego wdrozenia. Jest to powazne obcigzenie dla Agencji i wiasciwych organéow krajowych. Czlonek
zarzadu z Niderlandéw zwrdcit sie do przedstawicieli Komisji Europejskiej i Parlamentu Europejskiego,
aby przekazali te obawy Parlamentowi Europejskiemu, uswiadamiajgc mu brak mozliwosci petnego
wdrozenia do lipca prawodawstwa w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii.

Przedstawiciel Komisji podkreslit, ze bardzo wazne jest, aby Agencja skoncentrowata sie na swoich
podstawowych zadaniach, zwtaszcza z uwagi na fakt, ze rok 2013 bedzie krytyczny pod wzgledem
finanséw, a Komisja caty czas omawia sprawe wktadu UE.

System jezykowy posiedzen zarzadu

Zarzad podjat decyzje, ze jego posiedzenia bedg odbywaty sie wytacznie w jezyku angielskim.
Poczawszy od posiedzenia w czerwcu 2012 r. zarzad rezygnuje z ttumaczen ustnych, co przyniesie
oszczednosci w kwocie okoto 25 000 EUR rocznie.

Koordynatorzy tematow

Zarzad utworzyt nowga grupe koordynatorow tematéw, powierzajac jej odpowiedzialnos¢ za program
prac i budzet Agencji. W jej sktad wchodza: Klaus Cichutek, Kristin Raudsepp i Grzegorz Cessak.

Zarzad utworzyt réwniez grupe do spraw analizy i oceny rocznego sprawozdania z dziatalnosci
dyrektora wykonawczego za 2011 r. W jej sktad wchodza: Xavier De Cuyper, Martina Cvelbar i
Gro Wesenberg.

Do udziatu w pracach tych grup zachecono pozostatych cztonkéw zarzadu i zastepcow, ktdrzy sobie
tego zycza.
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c.) Technologia informacyjna i komunikacyjna

[EMA/MB/82882/2012] Zarzad odnotowat dokument przedstawiajacy w ogélnym zarysie wstepny
budzet na realizacje projektow ICT i utrzymanie systeméw w 2013 r. Dalszg dyskusje na temat
projektow zaplanowano na posiedzenie czerwcowe.

d.) Projekt 2014

[EMA/MB/955795/2012] Zarzad odnotowat dokument przedstawiajacy w ogdlnym zarysie duze
wymagania budzetowe na ,Projekt 2014” (przeprowadzka Agencji do nowej siedziby).

8. Zmiany przepisow wykonawczych zarzadu w sprawie optat
na rzecz Agencji

[EMA/MB/13210/2012] Zarzad przyjat zmienione przepisy wykonawcze, zwiekszajace optaty na rzecz
Agencji 0 3,1% w celu uwzglednienia inflacji. Zmienione przepisy wejda w zycie dnia 1 kwietnia 2012 r.
po opublikowaniu rozporzadzenia Komisji dostosowujacego wspomniane optaty. Dokument zostanie
opublikowany na stronie internetowej Agencji.

9. Zmiana budzetu 01-2012 w zwiqzku nowa klasyfikacja
stanowiska

[MB/EMA/155755/2012] Zarzad przyjat zmiane w klasyfikacji stanowiska kierownika sekcji do spraw
wsparcia finansowego, przenoszac je z AST 3 do AD 6. Zmiana odzwierciedla liczniejsze obowigzki
przypisane do tego stanowiska - zarzadzanie pracownikami, zatwierdzanie i ocena urzednikow.
Decyzja wchodzi w zycie z dniem 22 marca 2012 r.

10. Polityka w zakresie konfliktow interesow

a.) Druga aktualizacja dotyczaca wdrazania

[EMA/154547/2012] Zarzad odnotowat analize wdrazania zmienionej polityki w zakresie konfliktow
intereséw w przypadku cztonkéw Komitetu i ekspertéw. Analiza konczy sie gwarancja dalszych zmian w
omawianej polityce (zgodnie z opisem w nastepnej sekcji). W analizie zaproponowano réwniez
wprowadzenie procedury w razie naruszenia zaufania oraz system kontroli ex post informacji
wpisywanych w deklaracjach intereséw. Agencja opublikuje zyciorysy wszystkich ekspertéw w bazie
danych o europejskich ekspertach; zgodzono sie réwniez na projekt majacy umozliwi¢ otrzymywanie
zyciorysow w formacie elektronicznym i ich automatyczng publikacje.

Agencja planuje tez przeprowadzi¢ kontrole ex post dziatan ukierunkowanych na ograniczenie ryzyka
oraz kontrole ex ante pozwalajace upewnic sie, czy informacje o interesach zamieszczono we
wiasciwych czesciach formularza deklaracji intereséw. To wazne, by zapewni¢ prawidiowe generowanie
poziomdw ryzyka przez system.

b.) Zmiana polityki w zakresie konfliktu interesow w odniesieniu do ekspertow

[EMA/513078/2010] Zarzad zatwierdzit zmiany w polityce w zakresie konfliktu intereséw w odniesieniu
do cztonkdw Komitetu i ekspertéw. Zmiany dotycza:

o definicji prawa wiasnosci do patentu oraz definicji (gtdwnego) badacza;
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e wprowadzenia ograniczen w przypadku firmy farmaceutycznej udzielajacej dotacji lub
zapewniajacej finansowanie w innej formie;

o definicji instytucji w kontekscie otrzymywania dotacji lub korzystania z finansowania w innej
formie;

e wprowadzenia ograniczen w przypadku zadeklarowania biezacych bezposrednich intereséow jednego
lub wiecej niz jednego cztonka gospodarstwa domowego;

e sprecyzowania sprawy zaangazowania w badania akademickie i badania/inicjatywy na rzecz
rozwoju finansowane ze $rodkéw publicznych;

e sprecyzowania skfadu komisji etycznej;

e sprecyzowania dziatan nastepczych, ktére nalezy podjaé w przypadku, gdy cztonek zamierza
zaangazowac sie w dziatalnos$¢ zawodowag w firmie farmaceutycznej;

e zamieszczenia odniesienia w systemie kontroli ex post oraz opracowania procedury w razie
naruszenia zaufania.

Przyjmujac te zmiany, cztonkowie zarzadu wyrazili obawe, ze bardziej restrykcyjna polityka w zakresie
konfliktu intereséw pozbawi Agencje dostepu do petnego zakresu ekspertyz naukowych, ktore sg
konieczne do zapewnienia najwyzszej jakosci ocen lekow. Przedstawiciel Niderlandow zwrocit
szczegblng uwage w kwestii ograniczen, ktdre bedg stosowane w sytuacjach, kiedy instytucja
cztonka/eksperta otrzyma dotacje lub $rodki finansowe w innej formie od firmy farmaceutycznej na
dziatalno$¢ badawcza, a konkretna osoba nie osiggnie w zwigzku z tym zadnej korzysci. Przedstawiciel
ten, popierany przez innych cztonkdw zarzadu, wyrazit obawe, ze ograniczenia takie mogg mie¢ wptyw
na dostepnos¢ cztonkdow/ekspertdw ze srodowisk akademickich. Zaproponowano, aby ograniczy¢ ten
wptyw przez wprowadzenie pojecia ,wydziatu instytucji akademickiej”. Zarzad sie z tym zgodzit.
[Uwaga sporzadzona po posiedzeniu: sekretariat Agencji, ustosunkowujac sie do wprowadzonej zmiany
oraz uwzgledniajac dodatkowg opinie zwrotng od cztonkéw CHMP, w dokumencie opiniujgco-
oceniajacym (ktory zostanie opublikowany na stronie internetowej Agencji oraz dostarczony wszystkim
cztonkom/ekspertom w chwili wypetniania przez nich deklaracji intereséw) zaznaczy, ze przez pojecie
~Wydziat” nalezy rozumiec¢ ,bezposrednig jednostke organizacyjng, w ktorej cztonek/ekspert dziata”.]
Ogdlnie rzecz ujmujac, Agencja postanowita nieustannie monitorowac sytuacje, sprawdzajac czy
zmieniony regulamin nie ogranicza dostepu do koniecznej wiedzy specjalistycznej.

Czlonkowie zarzadu przypomnieli dyskusje, jaka miata miejsce na posiedzeniu HMA, podczas ktorej
dyrektorzy wyrazili opinie, ze nie mozna wprowadzac na site zharmonizowanego systemu zarzadzania
konfliktami intereséw przy pomocy sieci. Zamiast tego do formutowania krajowej polityki w danej
dziedzinie nalezatoby wykorzystac polityke przyjeta przez Agencje.

c.) Polityka w zakresie naruszenia zaufania

[EMA/154320/2012] Zarzad zatwierdzit procedure w zakresie naruszenia zaufania na wypadek
konfliktu interesow w odniesieniu do cztonkow i ekspertow komitetu naukowego. Procedura dotyczy
niekompletnych lub nieprawidtowych deklaracji intereséw. W tym konteks$cie zarzad omowit bardziej
szczego6towo warunki zawieszenia dziatalnosci eksperta do czasu otrzymania wyniku kontroli.
Ostateczna wersja zostanie sprawdzona przez Stuzbe Prawng Agencji. Przyjeta procedura obejmuje
réwniez ramy w odniesieniu do sprawdzania integralnosci kontroli naukowej.

Zarzad opracuje podobng procedure, ktéra bedzie miata zastosowanie do cztonkdw zarzadu.
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d.) Zmieniona polityka zarzadu w zakresie konfliktu interesow

[EMA/MB/64234/2012] Zarzad przyjat zmieniong polityke w zakresie zarzadzania konfliktami intereséw
w odniesieniu do swoich cztonkéw. W polityce tej uwzgledniono uwagi zgtoszone na poprzednim
posiedzeniu oraz te, ktére wptynety korespondencyjnie. Przed opublikowaniem wprowadzone zostang
zmiany precyzujace sprawe otrzymywania dotacji przez instytucje oraz przynaleznosci do komisji
etycznych. Ostateczna wersja dokumentu opisujgcego te polityke wraz z wnioskiem o wypetnienie
nowych deklaracji interesdw przez cztonkdw zostanie przestana zarzadowi.

e.) Druga aktualizacja dotyczaca wdrazania polityki w zakresie konfliktu interesow w
odniesieniu do pracownikéw

Zarzad otrzymat informacje, ze po otrzymaniu decyzji Komisji z dnia 23 stycznia 2012 r.
potwierdzajacej zgode na regulamin Agencji na podstawie art. 110 regulaminu pracowniczego, dnia 1
lutego 2012 r. przewodniczacy podpisat ,decyzje w sprawie regulaminu Agencji w odniesieniu do art.
11ai 13 regulaminu pracowniczego dotyczacych zgtoszonych intereséw pracownikdédw Europejskiej
Agencji Lekédw”. Regulamin ten ma zastosowanie do pracownikéw zatrudnionych na czas okreslony i
jest w petni obowigzujacy. Plan wdrazania zostat zrealizowany, wigcznie z klasyfikacjg poziomow
ryzyka, wdrozeniem procedur ograniczajacych ryzyko oraz ze szkoleniem. Niektére pozostate prace
zostang ukonczone do potowy maja 2012 r. Zarzad odnotowat rowniez fakt opublikowania na
zewnetrznej stronie internetowej deklaracji intereséw i profili zawodowych.

11. Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad
Bezpieczenstwem Farmakoterapii

a.) Procedura konsultacji w sprawie ostatecznego sktadu

[EMA/MB/139702/2012] Zarzad przyjat procedure konsultacji w sprawie ostatecznego sktadu Komitetu
ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii. Zgodnie z tg procedura,
zarzad wyda zalecenia co do potrzeby umocnienia ktéregos z obszardw specjalistycznej wiedzy
Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii. Uczyni to na
swoim czerwcowym posiedzeniu, po otrzymaniu nominacji od wszystkich panstw cztonkowskich i
Komisji Europejskiej.

b.) Przeglad otrzymanych nominacji

[EMA/MB/146762/2012] Zarzad odnotowat nominacje do Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach
Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii, ktére dotychczas wptynety od panstw cztonkowskich.
Formalny proces przegladu nominacji i okreslenia obszarow wymagajacych wzmocnienia zostanie
przeprowadzony na posiedzeniu czerwcowym.

Podczas tej chwilowej dyskusji cztonkowie zarzadu zwrécili uwage na fakt, ze w obszarach dotyczacych
okresu cigzy i laktacji moze wystepowac wieksze zapotrzebowanie na specjalistyczng wiedze. Chociaz
cztonkowie zarzadu przyznali, ze nie ma mozliwosci uwzglednienia wszystkich klinicznych obszaréw w
ramach komitetu, to stwierdzili, ze dobrze by byto dysponowac liczniejszg grupg ekspertéw klinicznych,
aby mie¢ pewnos¢, ze Komitet ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii bedzie nalezycie uwzgledniat w swoich zaleceniach korzysci zapewniane przez produkty
lecznicze.

Przedstawiciele pacjentéw wyrazili obawe, ze prawodawstwo przewiduje nominowanie do sktadu
Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii tylko jednego
cztonka (i zastepcy) reprezentujgcego pacjentéow, natomiast w innych komitetach jest takich cztonkéw
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dwdch albo wiecej. Przedstawiciele pacjentéw zwrocili sie z wnioskiem, aby w posiedzeniach Komitetu
ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem Farmakoterapii mdgt uczestniczy¢ zaréwno
cztonek, jak i jego zastepca. Agencja rozwazy ten wniosek i ustosunkuje sie do tej propozycji.
Jednoczesnie Agencja wyznaczy osobe do kontaktu, ktéra bedzie zapewniata state wsparcie
przedstawicielom pacjentdw, aby utatwi¢ im udziat w pracach Komitetu.

Przedstawiciel Komisji Europejskiej zwrdcit uwage, ze Komisja zwykle nie otrzymuje wielu zgtoszen na
takie stanowisko od europejskich organizacji reprezentujacych pacjentéw i pracownikéw opieki
zdrowotnej.

W rozmowie zarzad réwniez zwrdécit uwage, ze przy ponownej nominacji cztonkdw po uptywie
trzyletniej kadencji panstwa cztonkowskie mogg zazyczy¢ sobie rozwazenia kwestii liczby
nieprzerwanych kadencji lub ograniczenia tej liczby, aby zapewnic¢ rotacje ekspertéw.

12. Nominacja Michaela Lenihana na stanowisko ksiegowego
Agencji

[EMA/MB/124276/2012] Zarzad nominowat Michaela Lenihana, kierownika sektora ds. finanséw i
budzetu, na stanowisko ksiegowego Agencji w miejsce Gerarda O'Malley’a. Decyzja wchodzi w zycie z
dniem 1 kwietnia 2012 r.

13. Sprawozdanie Komisji Europejskiej

Komisja Europejska przedstawita ostatnie zmiany w obszarze prawodawstwa i polityki, obejmujace:

e S$rodki wykonawcze do prawodawstwa w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii
(planowane przyjecie w II kwartale 2012 r.);

e mianowanie przez Komisje szesciu ekspertéw oraz przedstawicieli pacjentéow i pracownikdw opieki
zdrowotnej do Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem
Farmakoterapii (sprawa zostanie sfinalizowana w II kwartale 2012 r.);

e S$rodki wykonawcze do prawodawstwa w sprawie sfatszowanych produktéw leczniczych (konsultacje
spoteczne na temat unikalnego identyfikatora konczg sie dnia 27 kwietnia 2012 r., natomiast
konsultacje spoteczne na temat oceny statusu zgodnosci z dobrg praktyka kliniczng dla substancji
czynnych z panstw nienalezacych do UE zakonczono dnia 20 kwietnia 2012 r.);

e podziat zmienionego wniosku na dwa wnioski: w sprawie ,informacji dla pacjentéw” oraz ,,nadzoru
nad bezpieczenstwem farmakoterapii”. Przyjecie wniosku w sprawie nadzoru nad bezpieczeristwem
farmakoterapii planowane jest niebawem;

e whnioski ustawodawcze dotyczace badan klinicznych i wyrobéw medycznych planowane na 2012 r.;

e wniosek w sprawie zmiany prawodawstwa dotyczgcego lekow weterynaryjnych planowany na
2013 r.;

e plan i harmonogram dziatan ukierunkowanych na zwalczanie opornosci na $rodki
przeciwdrobnoustrojowe;

e wniosek UE w sprawie zreformowania ICH w zakresie zarzadzania tg organizacja, globalnego
zasiegu i zapewnienia wiekszej przejrzystosci;

e miedzynarodowag inicjatywe w sprawie lekow generycznych (debata majgca rozstrzygnaé, czy
powinna to by¢ samodzielna inicjatywa, czy nalezatoby ja wiaczy¢ do dziatan w ramach ICH);
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e ukonczenie sieci e-Zdrowie przy wspétudziale przedstawicieli organow krajowych. Pierwsze
posiedzenie sieci planuje sie w maju 2012 r.;

e wniosek dotyczacy dyrektywy w sprawie przejrzystosci, ktéra jako jeden z wielu srodkéw precyzuje
zakres, ogranicza terminy dla decyzji w sprawie ustalania cen i refundacji, jak rowniez rozwigzuje
kwestie grupowania produktow leczniczych do celéow refundacji;

e odnowiong strategie UE na lata 2011-2014 w odniesieniu do spotecznej odpowiedzialnosci
przedsiebiorstw.

W kwestii spotecznej odpowiedzialnosci przedsiebiorstw uczestnicy posiedzenia uznali, ze nalezy sie
zwrdcic¢ do sektora przemystu farmaceutycznego o publikowanie nazwisk ekspertéw, z ktorymi
wspotpracuje. Informacja ta moze by¢ wazna dla regulatoréw i ogo6tu spoteczenstwa, gdyz zapewni na
przyszto$¢ upublicznienie intereséw ekspertéw, ktérzy majg swéj wktad w oceny otoczenia
regulacyjnego produktow leczniczych. Krok taki zwiekszy wiarygodnos¢ catego systemu, utatwi prace
regulatorom oraz zwiekszy przejrzystos¢ w sektorze przemystu farmaceutycznego.

14. Sprawozdanie dyrektorow urzedow europejskich
zajmujqcych sie produktami leczniczymi (HMA)

Przewodniczacy grupy zarzadzajacej HMA przedstawit aktualne informacje dotyczace wielu kwestii, w
tym miedzy innymi:

e zatwierdzenia dokumentu konsultacyjnego na temat aspektéw etycznych oraz aspektéw
zwigzanych z dobrg praktyka kliniczng (GCP) w odniesieniu do badan klinicznych w panstwach
trzecich;

e zgody HMA na opublikowanie informacji na temat badan klinicznych w ramach oceny skutkow
zmiany dyrektywy w sprawie badan klinicznych;

e prac Weterynaryjnej Grupy Koordynacyjnej w zwigzku uszeregowaniem pod wzgledem waznosci
weterynaryjnych produktow leczniczych, w odniesieniu do ktérych nalezy zharmonizowac
charakterystyke produktu leczniczego i zaproponowac podejscie do harmonizacji tej
charakterystyki;

e posiedzenia DIA na szczeblu europejskim, na ktérym dwie sesje beda poswiecone europejskiej sieci
regulacyjnej do spraw produktow leczniczych.

15. Sprawozdanie dotyczace wynikow witasciwych organow
krajowych wedlug nowo ustanowionych kluczowych
wskaznikow skutecznosci dziatania (KPI)

[EMA/112052/2012] Zarzad odnotowat sprawozdanie na temat przyktadowych kluczowych wskaznikow
skutecznosci dziatania, uwzglednionych w umownych ustaleniach z wtasciwymi organami krajowymi. W
sprawozdaniu stwierdzono, ze skutecznos¢ dziatania przez ostatnie dwa lata utrzymywata sie na
ogdlnie stabilnym poziomie. W sprawozdaniu z zatozenia nie podaje sie powoddw opdznien w
przedstawieniu sprawozdan z oceny przez sprawozdawcdéw i wspétsprawozdawcdw. Kwestia ta powinna
podlegac¢ odrebnej analizie. Dyskutujac, uczestnicy posiedzenia zwrdcili uwage na koniecznosé
dopracowania z czasem wskaznikéw do oceny jakosci sprawozdan, dostrzegajac jednoczesnie problemy
z okresleniem i monitorowaniem takich wskaznikéw.

Zarzad zdecydowat o przedtuzeniu etapu pilotazowego o kolejny rok.
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Wykaz procedur pisemnych z okresu od dnia 15 wrzes$nia
2011 r. do dnia 30 listopada 2011 r.

e Konsultacje nr 13/2011 w sprawie mianowania Merete Blixenkrone-Moller zastepcq cztonka
Komitetu ds. Produktow Weterynaryjnych; kandydature zgtosita Dania; procedure sfinalizowano w
dniu 8 grudnia 2011 r. Mandat nominowanej zaczat obowigzywac od dnia 9 grudnia 2011 r.

e Konsultacje nr 14/2011 w sprawie mianowania Ugne Zymantaite zastepcg cztonka Komitetu ds.
Produktow Weterynaryjnych; kandydature zgtosita Litwa; procedure sfinalizowano w dniu 19
grudnia 2011 r. Mandat nominowanej zaczat obowigzywac od dnia 20 grudnia 2011 r.

e Konsultacje nr 15/2011 w sprawie mianowania Esther Werner zastepcq cztonka Komitetu ds.
Produktow Weterynaryjnych; kandydature zgtosity Niemcy; procedure sfinalizowano w dniu 3
stycznia 2012 r. uwagami cztonkdw dotyczgacymi specjalistycznej wiedzy kandydatki. Mandat
nominowanej zaczat obowigzywac od dnia 4 stycznia 2012 r.

¢ Konsultacje nr 01/2012 w sprawie mianowania Ingunn Hagen Westgaard zastepca cztonka
Komitetu ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi; kandydature zgtosita Norwegia;
procedure sfinalizowano w dniu 26 stycznia 2012 r. Mandat nominowanej zaczat obowigzywac od
dnia 27 stycznia 2012 r.

e Konsultacje nr 02/2012 w sprawie mianowania Outi Maki-Ikola zastepcg cztonka Komitetu ds.
Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi; kandydature zgtosita Finlandia; procedure
sfinalizowano w dniu 26 stycznia 2012 r. Mandat nominowanej zaczat obowigzywac od dnia 27
stycznia 2012 r.

e Konsultacje nr 03/2012 w sprawie mianowania Marttiego Nevalainena zastepcg cztonka Komitetu
ds. Produktéw Weterynaryjnych; kandydature zgtosita Finlandia; procedure sfinalizowano w dniu 2
lutego 2012 r. uwagami cztonkéw dotyczacymi poziomu konfliktu intereséw w przypadku tego
kandydata, ktére to uwagi popart przewodniczacy Komitetu ds. Produktow Weterynaryjnych; uwagi
przestano do organu odpowiedzialnego za nominacje w dniu 13 lutego 2012 r. Organ ten
potwierdzit wycofanie nominacji pismem skierowanym do przewodniczacego zarzadu, ktére ten
otrzymat w dniu 24 lutego 2012 r.

e Pisemna procedura nieautomatycznego przeniesienia $rodkéw z okresu 2011-2012; procedure
zamknieto w dniu 30 stycznia 2012 r. Dokument przyjeto.

e Pisemna procedura przyjecia protokotu 74. posiedzenia zarzadu; procedure zamknieto w dniu 9
lutego 2011 r. Protokot przyjeto.

Dokumenty informacyjne

e EMA/135591/2012 Sprawozdanie roczne Doradczego Komitetu Audytowego Agencji za 2011 r.
e EMA/135587/2012 Sprawozdanie roczne Dziatu Audytu Wewnetrznego Agencji za 2011 r.

e EMA/MB/157253/2012 Wyniki dziatalnosci Agencji w zakresie procedur naukowych: badanie
dotyczace produktéw leczniczych do stosowania u ludzi (2011).

e [EMA/185199/2012] Sprawozdanie dotyczace projektéw UE w zakresie telematyki;
[EMA/189200/2012] Sprawozdanie dotyczace dziatan UE w zakresie telematyki;
[EMA/177625/2012] Protokdt posiedzenia komitetu ds. telematyki w ramach zarzadu
przeprowadzonego w dniu 14 lutego 2012 r.
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e [EMA/MB/2671/2012] Wyniki procedur pisemnych w okresie od dnia 25 listopada 2010 r. do dnia
29 lutego 2012 r.

e [EMA/MB/115063/2012] Podsumowanie przesunie¢ srodkéw w budzecie na 2012 r.

e [EMA/MB/137391/2012] Przeglad przepiséow wykonawczych do regulaminu pracowniczego,
podpisanych przez przewodniczacego zarzadu w okresie od dnia 7 pazdziernika 2011 r. do dnia 29
lutego 2012 r.

Przedtozone dokumenty

e Zmieniony projekt porzadku dziennego, wersja 4.0.
e Prezentacja dotyczaca wystuchan publicznych.
e Prezentacja dotyczaca wystuchan publicznych w Europie.

e Prezentacja dotyczaca wdrazania prawodawstwa w zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii.

e Prezentacja sprawozdawcow Komitetu ds. Oceny Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczeristwem
Farmakoterapii: proponowane zasady mianowania sprawozdawcow Komitetu ds. Oceny Ryzyka w
ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii oraz ich role/obowigzki.

e Prezentacja dotyczaca przegladu dotychczasowej specjalistycznej wiedzy Komitetu ds. Oceny
Ryzyka w ramach Nadzoru nad Bezpieczenstwem Farmakoterapii.

e Prezentacja dotyczaca konfliktu interesdw w odniesieniu do cztonkdw i ekspertéw komitetu
naukowego.

e Prezentacja dotyczaca zmian w prawodawstwie i polityce UE w zakresie zdrowia publicznego.

e Prezentacja na temat wniosku dotyczacego dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady dotyczacej
przejrzystosci srodkéw regulujgcych ustalanie cen produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
wiaczanie tych produktéw w zakres systemoéw powszechnego ubezpieczenia zdrowotnego.

e Prezentacja dotyczaca sprawozdania rocznego za 2011 r.

e Sprawozdanie na temat wynikow dziatalnosci w odniesieniu do ograniczonego podzbioru
ilosciowych kluczowych wskaznikéw skutecznosci dziatania (KPI) za 2011 r.

e [EMA/177625/2012 Rev.1] Protokét posiedzenia komitetu ds. telematyki w ramach zarzadu
przeprowadzonego w dniu 14 lutego 2012 r.

e [EMA/888135/2011] MBTC-2012-02-002 Posiedzenie komitetu ds. telematyki w ramach zarzadu
przeprowadzonego w dniu 9 listopada 2011 r.2.

2 Dokument rozestany do cztonkéw zarzadu poczta elektroniczng w dniu 17 stycznia 2012 r.; odnotowano odpowiednio w
protokole kolejnego posiedzenia.
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Lista uczestnikow 75. posiedzenia zarzadu,
przeprowadzonego w Londynie w dniach 21-22 marca
2012 r.

Przewodniczacy: Sir Kent Woods

Cztonkowie Zastepcy (i inni uczestnicy)
Belgia Xavier De Cuyper
Bulgaria Meri Peycheva
Republika Czeska Jifi Deml
Dania Jytte Lyngvig
Niemcy Klaus Cichutek
Estonia Kristin Raudsepp
Irlandia Pat O'Mahony?
Grecja Katerina Moraiti
Hiszpania Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga
Francja Dominique Maraninchi Jean-Pierre Orand
Miguel Bley
Jean Baptiste Brunet
Wiochy Luca Pani Daniela Salvia
Cypr Arthur Isseyegh
totwa Inguna Adovica
Litwa Gintautas Barcys
Luksemburg Claude A Hemmer
Wegry Tamas L Paal
Malta Patricia Vella Bonanno
Niderlandy Aginus Kalis Birte Van Elk
Austria Marcus Miillner
Polska Grzegorz Cessak
Portugalia Nuno Simoes
Rumunia Petru Domocos
Stowacja Jan Mazag
Stowenia Martina Cvelbar
Finlandia Pekka Kurki
Szwecja Christina Akerman Bengt Wittgren
Zjednoczone Krolestwo Kent Woods Jonathan Mogford
Sandor Beukers
Parlament Europejski Giuseppe Nisticd
Bjorn Lemmer
Komisja Europejska Andrzej Rys Lenita Lindstréom
Pedro Ortum Silvan Salvatore D'acunto®
Przedstawiciele Mary Baker®
organizacji pacjentow Mike O'Donovan

3 pat O'Mahony uczestniczyt w posiedzeniu w czwartek 22 marca 2012 r.
4 Salvatore D'acunto uczestniczyt w posiedzeniu w czwartek 22 marca 2012 r.
5 Mary Geraldine Baker uczestniczyt w posiedzeniu w charakterze obserwatora w érode 21 marca 2012 r.
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Czlonkowie

Zastepcy (i inni uczestnicy)

Przedstawiciel organizacji

lekarzy

Lisette Tiddens-Engwirda

Przedstawiciel organizacji

weterynarzy

Obserwatorzy

Rannveig Gunnarsdottir (Islandia)

Brigitte Batliner (Liechtenstein)
Gro Wesenberg (Norwegia)

Viola Macoli¢ Sarinié¢
(Chorwacja)

Europejska Agencja Lekow

Guido Rasi

Andreas Pott
Patrick Le Courtois
David Mackay

Luc Verhelst

Noél Wathion

Martin Harvey Allchurch
Emer Cooke

Tomasz Jablonski
Michael Lenihan
Isabelle Moulon
Frances Nuttall

Zuzana O'Callaghan
Nerimantas Steikinas
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