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Protokdt 73. posiedzenia zarzadu
przeprowadzonego w Londynie w dniu 6 pazdziernika 2011 r.

1. Projekt porzadku obrad w dniu 6 pazdziernika 2011 r.

[EMA/MB/650168/2011] Porzadek obrad zostat przyjety.

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

Cztonkowie zostali poproszeni o wskazanie konkretnych intereséw, ktére mozna by uznac za
naruszajace ich niezalezno$¢ w odniesieniu do punktow porzadku obrad.

Przewodniczacy poinformowat zarzad, ze dokonat przegladu o$wiadczen dotyczacych konfliktu
intereséw ztozonych przez cztonkdéw zarzadu i ich zastepcow, oraz ze przesle szereg pism w celu
wyjasnienia niektérych kwestii.

Koordynatorzy tematu wyznaczeni przez zarzad — Xavier De Cuper (Belgia), Walter Schwerdtfeger
(Niemcy) oraz Lisette Tiddens (wiceprzewodniczaca) — dokonuja przegladu polityki w zakresie konfliktu
intereséw, majacej zastosowanie do cztonkdw zarzadu. Grupa bedzie dazyta do przedstawienia
projektu w celu jego oméwienia na posiedzeniu w grudniu 2011 r.

Zarzad zostat poinformowany, ze Europejski Trybunat Obrachunkowy prowadzi kontrole systemow i
polityki zarzadzania konfliktami intereséw w szeregu agencji UE. Kontrola postuzy wskazaniu
najlepszych praktyk stosowanych w poszczegolnych agencjach. Zainteresowane strony uznaja, ze
zagadnienie konfliktu intereséw jest ztozone i wigze sie z koniecznoscia zarzadzania réznymi
scenariuszami, a takze sposobem, w jaki opinia publiczna postrzega ,faktyczne” i ,pozorne” konflikty
interesow.

3. Protokot 72. posiedzenia, przeprowadzonego w dniach 8-
9 czerwca 2011 r.

[EMA/MB/465305/2011] Zarzad odnotowat ostateczny protokét przyjety w drodze procedury pisemnej
w dniu 11 sierpnia 2011 r.

7 Westferry Circus e Canary Wharf e London E14 4HB e United Kingdom
Tel. +44 (0)20 7418 8400 Faks +44 (0)20 7418 8668
E-mail info@ema.europa.eu Website www.ema.europa.eu Agencja Unii Europejskiej

© European Medicines Agency, 2012. Reprodukcja jest dozwolona pod warunkiem podania zrédta.



3a Powotanie Guido Rasiego na stanowisko dyrektora
wykonawczego

Zarzad powotat Guido Rasiego na stanowisko dyrektora wykonawczego Agencji. Komisja Ochrony
Srodowiska Naturalnego, Zdrowia Publicznego i Bezpieczenistwa Zywnoéci wydata pozytywna opinie po
przestuchaniu Guido Rasiego w dniu 13 czerwca 2011 r., a w dniu 7 wrzesnia 2011 r. konferencja
przewodniczacych Parlamentu podjeta decyzje o zatwierdzeniu nominacji Guido Rasiego na stanowisko
dyrektora wykonawczego Agencji.

Po jego mianowaniu Guido Rasi wziat udziat w posiedzenia zarzadu.
Guido Rasi obejmie urzad w dniu 16 listopada 2011 r.

Niniejsze posiedzenie jest ostatnim posiedzeniem zarzadu, w ramach ktérego Andreas Pott wystepuje
w roli p.o. dyrektora wykonawczego Agencji. Zarzad podziekowat mu za znakomite wyniki uzyskane
przez Agencje w okresie sprawowania przez niego tej funkcji, oraz za owocng wspotprace z zarzadem,
wilasciwymi organami krajowymi oraz z Komisjg Europejska, zyczac mu dalszych sukceséw w pracy na
stanowisku kierownika dziatu administracyjnego.

4. Giéwne punkty przedstawione przez p.o. dyrektora
wykonawczego

Nowa siedziba Agencji

Zarzad zostat poinformowany, ze Agencja podpisata umowe najmu nowego budynku. Agencja
przeniesie sie do nowej siedziby po wygasnieciu obecnie obowigzujgcej umowy najmu w 2014 r.

Absolutorium za rok budzetowy 2009

Komisja Kontroli Budzetowej Parlamentu Europejskiego sporzadzita wniosek dotyczacy udzielenia
dyrektorowi wykonawczemu Agencji absolutorium za rok budzetowy 2009. Zarzgadowi przypomniano,
ze grupa ds. udzielania zamoéwien dokonuje przegladu wykorzystywanych przez Agencje procedur i
przedstawi zalecenia stuzgce umocnieniu praktyk Agencji w zakresie udzielania zamowien. W sktad
grupy wchodza: Bjérn Lemmer, Jytte Lyngvig, Guido De Clercq oraz Vincenzo Salvatore. Jytte Lyngvig,
przewodniczaca grupy, poinformowata zarzad, ze grupa prowadzi prace w zakresie procedur
negocjacyjnych, scentralizowanego nadzoru nad przetargami oraz wykorzystywania wyjatkow. Grupa
zamierza przedstawi¢ swoje zalecenia na posiedzeniu zarzadu w grudniu.

Dochodzenie prowadzone przez Europejski Urzad ds. Zwalczania Naduzy¢
Finansowych (OLAF)

Zarzad zostat poinformowany, ze OLAF ztozy w Agencje wizyte w ramach prowadzonego przez siebie
dochodzenia dotyczacego roli Agencji w sprawie produktu leczniczego ,,Mediator”. Data wizyty nie
zostata jeszcze potwierdzona.

Wizyta delegacji Komisji Ochrony Srodowiska Naturalnego, Zdrowia
Publicznego i Bezpieczenstwa Zywnosci Parlamentu Europejskiego

Delegacja odwiedzita Agencje w czerwcu 2011 r. w celu omdwienia prowadzonych przez Agencje
dziatan oraz wptywu, jaki sSrodowisko wywiera na prace Agencji.
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Przeglad praktyk stosowanych w ramach posiedzen

P.o. dyrektora wykonawczego podkreslit potrzebe korzystania w wiekszym stopniu z technologii
umozliwiajacych prowadzenie posiedzen wirtualnych. Eksperci, ktérzy sg zobowigzani do uczestniczenia
tylko w czesci posiedzenia, powinni dysponowaé mozliwoscig uczestniczenia w nim za posrednictwem
$rodkow audio-wizualnych.

Agencja prowadzi przeglad grup roboczych w celu dalszego usprawnienia realizowanych przez nie
dziatan i ich udziatu. Zgodnie z oczekiwaniami liczba misji prowadzonych przez delegatdéw i
pracownikéw ulegnie zmniejszeniu, co z kolei przyczyni sie do zwiekszenia potencjatu i pozwoli
zaoszczedzic¢ zasoby.

Wprowadzenie nowego systemu zarzadzania zasobami ludzkimi

Wczesniej w tym samym roku Agencja wprowadzita system SAP stuzacy do prowadzenia ksiegowosci i
realizowania transakcji finansowych, ktéry zastapit szereg wewnetrznych baz danych. Obecnie
uruchomiono nowy modut systemu dotyczacy zasobdw ludzkich, ktéry zastapit kolejne trzy bazy
danych. Ogdlnie rzecz biorgc nowy system przyczynit sie do usprawnienia realizacji dziatan oraz
przyniost poprawe w zakresie wykorzystywania zasobéw w przedmiotowych obszarach.

Program na rzecz sprawnosci operacyjnej — OpEx

Agencja wdraza tzw. program OpEx, majacy na celu m.in. dalsze zwiekszenie efektywnosci procedur w
wyniku zmiany ich struktury. Procedury objete tym podejsciem to zmiany typu I, zatwierdzanie oraz
zarzadzanie wnioskami o udzielenie dostepu do dokumentéw i informacji.

Igrzyska olimpijskie w 2012 r.

Posiedzenia, ktore nie mogg zosta¢ odwotane lub przetozone w szczytowym okresie igrzysk olimpijskich
w lipcu i sierpniu 2012 r., zostang zorganizowane w innych lokalizacjach. Szereg organéw krajowych, w
tym organy ze Szwecji, Niemiec, Malty i Holandii, zgodzito sie zorganizowa¢ takie posiedzenia. W
okresie igrzysk olimpijskich organizowana bedzie wieksza liczba wideokonferencji. Trwaja prace nad
realizacjg rownolegtego projektu w zakresie organizacji pracy personelu.

5. Sprawozdanie srdodroczne Europejskiej Agencji Lekow z
2011 r. przedstawione przez p.o. dyrektora wykonawczego
(styczen - czerwiec 2011 r.)

[EMA/MB/653974/2011] Zarzad odnotowat sprawozdanie srodroczne z 2011 r. W dokumencie
przedstawiono szczegodtowe informacje dotyczace postepow w realizacji celéw i wskaznikow wykonania
wyznaczonych w ramach programu prac z 2011 r. Agencja jest na dobrej drodze do zrealizowania
uzgodnionych celéw. Osiggane dochody sg zgodne z prognozami, natomiast wydatki sg nizsze niz
planowano. Uzyskane oszczednosci zostang wykorzystane do wdrozenia prawodawstwa w zakresie
nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii oraz do sfinansowania przeniesienia do nowej siedziby.

Najwazniejsze wydarzenie w pierwszej potowie roku byto zwigzane z istotnym wzmozeniem dziatalnosci
w zwigzku ze sprawg produktu leczniczego ,Mediator” we Francji. Agencja byta odwiedzana przez wiele
zainteresowanych stron, w tym przez przedstawicieli francuskiego Senatu, francuskiego Zgromadzenia
Narodowego oraz inspektoratu IGAS, i odpowiadata na pytania komitetow prowadzacych dochodzenia
w sprawie okolicznosci zwigzanych z produktem, a takze na pytania ze strony mediow.
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Wspomniana powyzej sprawa oraz ogodlna polityka przejrzystosci wywarty wptyw na liczbe wnioskéw o
udzielenie dostepu do dokumentéw, ktére w pierwszej potowie roku dotyczyty tacznie 800 000 stron.

Sprawa produktu leczniczego ,Mediator” wptyneta na zwiekszenie liczby otrzymanych wnioskow o
wydanie opinii, poniewaz $rodowisko stato sie bardziej wyczulone na kwestie zwigzane z ryzykiem.

W odniesieniu do ziotowych produktow leczniczych, zarzad podnidst kwestie zwigzang z tym, ze
Komitet ds. Ziotowych Produktow Leczniczych w dalszym ciggu nie ma dostepu do danych dotyczacych
genotoksycznosci, co utrudnia mu prace. W istniejacej sytuacji komitet napotyka na coraz wieksze
trudnosci w realizacji wyznaczonych przez siebie celéw, pomimo wczesniejszego wdrozenia planu
dziatania w tym zakresie.

W odniesieniu do inicjatyw w dziedzinie przejrzystosci powtdrzono, ze Agencja bedzie dazyta do
realizacji polityki aktywnego wydawania kluczowych dokumentéw powstajacych w ramach procesu
opiniotwdrczego. Dziatania w zakresie opracowania definicji poufnych informacji handlowych sg
prowadzone we wspotpracy z dyrektorami agencji lekéw. Zarzad dokona bardziej szczegétowego
przegladu dziatarn podejmowanych w dziedzinie przejrzystosci na kolejnym posiedzeniu.

6. Wdrazanie planu dziatania EMA do 2015 r.

[EMA/MB/550544/2011] Zarzad zatwierdzit plan wdrazania , Planu dziatania do 2015 r.”. Zarzad
przedstawit ostateczne uwagi dotyczace roli Agencji w dziedzinie badan klinicznych oraz w zakresie
reagowania na przypadki zagrozenia zdrowia w Europie. Zaktualizowany dokument zostanie
opublikowany na stronie internetowej po zakonczeniu posiedzenia. Agencja wykorzysta ten wieloletni
plan wdrazania do opracowania swoich rocznych planéw dziatania, kiedy podejmowane beda
ostateczne decyzje w kwestii tego, ktore dziatania bedzie mozna kontynuowac stosownie do
dostepnych zasobow. Zarzad podziekowat koordynatorom tematu (Christinie Akerman, Aginusowi
Kalisowi, Jytte Lyngvig, Marcusowi Mlllnerowi, Giuseppemu Nisticé i Lisette Tiddens) za ich wktad w
opracowanie tego dokumentu.

7. Wdrazanie prawodawstwa w zakresie nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii

Zarzad odnotowat prezentacje podsumowujaca dyskusje dotyczace wdrazania prawodawstwa w
zakresie nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii prowadzone na posiedzeniu dyrektoréow agencji
lekéow w dniu 5 pazdziernika 2011 r. Posiedzenie miato na celu zajecie sie strategicznymi kwestiami
wymagajacymi wprowadzenia dyrektorow agencji lekéw, ze szczegdlnym uwzglednieniem trudnych
aspektow oddziatujacych na wilasciwe organy krajowe, oraz kwestii zwiekszania swiadomosci w
odniesieniu do okreslonych obszaréw. Na posiedzeniu odnotowano, ze sytuacja budzetowa ulegta
zmianie od czasu posiedzenia zarzgdu w marcu 2011 r., na ktérym przyjeto wstepny projekt budzetu
na 2012 r. Doprowadzito to do koniecznosci dokonania przegladu wariantéw wdrazania prawodawstwa.
W konsekwencji wprowadzono zmiany w priorytetach wdrazania: najwyzszy priorytet przypisano
dziataniom przyczyniajacym sie do poprawy zdrowia publicznego; za nastepne w kolejnosci uznano
dziatania zwiekszajace przejrzystosc i usprawniajgce komunikacje, natomiast tuz za nimi umieszczono
$rodki na rzecz upraszczania.

7a Sprawozdanie dotyczace projektow UE w zakresie
telematyki

[EMA/MB/793453/2011] Zarzad odnotowat sprawozdanie dotyczgce wdrazania projektow w zakresie
telematyki. Format sprawozdania zostat zmieniony na wniosek komitetu ds. telematyki w ramach
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zarzadu. Cztonkowie zarzadu uzgodnili, ze nalezy w wiekszym stopniu wzmocni¢ zarzgdzanie
programem UE w zakresie telematyki. Z perspektywy historycznej za niekorzystne czynniki, ktére
czesciowo wptywaty na kwestie zwigzane z realizacjg projektdw, uznano ztozong strukture zarzadzania,
utrate wiedzy na etapie wdrazania, brak ciggtosci miedzy projektami oraz niedostateczna reprezentacje
intereséw uzytkownikow biznesowych.

8. Pierwsza aktualizacja dotyczaca wdrazania polityki w
zakresie konfliktu interes6w w odniesieniu do ekspertow i
pracownikow

Zarzad odnotowat prezentacje dotyczaca wdrazania polityki w zakresie konfliktu intereséw w
odniesieniu do ekspertéw i pracownikéw. Polityka stosowana w odniesieniu do ekspertow zostata
wdrozona w dniu 29 wrzesénia 2011 r., natomiast ztoZzone przez ekspertéw oswiadczenia zostaty
opublikowane w dniu 30 wrzes$nia. Stosowana polityka nie obejmuje pracownikow i ekspertow
zatrudnionych we witasciwych organach krajowych. Ci pracownicy i eksperci podlegaja postanowieniom
protokotu ustalen, ktéry zostat podpisany przez wszystkie panstwa cztonkowskie. W momencie
sporzadzania sprawozdania, 2 600 sposrdod 5 000 ekspertow uwzglednionych w bazie danych podpisato
swoje oSwiadczenia dotyczace konfliktu intereséw.

Ekspertom, ktérzy wspotpracujg z EMA, ale nie zaktualizowali jeszcze swoich deklaracji dotyczacych
konfliktu intereséw zgodnie z nowg polityka, przypomniano, ze nie otrzymaja dokumentéw ani
zaproszen na pazdziernikowe posiedzenia komitetéw naukowych, dopdki nie przekazg podpisanych
deklaracji dotyczacych konfliktu intereséw. Nalezy zauwazy¢, ze wiekszos¢ ekspertow, ktora nie
przekazata swoich deklaracji dotyczacych konfliktu intereséw, nie byta zaangazowana w dziatania
podejmowane w ramach EMA. Uzgodniono, ze podane na stronie internetowej informacje w tym
zakresie zostang doprecyzowane, tak by wyraznie potwierdzaty, ze ekspert, ktory nie przekaze waznej,
podpisanej deklaracji, nie bedzie mogt uczestniczy¢ w dziataniach realizowanych w ramach EMA.

Przedstawiono przeglad wptywu nowej polityki na komitety naukowe. Cztonkowie zarzadu uzgodnili, ze
dla wiekszos¢ ekspertéw, ktdrzy maja bezposrednie interesy, rezygnacja z nich nie stanowita
problemu. Cztonkowie zarzadu uznali jednak, ze rezygnacja ekspertdow specjalizujacych sie w waskiej
dziedzinie naukowej z ich zaangazowania moze okazac sie niekorzystna, poniewaz w perspektywie
dtugoterminowej moze wptynagc¢ na poziom ich wiedzy eksperckiej. Ci cztonkowie bedg jednak musieli
dokonac¢ przemyslanego wyboru w swietle obecnie obowigzujacej polityki.

W czerwcu przyjeto projekt regulaminu pracowniczego dotyczacego konfliktu intereséw i natychmiast
przystgpiono do jego wdrazania. Proces wdrazania przebiega zgodnie z planem. Latem pracownicy
zaktualizowali swoje deklaracje dotyczace konfliktu intereséw; proces przypisywania poziomu ryzyka
nie zostat jeszcze zakonczony. Regulamin zostat przekazany Komisji Europejskiej do zatwierdzenia i
prowadzony jest dialog w tej kwestii.

9. Czionkowstwo komitetu ds. telematyki w ramach zarzadu

[EMA/MB/751210/2011] Zarzad mianowat sir Kenta Woodsa na stanowisko czionka komitetu ds.
telematyki w ramach zarzadu po odejsciu Pata O’Mahony’ego z komitetu na poczatku tego roku.

10. Kwestia personelu

Protokdt 73. posiedzenia zarzadu
EMA/511030/2012 Strona 5/12



11. Proces decyzyjny zarzadu

[EMA/MB/746083/2011] Zarzad omowit kwestie dotyczaca tego, czy nalezy dokonac przegladu procesu
decyzyjnego w przypadkach, w ktérych istniejg dowody $wiadczace o braku konsensusu. Zgodnie ze
stosowang obecnie praktyka decyzje sq przyjmowane w drodze konsensusu. Poza wyborami zarzad
zasadniczo przeprowadza gtosowanie wytacznie w wyjatkowych przypadkach.

Zarzad postanowit wyjasni¢ te kwestie w regulaminie wewnetrznym, stwierdzajac, ze w przypadku
braku oczywistego konsensusu, przewodniczacy zwrdci sie do cztonkdw zarzadu z zapytaniem, czy
chca, aby po zakonczeniu dyskusji przeprowadzono gtosowanie. Gtosowanie to bedzie jawne, a w
protokole posiedzenia zawarte zostang informacje dotyczace tego, ktéry z cztonkoéw gtosowat za, ktory
przeciw, a ktéry wstrzymat sie od gtosu. Jezeli w ramach dyskusji pojawig sie kontrowersje, w
protokole posiedzenia przedstawione zostang bardziej szczegbétowe informacje oraz zdania odrebne.

Zmieniony regulamin wewnetrzny zostanie przedtozony do zatwierdzenia na posiedzeniu zarzadu w

grudniu.

12. Przywrocenie ksiegowego na stanowisko

[EMA/MB/729369/2011] Zarzad przywrocit Gerarda O'Malley’a na stanowisko ksiegowego Agencji
poczawszy od dnia 6 pazdziernika 2011 r. po jego powrocie po dtugiej nieobecnosci.

13. Przepisy wykonawcze do regulaminu pracowniczego

[EMA/MB/742275/2011; EMA/MB/751326/2011; EMA/MB/742295/2011; EMA/MB/752482/2011]
Zarzad przyjat przepisy wykonawcze dotyczace:

e urlopu;

e systemu pracy w niepetnym wymiarze czasu pracy;

e urlopu rodzicielskiego lub ze wzgledéw rodzinnych.

Zarzad zostat poinformowany, ze agencje UE nie dysponujqg juz elastycznoscig w zakresie
dostosowywania przepiséw wykonawczych do swojej konkretnej sytuacji po wczesniejszym wydaniu
pozytywnej opinii przez Komisje Europejska. Obecnie wszystkie przepisy muszg by¢ zgodne z
przepisami zatwierdzonymi przez Komisje. W zwigzku z tym zarzad przyjat decyzje o przyznaniu
przewodniczacemu uprawnien do zatwierdzania takich przepisow wykonawczych w imieniu zarzadu bez
koniecznosci przedstawiania ich na posiedzeniach plenarnych.

14. Terminy posiedzen zarzadu

[EMA/MB/376489/2011] Zarzad przyjat nastepujace terminy posiedzen na 2012 r.:
e Sroda, 21 marca i czwartek, 22 marca;
e czwartek, 7 czerwca;

e czwartek, 4 pazdziernika;
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e czwartek, 13 grudnia.

Zarzad odnotowat réwniez proponowane terminy posiedzen na 2013 r.

15. Substancje pochodzenia ludzkiego

Zarzad odnotowat przedstawione przez przewodniczacego ustne sprawozdanie dotyczace postepdw,
jakie zostaty osiggniete od czasu poprzedniego posiedzenia. Dwodch przedstawicieli zarzadu, Walter
Schwerdtfeger oraz Lisette Tiddens, zostato mianowanych na stanowisko cztonkéw utworzonej przez
Komisje Europejska grupy sterujacej wspierajacej wdrazanie uzgodnien w dziedzinie $ledzenia
pochodzenia tkanek i komdérek. Cztonkowie zarzadu bedacy cztonkami Europejskiego Centrum ds.
Zapobiegania i Kontroli Chordb oraz przedstawiciele krajowych wiasciwych organdw réwniez brali udziat
w pracach grupy. Grupa bedzie dazyta do wyjasnienia wszelkich zastrzezen zgtaszanych przez zarzady
tych dwoch organdw oraz uwzglednienia potrzeb i oczekiwan wiasciwych organéw krajowych. Pierwsze
posiedzenie grupy zostato zaplanowane na dzien 27 pazdziernika 2011 r.

Cztonkowie zarzadu odnotowali przedstawione przez przewodniczgcego sprawozdanie dotyczace
istotnych réoznic w podziale obowigzkéw w odniesieniu do substancji pochodzenia ludzkiego,
wystepujacych na poziomie poszczegoélnych panstw cztonkowskich. W szczegdlnosci chodzi o to, ze w
pieciu panstwach cztonkowskich odpowiedzialnos¢ za kwestie zwigzane z substancjami pochodzenia
ludzkiego zostata przekazana witasciwym organom krajowym odpowiedzialnym za produkty lecznicze, w
kolejnych dziesieciu wtasciwym organom krajowym odpowiedzialnym za produkty lecznicze przekazano
czes$¢ odpowiedzialnosci za te kwestie, natomiast w dwunastu panstwach cztonkowskich
odpowiedzialnos¢ za kwestie zwigzane z substancjami pochodzenia ludzkiego zostata przekazana
wilasciwym organom krajowym, ktore nie sg odpowiedzialne za produkty lecznicze.

Odnoszac sie do wniosku o otwarcie grupy na wieksza liczbe przedstawicieli z panstw cztonkowskich,
Komisja Europejska stwierdzita, ze liczba cztonkdéw grupy sterujacej powinna w dalszym ciggu by¢
niewielka i reprezentowac stanowisko EMA, Europejskiego Centrum ds. Zapobiegania i Kontroli Choréb
oraz krajowych wiasciwych organow w kwestii tkanek i komorek, uznajac jednoczesnie, ze dziatalnos¢
grupy polega na prowadzeniu prac przygotowawczych.

16. Czwarte sprawozdanie dotyczace postepow w relacjach z
pacjentami

[EMA/MB/744981/2011; EMA/632696/2011] Zarzad odnotowat sprawozdanie dotyczace relacji z
organizacjami konsumenckimi i organizacji pacjentdw w ramach uzgodnionych w 2005 r. W
sprawozdaniu stwierdzono, ze osiagnigto znaczna poprawe w relacjach miedzy Agencjg a organizacjami
konsumenckimi i organizacjami pacjentdw. Przyszte, zmienione ramy bedg koncentrowaty sie na roli
pacjentow w komitetach naukowych, zaangazowaniu pacjentéw w proces oceny korzysci/ryzyka oraz
wdrazaniu strategii w zakresie szkolenia i udzielania wsparcia. Odnoszac sie do kwestii czestotliwosci
sporzadzania tego rodzaju sprawozdan, zarzad uznat, ze sprawozdania te w dalszym ciggu powinny by¢
sporzadzane raz do roku; cztonkowie zarzadu zadowolg sig jednak przyjeciem mniej obszernej wersji
takich sprawozdan.

17. Zmienione kryteria majace zastosowanie do organizacji
konsumenckich i organizacji pacjentow zaangazowanych w
dziatania prowadzone przez EMA

[EMA/MB/744342/2011; EMA/MB/24913/2005/rev.1] Zarzad przyjat zmienione kryteria majace
zastosowanie do organizacji konsumenckich i organizacji pacjentéw zaangazowanych w dziatania
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prowadzone przez EMA. Zmienione kryteria m.in. rozszerzajq zakres zaangazowania organizacji i
zmieniajq kryterium przejrzystosci w kwestii przekazywania informacji dotyczacych zrodet
finansowania.

18. Polityka pomniejszych zastosowan i pomniejszych
gatunkow MUMS (ang. MUMS - minor use minor species):
sprawozdanie roczne za 2011 r.

[EMA/MB/743894/2011; EMA680110/2011] Zarzad odnotowat sprawozdanie dotyczace wdrazania
polityki MUMS. Polityka ma na celu zwiekszenie dostepnosci lekdw weterynaryjnych dzieki wsparciu
pomniejszych zastosowan i pomniejszych gatunkow. Zarzad wyrazit podziekowania Agencji, krajowym
wilasciwym organom oraz kolegom, ktérzy ponosili bezposrednia odpowiedzialnosci za wdrazanie tej
bardzo skutecznej inicjatywy. Polityka ta zostata uznana za kolejny dobry przykfad sposobu, w jaki
wspolne dziatania podejmowane przez agencje krajowe i EMA mogaq przyczynic¢ sie do wprowadzenia do
obrotu produktow, ktére w innym przypadku nie zostatyby opracowane.

Realizacja tego programu bedzie kontynuowana w 2012 r. Zasugerowano, aby w przysztosci w
wiekszym stopniu skoncentrowac sie na pomniejszych gatunkach. Na posiedzeniu stwierdzono réwniez,
ze mozna bytoby rozwazy¢ skoordynowanie programu z projektem DISCONTOOLS (wspdlng inicjatywag
realizowang we wspotpracy z przedstawicielami branzy i pozostatym zainteresowanymi stronami w
ramach Europejskiej platformy technologicznej na rzecz zdrowia zwierzat na Swiecie), np.
uwzgledniajac w ramach realizowanej polityki choroby wskazane w projekcie DISCONTOOLS. Kolejne
sprawozdanie zostanie opracowane w 2013 r.

19. Sprawozdanie z postepow we wdrazaniu systemu
EudraVigilance w odniesieniu do weterynaryjnych produktow
leczniczych

[EMA/MB/744682/2011] Zarzad odnotowat okresowe sprawozdanie dotyczace postepdw we wdrazaniu
europejskiej bazy danych stuzacej gromadzeniu informacji o niepozadanych zdarzeniach zwigzanych z
lekami weterynaryjnymi.

20. Sprawozdanie Komisji Europejskiej

Komisja Europejska przedstawita aktualne informacje dotyczace szeregu kwestii, w tym miedzy
innymi:

e postepow we wdrazaniu transgranicznej dyrektywy dotyczacej opieki zdrowotnej (wdrozenie do
pazdziernika 2013 r., koniecznos¢ wdrozenia szeregu srodkéw wykonawczych);

e europejskich sieci referencyjnych dotyczacych rzadkich choréb (okreslenie kryteriéw w zakresie
identyfikowania sieci, sposobu ich finansowania i funkcjonowania);

e e-zdrowia (podstawa prawna dla ustanowienia dobrowolnej sieci panstw cztonkowskich, ktére
mogg przyjac wytyczne; prowadzone sa prace w dziedzinie rejestréw pacjentow i
interoperacyjnosci systemow krajowych);

e ustanowienia i funkcjonowania organdéw ds. oceny technologii medycznych oraz rozwigzan
majacych na celu przyznanie wsparcia finansowego na rzecz dziatan w zakresie oceny technologii
medycznych;
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o dyrektywy dotyczacej sfatszowanych produktéw leczniczych (termin wdrozenia wyznaczono na
styczen 2013 r.; trzy obszary dziatan objete srodkami wykonawczymi to wdrazanie zabezpieczenia,
kontrola przywozu substancji czynnych produktéw farmaceutycznych oraz opracowanie logo dla
aptek internetowych);

e zmienionego wniosku dotyczacego informacji przekazywanych pacjentom, ktéry ma zostac przyjety
w dniu 11 pazdziernika 2011 r.;

e wniosku dotyczacego bezpieczenstwa zdrowia stuzacego zapewnieniu lepszej ochrony obywateli
przez powaznymi transgranicznymi zagrozeniami dla zdrowia publicznego (Komisja Europejska
oczekuje, ze wniosek ten zostanie przyjety w lipcu 2012 r.);

¢ Komisja jest w trakcie opracowywania oceny skutkéw na potrzeby zmiany prawodawstwa
dotyczacego badan klinicznych (celem jest opracowanie wniosku w trzecim kwartale 2012 r.);

e Europejskiego partnerstwa na rzecz innowacji sprzyjajacej aktywnemu starzeniu sie w dobrym
zdrowiu (okreslono pierwsze obszary dziatan);

e zaproszenia do wyrazenia zainteresowania cztonkowstwem w niektérych komitetach EMA oraz w
jego zarzadzie (opublikowanego w dniu 30 wrzesnia 2011 r.; wnioski mozna sktada¢ do grudnia
2011 r.);

e przegladu prawodawstwa w zakresie weterynaryjnych produktéw leczniczych (wniosek zostanie
przedstawiony w ramach pakietu prawodawstwa dotyczacego pasz leczniczych; harmonogram
wdrazania wniosku jeszcze nie zostat okreslony);

e zmian w rozporzadzeniu w sprawie optat stuzacych uwzglednieniu optat przewidzianych w
prawodawstwie dotyczacym nadzoru nad bezpieczenstwem farmakoterapii (wniosek Komisji
Europejskiej ma zosta¢ przedstawiony w kolejnych miesigcach 2012 r. Trwajq dyskusje na temat
koniecznosci uzupetnienia budzetu EMA).

21. Sprawozdanie dyrektorow agencji lekow

Zarzad odnotowat aktualne informacje dotyczace szeregu kwestii, w tym miedzy innymi:

e podejmowanych przez dyrektoréw agencji lekdw inicjatyw w zakresie badan klinicznych w ramach
przegladu prawodawstwa dotyczacego badan klinicznych (procedura dobrowolnej harmonizacji).

e dokumentu opublikowanego przez dyrektorow agencji lekdéw w ramach przegladu prawa
weterynaryjnego;

e realizowanych przez dyrektorow agenciji lekdw dziatan na rzecz wspierania innowacji (ocena
technologii medycznych, dyskusje dotyczace wyrobow medycznych oraz wptywu zwigzanego z
przeksztatceniem odpowiedniego prawodawstwa);

e kolejnego etapu realizacji inicjatywy w zakresie przeprowadzenia analizy porownawczej
europejskich agencji lekow.

Wykaz procedur pisemnych z okresu od 17 maja 2011 r. do
14 wrzesnia 2011 r.

e nr07/2011 - mianowanie Heldera Mota-Filipe zastepcg cztonka Komitetu ds. Produktow
Leczniczych Stosowanych u Ludzi; kandydature zgtosita Portugalia; procedure sfinalizowano w dniu
5 lipca 2011 r.;
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e nr08/2011 - mianowanie Janne Komiego cztonkiem Komitetu ds. Produktow Leczniczych
Stosowanych u Ludzi; kandydature zgtosita Finlandia; procedure sfinalizowano w dniu 14 lipca
2011 r.;

e nr09/2011 - mianowanie Michela Tougouz Nevessignsky’'ego zastepca cztonka Komitetu ds.
Produktéw Leczniczych Stosowanych u Ludzi; kandydature zgtosita Belgia; procedure sfinalizowano
w dniu 9 wrzeénia 2011 r.;

e procedura pisemna dotyczaca przyjecia ostatecznego sprawozdania finansowego Agencji za rok
budzetowy 2010, przyjeta w dniu 28 czerwca 2011 r.;

e procedura pisemna dotyczaca przyjecia projektu protokotu 72. posiedzenia zarzadu, przyjeta w
dniu 10 sierpnia 2011 r.

Dokumenty informacyjne

e [EMA/MB/793451/2011] Sprawozdanie dotyczace dziatan w zakresie telematyki UE;

e [EMA/MB/711444/2011; EMA/MB/711456/2011; EMA/MB/711459/2011] Protokoty posiedzen
komitetu ds. telematyki w ramach zarzadu z marca, maja i czerwca;

e [EMA/MB/714970/2011] Wyniki procedur pisemnych w okresie od dnia 17 maja 2011 r. do dnia 14
wrzesnia 2011 r.;

[EMA/MB/730141/2011] Podsumowanie przesunie¢ srodkow w budzecie na 2011 r.

Przedtozone dokumenty

e Zmieniony projekt porzadku dziennego, wersja 4.0.

e Pismo przewodniczacego Parlamentu Europejskiego.
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Lista uczestnikow 73. posiedzenia zarzadu,
przeprowadzonego w Londynie w dniu 6 pazdziernika 2011 r.

Przewodnictwo: sir Kent Woods

Belgia
Butgaria
Czechy
Dania
Niemcy
Estonia
Irlandia
Grecja
Hiszpania
Francja

Wiochy

Cypr

totwa

Litwa
Luksemburg
Wegry

Malta
Holandia
Austria
Polska
Portugalia
Rumunia
Stowacja
Stowenia
Finlandia
Szwecja
Wielka Brytania

Parlament Europejski

Komisja Europejska

Przedstawiciele organizacji
pacjentéw

Przedstawiciel organizacji
lekarzy

Przedstawiciel organizacji
weterynarzy
Obserwatorzy

Czionkowie Zastepcy (i inni uczestnicy)

Xavier De Cuyper
Meri Peycheva

Jiti Deml

Jytte Lyngvig

Walter Schwerdtfeger Klaus Cichutek
Kristin Raudsepp

Pat O’'Mahony Rita Purcell

Ioannis Tountas
Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Dominique Maraninchi Miguel Bley
Jean-Pierre Orand
Luca Pani Paolo Siviero

Silvia Fabiani
George Antoniou
Inguna Adovica
Gyntautas Barcys

Usprawiedliwione

Tamas L Paal

Patricia Vella Bonanno Gavril Flores
Aginus Kalis Birte Van Elk

Marcus Millner

Grzegorz Cessak

Jorge Torgal Nuno Simoes
Simona Badoi

Jan Mazag
Martina Cvelbar
Pekka Kurki
Christer Backman
Kent Woods Jonathan Mogford

Jonathan Hafferty
Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer
Paola Testori Coggi Lenita Lindstrém

Usprawiedliwienie przekazane przez
Mary Baker

Mike O’Donovan

Lisette Tiddens-Engwirda

Henk Vaarkamp

Rannveig Gunnarsdottir (Islandia)
Brigitte Batliner (Liechtenstein)
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Usprawiedliwienie przekazane przez

Norwegie
Europejska Agencja Andreas Pott
Lekow Patrick Le Courtois

David Mackay
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Sylvie Bénéfice
Riccardo Ettore
Martin Harvey Allchurch
Isabelle Moulon
Frances Nuttall
Vincenzo Salvatore
Emer Cooke

Karen Quigley
Zuzana O’Callaghan
Nerimantas Steiklnas
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