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Protokot 62. posiedzenia zarzadu
Londyn, 4-5 marca 2009 r.

4 marca 2009 r.

Dwudniowe posiedzenie otwarto w $rodg, dnia 4 marca 2009 r., prezentacjami i dyskusjami na
nastgpujace tematy: przyszle globalne wyzwania i kierunki dziatan organéw regulacyjnych, wyzwania
zwiazane z globalizacja badan klinicznych oraz ustalanie priorytetéw zasobow w oparciu o analiz¢

ryzyka.

Posiedzenie w dniu 5 marca 2009 r.
1. Projekt porzadku obrad w dniach 4-5 marca 2009 r.
[EMEA/MB/663707/2008] Przyjeto porzadek obrad. Punkt 16 dotyczacy zarzadzania agencjami UE
zostat przesunigty na posiedzenie w czerwcu.
2. Rozpoczecie kadencji czlonkéw zarzadu nominowanych przez Rade
[EMEA/MB/87076/2009] Zarzad przyjat decyzje, na mocy ktorej kadencja czterech cztonkow zarzadu
wymienionych w art. 1 decyzji Rady 2009/75/WE rozpoczeta si¢ dnia 5 marca 2009 r.
3. Oswiadczenie o braku konfliktu intereséw
Czlonkow poproszono o ztozenie o§wiadczenia w sprawie wszelkich poszczeg6élnych interesow, ktore
moga zosta¢ uznane za szkodliwe dla ich niezalezno$ci w odniesieniu do punktéw porzadku obrad.
Nie zgtoszono zadnego przypadku konfliktu interesow.
4. Wybér wiceprzewodniczacego zarzadu

[EMEA/MB/81623/2009] Zarzad wybrat Lisette Tiddens-Engwirde¢ na wiceprzewodniczaca
nastgpujaca liczba gloséw:

Jedna runda glosowania—34 glosy
Lisette Tiddens-Engwirda 27
7

Pelnomocnikiem przedstawicieli Francji i Luksemburga w glosowaniu byla Belgia, pelnomocnikiem
Malty - Cypr, za$ pelnomocnikiem Wielkiej Brytanii - Dania. Przewodniczacy zostal poinformowany
0 kazdym z pelnomocnictw w formie pisemnej w odpowiednim czasie przed posiedzeniem.
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5. Protokd! 61. posiedzenia, dnia 11 grudnia 2008 r.

[EMEA/MB/671250/2008] Zarzad ogtosit wyniki procedury pisemnej. Mimo ze protokot jest przyjety
w drodze procedury pisemnej, nadal bedzie si¢ pojawiat w porzadku obrad, aby cztonkowie mieli
mozliwos$¢ podjecia kwestii, ktore pojawity sig¢ podczas poprzedniego posiedzenia.

6. Gloéwne punkty dotyczace EMEA przedstawione przez dyrektora wykonawczego

Wspotpraca z FDA

Jako czg§¢ porozumien dotyczacych poufnosci UE-FDA, oraz w wyniku zwigkszonej wspolpracy i
wspobtdziatania miedzy EMEA i Agencja ds. Zywnoéci i Lekéw w USA (US Food and Drug
Administration, FDA), oba organy wyrazity zgodg na wymiang pracownikéw na okreslony czas. W
obu agencjach prowadzone sa prace nad dwustronnym porozumieniem w zakresie obsadzania
stanowisk.

Projekt dotyczaqcy tozsamosci korporacyjnej EMEA

W 2008 r. Agencja rozpoczeta projekt, ktorego celem jest przeglad jej tozsamosci korporacyjne;j.
Agencja oczekuje, ze przed zakonczeniem procesu przyjmie formalna tozsamo$¢ korporacyjna,
zharmonizuje sposob przedstawiania swoich materiatéw shuzacych komunikacji oraz usprawni
stosowanie wzorow dokumentow. Rozwaza si¢ mozliwo$¢ przyjecia nowego logo Agencji. Agencja
rozwazy rowniez sposoby propagowania czestszego uzywania jej oficjalnej pelnej nazwy zamiast
skrétu  ,,LEMEA”, ktérego znajomo$¢ poza najblizej wspoOtpracujacymi grupami  stron
zainteresowanych Agencji jest ograniczona.

Pierwsze scentralizowane szczepienie przeciwko chorobie niebieskiego jezyka

W lutym 2009 r. Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow Leczniczych (Committee for Medicinal
Products for Veterinary Use, CVMP) przyjal pozytywna opini¢ zalecajaca wydanie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w wyjatkowych okolicznosciach BTVPUR Alsap 8, z zamiarem uodporniania
czynnego owiec i bydla, w celu zapobiegania wiremii i ograniczenia objawdéw klinicznych
powodowanych serotypem 8 wirusa choroby niebieskiego jezyka. Zalecenie EMEA stanowi wazny
krok w kierunku dopuszczenia szczepionek do uzytku podczas kampanii dotyczacych szczepien
przeprowadzanych w catej UE oraz ochrony zdrowia zwierzat w FEuropie. Zarzad przyjat z
zadowoleniem opini¢ komitetu, poniewaz ma ona duze znaczenie dla wielu panstw cztonkowskich.

Przeglad systemu wynagrodzen

Zarzad zostal poinformowany o mozliwej wizycie przedstawicieli Trybunalu Obrachunkowego w
Agencji nieco pozniej w tym roku, w celu dokonania przegladu postepéw dokonanych w zakresie
przegladu systemu wynagrodzen za prace (wspol)sprawozdawcow.

Plany dotyczqce badan z udziatem populacji pediatrycznej
Zarzad zostat powiadomiony o pierwszej sprawie sadowej dotyczacej dziatania zwiazanego z planem
dotyczacym badan z udziatem populacji pediatrycznej

Polityka przejrzystosci

Zarzadowi przedstawiono prezentacje na temat projektu dotyczacego polityki przejrzystosci Agencji
oraz zwiazanego z nim planu dziatania. Zarzad mianowat nastgpujace osoby na koordynatoréw sekcji
tematycznych w tym projekcie: Aginus Kalis, Marcus Miillner, Lisette Tiddens i Gro Ramsten
Wesenberg. Planuje si¢ rozpoczgcie konsultacji spotecznych dotyczacych proponowanej polityki w
potowie czerwca i zakonczenia ich pod koniec wrzesnia 2009 r.
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7. Sprawozdanie EMEA za 2008 r.

[EMEA/MB/684002/2008] Zarzad wystuchat prezentacji na temat wdrazania programu prac na 2008
r. Cztonkowie przyjeli z zadowoleniem dzialanie Agencji i zrealizowanie gtownych zatozen w 2008 r.

Agencja wypehita wszystkie najwazniejsze zobowigzania handlowe i zrealizowata priorytety
wyznaczone na 2008 r. W 2008 r. zwigkszyt si¢ zakres najwazniejszych dziatan. Liczba wnioskow
wzrosta w obszarach doradztwa naukowego, oceny poczatkowej, dziatan po udzieleniu zezwolenia,
pediatrii i innych dziatan. Agencja przyjeta rekordowa liczbe pozytywnych opinii w obszarze
zwigzanym z ocenami poczatkowymi. Pierwsza zmiana statusu dostgpnosci wylacznie na recepte
produktu leczniczego zatwierdzonego w drodze procedury scentralizowanej na status dostepnosci bez
recepty nastapita w 2008 r. Ponadto Agencja wdrozyta prawo dotyczace produktow leczniczych
terapii zaawansowanej i powolala Komitet ds. Terapii Zaawansowanych. Znaczace prace zostaly
przeprowadzone w obszarach monitorowania bezpieczenstwa lekéw (projekty EudraVigilance,
ENCePP), komunikacji i przejrzystosci, wspierania innowacji i dziatalnosci migdzynarodowe;j.

Dokonano zmiany niektorych niescistosci w nocie zwiazanej z wdrazaniem projektow zarzadzania
informacja o produkcie (PIM) i bazy danych badan klinicznych UE (EudraCT). Rozpoczecie
pierwszego projektu przesuni¢to na pdzniejszy termin ze wzgledu na niektore kwestie dotyczace
realizacji i problemy zwiazane ze stabilnoscia. Po publikacji odpowiednich wytycznych w dalszym
ciagu beda realizowane dziatania w celu rozszerzenia bazy danych EudraCT zgodnie z wymogami
przepisow prawnych dotyczacych produktoéw leczniczych stosowanych w pediatrii.

Roczne sprawozdanie zostanie teraz przedtozone cztonkom na trzytygodniowy okres konsultacji, po
ktorego uptywie rozpocznie si¢ pisemna procedura przyjmowania.

8. Planowanie na 2010 r.:
— wstepny projekt programu prac
—  Wstepny projekt budzetu i schematu organizacyjnego
—  projekt planu polityki personalnej

[EMEA/MB/632200/2008; EMEA/MB/502942/2008; EMEA/MB/94586/2009; EMEA/MB/579221/
2008] Zarzad zatwierdzil wstepny projekt programu prac oraz budzet i plan polityki personalnej na
2010 r. Komisja Europejska poczynita zastrzezenie dotyczace wysokosci wktadu wspolnotowego do
budzetu na 2010 r., do czasu ukonczenia procesow budzetowych w instytucjach.

Wstepny projekt programu prac na 2010 r.

Rok 2010 r. jest ostatnim rokiem objgtym obecnym planem dziatania. Ten rok bedzie si¢ odznaczat
dalszym wzrostem liczby i zlozonosci dziatan. Program prac i budzet koncentruja si¢ na rozwoju
korporacyjnych systemow technologii informacyjnej, ktéorych celem jest wzrost skutecznosci
procedur, za pomoca ktorych sa one monitorowane i $ledzone. Z realizacja projektoéw dotyczacych
technologii informacyjnej i telematyki wiaze si¢ kwestia strukturalna, na ktora wplyw bgda mialy
przyszie przepisy prawne dotyczace produktow farmaceutycznych (nadzor nad bezpieczenstwem
farmakoterapii, podrabiane leki i ewentualnie informacje dla pacjentow).

Pokreslono réwniez, ze liczba i ztozono$¢ procedur wywieraja znaczacy nacisk na krajowe zasoby
naukowe, poniewaz pracownicy naukowi musza poswigca¢ coraz wigcej czasu na pracg w Agencji.
Czgsto wnosza wklad w prace co najmniej jednego komitetu naukowego i réoznych grup roboczych.
Zarzad ponownie podkreslit potrzebe znalezienia alternatywnych sposobéw prowadzenia prac, w tym
wykorzystywanie w wigkszym zakresie technologii komunikacyjnych i, ewentualnie, wprowadzenie
zmian w architekturze systemu. Powyzsza kwestia moze zostaé uwzgledniona podczas trwajacej
oceny Agencji.

Wstepny projekt budzetu na 2010 r.
Przyjety wstgpny projekt budzetu (WPB) na 2010 r. wynosi 211,8 min euro. Kwota obejmuje
szacowany przychod ze sktadek w wysokosci 158,3 mln EUR i wnioskowany wktad wspolnotowy w
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wysokosci 46 min euro. W WPB zaklada si¢ wzrost zatrudnienia o 37 stanowisk, z maksymalna liczba
pracownikow zatrudnionych na czas okreslony wynoszaca 567 osob. Proponowany budzet zalezy od
pewnej liczby czynnikéw ryzyka, do ktorych naleza migdzy innymi trudna sytuacja gospodarcza na
swiecie, wejscie w zycie zmienionych przepiséw, ktore moze spowodowaé spadek przychoddéw
Agencji i z tego wzgledu potrzebe wigkszego wkladu wspdlnotowego, zmiany w systemie
wynagrodzen dla sprawozdawcow oraz ryzyko zwigzane ze znacznymi wahaniami kursow walut.

Przedstawiciel Komisji Europejskiej wystosowat wniosek do zarzadu, by w przysztosci pozwolit na
przedstawienie projektu planu zatrudnienia Dyrekcji Generalnej ds. Przedsigbiorstw i Przemystu,
Dyrekcji Generalnej ds. Personelu i Administracji oraz Dyrekcji Generalnej ds. Budzetu przed
posiedzeniami zarzadu w marcu, w celu umozliwienia Komisji wydania opinii skonsolidowanej na
temat projektu planu. W rezultacie zarzad mialby mozliwo$¢ podejmowania decyzji dotyczacych
planoéw zatrudnienia, znajac opinie Komisji Europejskiej (biorac pod uwage, ze opinia Komisji jest
przekazywana organowi budzetowemu). Zarzad omowi ten wniosek podczas kolejnego posiedzenia.

9. Srodki zachecajace w odniesieniu do produktéw przeznaczonych do zastosowan w
rzadkich przypadkach i u rzadkich gatunkéw lub na ograniczonych rynkach

[EMEA/MB/67287/2009] Zarzad zatwierdzit proponowana zmiang zgodnie z pkt 4.1.4 (zastosowania
najwyzszego dopuszczalnego poziomu pozostatosci, w tym w przypadku badan) w zakresie doradztwa
proceduralnego dotyczacego klasyfikacji i srodkow zachecajacych w odniesieniu do weterynaryjnych
produktéow leczniczych przeznaczonych dla zastosowan w rzadkich przypadkach i u rzadkich
gatunkow (minor use and minor species — MUMS)/ograniczonych rynkow. Oprocz przyjecia
koniecznych procedur i zmian w przepisach dotyczacych pobierania optat, Agencja przygotowuje
obecnie inne $rodki niezbgdne do zastosowania proponowanych $rodkoéw zachgcajacych, takie jak
zmiany w wytycznych, strategia komunikacji z zainteresowanymi stronami oraz oficjalne rozpoczgcie
stosowania systemu, przewidziane w pdozniejszym okresie w 2009 r.

[EMEA/MB/58755/2009] Zarzad rozwazyl réwniez potencjalny finansowy i budzetowy wplyw
srodkow  zachecajacych  zwigzanych z  oplatami, proponowanych w odniesieniu do
MUMS/ograniczonych rynkoéw. Obecnie roczny koszt $rodkéw wspierajacych dotyczacych tych
produktéw wynosi okoto 100 000 euro. Po wejsciu w zycie zaproponowanych $rodkéw dodatkowych
roczny koszt moze wzrosna¢ do kwoty 500 000 euro, i w zaleznosci od rzeczywistego podejmowania
tych $rodkdéw, moze by¢ nawet znacznie wyzszy. W przypadku, gdy budzet Agencji okaze si¢
niewystarczajacy, by odpowiedzie¢ na zapotrzebowanie, moze wprowadzi¢ ona dodatkowe kryteria w
celu zapewnienia dalszego wsparcia produktéw przynoszacych najwigksza korzy$¢ dla zdrowia
zwierzat. Zarzad zgodzil si¢ ze wspolnym ustaleniem, ze skutki wynikajace z obnizek optat lub
zwolnien beda ponoszone przez Agencje 1 wlasciwe organy krajowe, ktore zatrudniajq
(wspot)sprawozdawcow.

10. Mandat zespolu zadaniowego zarzadu ds. kwalifikacji naukowych czlonkéw komitetu

[EMEA/MB/673201/2008] Zarzad zatwierdzit proponowany mandat zespotu zadaniowego z
usunigciem pkt 4, odnoszacego si¢ do przyszlych zmian w przepisach prawnych. Zespot zadaniowy
zostal powotany w odpowiedzi na rolg¢ prawna zarzadu, ktora pelni on w procedurze mianowania, w
celu dalszej poprawy procesu konsultacji. Podczas posiedzenia uwzgledniono rowniez dotychczasowe
dyskusje oraz zachegcono zespot zadaniowy do poswigcenia niezbgdnego czasu na dokonanie
przegladu réznych wariantéw oraz do wspolpracy z przewodniczacymi i cztonkami komitetow
naukowych. Nowe sprawozdanie zostanie przedstawione podczas posiedzenia w czerwcu.
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11. Regulamin wewnetrzny komitetéw naukowych:
— Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Ludzi (CHMP)
— Komitet ds. Terapii Zaawansowanych (CAT)
— Projekt dotyczacy doradztwa proceduralnego w zakresie oceny produktéw
leczniczych stosowanych w terapiach zaawansowanych (ATMPs)

[EMEA/CHMP/89672/2009] Zarzad poparl zaproponowane zmiany do regulaminu wewngtrznego
CHMP. Zarzad zwroécit si¢ o poprawienie proponowanego sformutowania art. 8 ust. 7, by wyraznie
wskaza¢, ze CHMP wydaje opinig, ktora przekazuje si¢ Komisji Europejskiej w celu zatwierdzenia
decyzji. Sformulowanie regulaminu wewngetrznego zostanie wyjasnione razem z Komisja Europejska i
dokument zostanie przedtozony do zatwierdzenia w drodze procedury pisemnej. Po zakonczeniu
dyskusji na temat wspoldziatania CHMP i CAT zarzad rozwazy, czy konieczne sa dalsze zmiany w
regulaminie wewngtrznym.

[EMEA/103390/2009] Zarzad zwrocit uwage na toczaca si¢ dyskusje migdzy CHMP i CAT dotyczaca
wewngtrznego regulaminu CAT 1 doradztwa proceduralnego w zakresie oceny ATMPs. Zarzad popart
zmiany zaproponowane przez cztonkow delegacji do art. 2 ust.2 (obowiazki przewodniczacego i wice
przewodniczacego) i art. 5 ust. 4 ((wspot)sprawozdawcy i1 zespot oceniajacy CAT).

[EMEA/118727/2009] Zarzad omdwit obecny stan debaty na temat ewentualnego zatwierdzania
gtownych dokumentow dotyczacych oceny ATMPs przez Komitet. Zarzad omowit t¢ kwestig i
przedstawit rozbiezne opinie. Zarzad zwrdcil si¢ o otrzymanie informacji na temat wyniku tej debaty i
podstaw przysziej wspotpracy miedzy CAT i CHMP w tej kwestii.

12. Zmiany w strukturze organizacyjnej EMEA

Zarzad zwrocit uwage na prezentacje dyrektora wykonawczego na temat toczacych sig prac, ktorych
celem jest wprowadzenie zmian w strukturze organizacyjnej Agencji. Prace te stanowia czgs$¢
dzialania w zakresie usprawniania procedur rozpoczetego w 2006 r.

Gtowne cele planowanej nowej organizacji obejmuja: integracj¢ procedur stosowanych w przypadku
0s6b przed i po przyznaniu zezwolenia (poszerzenie kierunkow dziatan i1 zmiany), wigksze
skoncentrowanie na monitorowaniu bezpieczenstwa lekéw przez rozdzielenie dziatan w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii i zarzadzania ryzykiem od prac wykonywanych po
przyznaniu zezwolenia, utworzenie nowego sektora do zarzadzania danych. Wspomniany nowy sektor
ma za zadanie scentralizowanie zarzadzania informacja o produkcie w Agencji oraz zwigkszenie
interoperacyjnosci baz danych. W ujeciu ogélnym zmiany w strukturze zapewnia odpowiedzialno$¢
na roznych poziomach zarzadzania oraz lepiej ukierunkuja organizacje na podejmowanie dziatan w
obecnych warunkach.

13. Zaktualizowana polityka jakosci Europejskiej Agencji Lekéw

[EMEA/MB/355781/2007/Rev.1] Zarzad przyjat zaktualizowana polityke jakosci, ktora oprocz innych
zmian, uwzglednia korekte dokonana w standardach kontroli wewngtrznej oraz jasno okresla
rozdzielenie funkcji audytu i doradztwa z zakresie zintegrowanego zarzadzania jakoscia.

14. Przygotowanie pisemnych procedur: zmiany w przepisach wykonawczych do
rozporzadzenia (WE) nr 297/95 dotyczacego oplat wnoszonych na rzecz Europejskiej
Agencji Lekow i innych Srodkéw

Zarzad zwrocil uwage na przyszlte pisemne procedury odnoszace si¢ do zmian w przepisach
dotyczacych pobierania optat. Pisemne procedury obejma optaty za weterynaryjne produkty lecznicze
przeznaczone do zastosowan w rzadkich przypadkach i u rzadkich gatunkéw/na ograniczonych
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rynkach oraz optaty za produkty lecznicze przeznaczone do zastosowan w przypadku pandemii, ktore
maja wpltyw na ludzi.

15. Whniosek w sprawie zaangazowania i wuczestnictwa przedstawicieli pacjentow i
konsumentéow podczas posiedzen grupy roboczej ds. nadzoru nad bezpieczenstwem
farmakoterapii CHMP

[EMEA/261645/2008] Zarzad zatwierdzit wniosek w sprawie projektu pilotazowego, ktorego celem
jest wigksze zaangazowanie pacjentow 1 konsumentow w prace Agencji. Projekt pilotazowy
rozpocznie si¢ w kwietniu 2009 r. i bedzie trwat trzy miesiace. Dos§wiadczenia zebrane podczas
realizacji tego projektu pomoga w opracowaniu ogolnej strategii ukierunkowanej na jeszcze wigksze
zaangazowanie pacjentow i1 konsumentow na réznych poziomach prac Agencji oraz umozliwia jej
zdobycie doswiadczen uzytecznych w kontekscie przysztych przepisow prawnych w zakresie nadzoru
nad Dbezpieczenstwem farmakoterapii. Wniosek o rozwijanie podobnego wspoétdziatania z
przedstawicielami pracownikow shuzby zdrowia zostanie wystosowany do grupy roboczej ds.
pracownikéw stuzby zdrowia i omoéwiony podczas przygotowywania ram wspoétdziatania z
organizacjami zrzeszajacymi takich pracownikow.

16. Zarzadzanie agencjami UE

Omowienie tego punktu przetozono na nastgpne posiedzenie.

17. Sprawozdanie Komisji Europejskiej

Cztonkowie zwrocili uwage na zaktualizowane sprawozdanie Komisji Europejskiej obejmujace
szeroki zakres zagadnien, w tym: wytyczne okres$lajace, jakie informacje na temat badan klinicznych
nalezy udostepni¢ publicznie; pakiet farmaceutyczny (wnioski legislacyjne w sprawie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii, ktory ma zapobiega¢ podrabianiu lekéw oraz w sprawie informacji
dla pacjentow); ocena EMEA; ostatnie posiedzenie z przedstawicielami panstw cztonkowskich w
sprawie oceny technologii medycznych; projekt dyrektywy w sprawie stosowania praw pacjenta w
transgranicznej opiece zdrowotnej; komunikat i wniosek Komisji w sprawie bezpieczenstwa pacjenta
w Europie; rozpoczecie konsultacji publicznych na temat przysziosci pracownikéw stuzby zdrowia w
Europie.

18. Sprawozdanie dyrektorow agencji lekow

Zarzad zwrocit uwage na sprawozdanie dyrektorow agencji lekéw (HMA), ktore obejmuje: informacje
0 wyborze Johannesa Lowera na nowego przewodniczacego grupy zarzadzajacej HMA, zastepujacego
Jytte Lyngvig; dyskusje¢ na temat bazy danych EudraPharm, zasoby sieci, prace nad odpornoscia na
srodki przeciwdrobnoustrojowe.

19. Punkty informacyjne

Dokumenty informacyjne

Zarzad podat do informacji nastgpujace dokumenty:

= [EMEA/MB/30754/2009] Badanie 2008 na temat przeprowadzania procedur naukowych EMEA
dotyczacych produktow leczniczych przeznaczonych do stosowania u ludzi.

=  [EMEA/MB/20870/2009] Uaktualnione sprawozdanie na temat wdrozenia strategii telematyczne;j
UE EMEA.

= [EMEA/86607/2009; EMEA/MB/45112/2009] Sprawozdania na temat wdrazania systemu
EudraVigilance w odniesieniu do lekow stosowanych u ludzi i lekow weterynaryjnych.
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=  [EMEA/MB/81661/2009] Wyniki procedur pisemnych w sprawie konsultacji dotyczacych zmian
w cztonkostwie komitetow CHMP i CVMP.
= [EMEA/MB/649766/2008] Podsumowanie przesuni¢¢ srodkow w budzecie na 2008 i 2009 r.

Dodatkowe przedlozone dokumenty

=  Prezentacja: ,,Przyszte wyzwania i kierunki dziatan organéw regulacyjnych”;

=  Prezentacja: ,,Budowanie w oparciu o zestaw narzedzi do analizy ryzyka i zarzadzania ryzykiem”;

»  Prezentacja ,,Wyzwania zwiazane z globalizacja badan klinicznych”;

=  Prezentacja ,,Sprawozdanie EMEA za 2008 r.”;

=  Korespondencja z Niemiec Francji odnoszaca si¢ do punktu 11 porzadku obrad, w szczegolnosci
regulaminu wewngtrznego CAT i doradztwa proceduralnego w zakresie oceny ATMPs;

*  Prezentacja ,,Poprawa funkcjonowania EMEA”;

»  Prezentacja ,,Zmiany w regulaminie wewngtrznym CHMP i wspoétdziatanie migdzy CHMP i
CAT”.

Protokét 62. posiedzenia zarzgdu
EMEA/509551/2009/PL/Przyjety Strona 7/9



Belgia
Butgaria
Czechy
Dania
Niemcy
Estonia
Irlandia
Grecja
Hiszpania
Francja
Wiochy
Cypr
Lotwa
Litwa
Luksemburg
Wegry
Malta
Holandia
Austria
Polska
Portugalia
Rumunia
Stowenia
Stowacja
Finlandia
Szwecja
Wielka Brytania

Parlament Europejski

Komisja Europejska

Przedstawiciele
organizacji pacjentow

Przedstawiciel organizacji
lekarzy
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Uczestnicy 62. posiedzenia zarzadu

Londyn, 4-5 marca 2009 r.

Przewodniczacy: Pat O’Mahony

Cztonkowie

Xavier De Cuyper
Emil Ivanov Hristov
Lenka Balazova

Jytte Lyngvig

Walter Schwerdtfeger
Kristin Raudsepp

Vassilis Kontozamanis

Cristina Avendano-Sola

Guido Rasi
Panayiota Kokkinou
Inguna Adovica
Mindaugas Bita
Usprawiedliwione
Tamas Paal
Usprawiedliwione
Aginus Kalis
Marcus Miillner
Usprawiedliwione
Vasco A ] Maria

Martina Cvelbar
Jan Mazag

Christina Akerman

Giuseppe Nistico

Bjorn Lemmer

Isabel de la Mata

Mike O’Donovan

Mary G. Baker

Lisette Tiddens-Engwirda

Zastepcy 1 inni uczestnicy

Rita Purcell

Pierre-Henri Bertoye

Silvia Fabiani

Christian Kalcher

Rodica Badescu

Pekka Jarvinen

Sean Gallagher

Georgette Lalis

Lenita Lindstrom-Rossi
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Przedstawiciel organizacji Henk Vaarkamp

weterynarzy

Obserwatorzy Gro Ramsten Wesenberg
(Norwegia)
Brigitte Batliner (Liechtenstein)

EMEA Thomas Lonngren Tony Humphreys
Patrick Le Courtois John Purves
David Mackay Agnes Saint Raymond
Andreas Pott Vincenzo Salvatore
Hans-Georg Wagner Bo Aronsson
Noél Wathion Mario Benetti
Riccardo Ettore Claus Christiansen
Beatrice Fayl Arielle North
Martin Harvey Allchurch Nerimantas Steikunas
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