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Zapis z 67. zasedani spravni rady
konaného v Londyné dne 10. ¢ervna 2010

Mistoptedsedkyné Lisette Tiddens-Engwirdova zahajila zasedani ptivitanim Géastnikd a zadosti, aby
¢lenové spravni rady uvedli veskeré konkrétni zajmy, kterymi by mohla byt dotcena jejich nezavislost
ve vztahu k poradu jednéni. Zadné stfety zajmd nebyly ozndmeny.

Volba predsedy spravni rady

Mistopredsedkyné predsedala zasedani i v prib&hu procesu volby pfedsedy spravni rady. V souladu
s jednacim rddem spravni rady je ve spravni radé 35 ¢lend s hlasovacim pravem, v dobé volby bylo
pritomno 28 ¢lenl a byly obdrzeny ¢tyfi pIné moci: od Ceské republiky pro Dénsko, od GR pro podniky
a prdmysl pro GR pro zdravi a spotiebitele, od Recka pro Itélii a od Svédska pro Slovinsko. Celkem
bylo odevzdano 32 hlasl. Pozorovatelé z Lichtendtejnska a Norska byli jmenovani pro s&itani hlasQ.

Spravni rada jednohlasné opétovné zvolila svym predsedou pana Pat O’'Mahonyho na nové trileté
funkcni obdobi.

32 odevzdanych hlast

Pat O’'Mahony 32

1. Navrh pofadu jednani pro zasedani dne 10. ¢ervna 2010
[EMA/MB/210895/2010] Porad jednani byl schvélen se zménami bodu 14 pofadu jednani.
2. Prohlaseni o stfetu zajmu

Timto bodem se zabyvala mistopredsedkyné na pocatku zasedani.

3. Zapis z 66. zasedani konaného ve dnech 17. a 18. biezna 2010

[EMA/MB/194352/2010] Spravni rada vzala na védomi konecny zapis, ktery byl pfijat pisemnym
postupem dne 26 dubna 2010.
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4. Hlavni body
Zkusenosti nabyté v priibéhu vybuchu sopky

V disledku narudeni cestovani po vybuchu sopky na Islandu vyvijel Vybor pro humanni 1é¢ivé
pfipravky agentury rozsahlou ¢innost pomoci telekonferenénich nastroji. Pfedseda a &lenové vyboru
tuto zkusenost v pfevazné mire uvitali. Agentura v soucasnosti vyuziva telekonference pro zasedani
s malym poc&tem G&astnik(. Pokud by v3ak bylo pouZivani dalich technologii pro pofadani

zasedani kombinovano se zasedanimi védeckych vyborl, na kterych jsou Géastnici fyzicky pFitomni,
zvysilo by to efektivitu vyuziti védeckych zdrojli. Zasedani Vyboru pro humanni 1é¢ivé pripravky

a Vyboru pro veterinarni |éCivé pripravky se jiz interné vysilaji a nyni jsou k dispozici technické
prostiedky pro jejich vysilani ptislusnym vnitrostatnim orgadndim. Na fijnovém zasedani bude
poskytnuta podrobna zprava o nabytych zkusenostech. Vybor spravni rady pro telematiku pfipravi
pfehled dostupnych moznosti.

Iniciativa Evropské komise tykajici se systému dohledu nad latkami humanniho pivodu:
bunkami, tkanémi, krvi

V navaznosti na diskuse, ke kterym doslo na zasedani v bifeznu 2010, o pfidéleni odpovédnosti v EU za
systém dohledu nad latkami humanniho plivodu vykonny Feditel adresoval dopis Evropské komisi, na
zakladé kterého nasledovala diskuse mezi GR pro zdravi a spotfebitele a zaméstnanci agentury EMA.
PFi rozhodovani, komu udélit odpovédnost za tento novy Ukol, mdZe Evropska komise zvazit, zda spojit
schopnosti a zkusenosti vyplyvajici ze spoluprace dvou dotéenych agentur (EMA a ECDC).

Ve studii Evropské komise se odhaduje, ze na tento Ukol bude tfeba 5-7 osob pracujicich na plny
Uvazek. Zastupce Evropské komise vSak uvedl|, Ze Komise nebude moci pridélit dalsi zdroje a tyto
Ukoly budou muset byt pokryty stavajicimi lidskymi a finan¢nimi zdroji v jedné z agentur. Pfed tim, nez
spravni rada bude moci odpovédét na otazku o schopnosti agentury pfijmout novou odpovédnost,
pozadala Evropskou komisi 0 vy$e zmin&nou studii. Skupina tematickych koordinator spravni rady
(Dansko, Francie, Rakousko a predseda) bude spolu se zaméstnanci agentury o navrhu uvazovat. Bude
usporadano samostatné jednani s agenturou ECDC.

Verejny ochrance prav a pristup k dokumentiim agentury EMA

Evropsky verejny ochrance prav dospél v souvislosti se dvéma odvolanimi k zavéru, ze agentura musi
zpfistupnit zpravy o nezadoucich Géincich Ié¢ivych pFipravkl a Gdaje z klinickych studii.

Poskytovani takového pristupu vyzaduje po agentufe znacné zdroje. Pravni predpisy o pfistupu

k dokumenttdm vyzaduji, aby dokumenty, které agentura uchovava, byly vefejné, zatimco pozadavky
na ochranu obchodnich dvérnych informaci a osobnich tdajl pFistup zakazuji. Zpravy o neZadoucich
Gcincich 1é¢ivych pripravk( obsahuji velky pocet poli, ktera je tfeba prezkoumat, aby pfi zptistupnéni
téchto zprav byla zajisténa ochrana totoznosti osob. Pocet datovych poli, ktera maji byt odstranéna, se
li&i ptipad od pFipadu. V dlsledku toho jsou zdroje potfebné pro odpovéd na jednotlivou Zadost

v soucasnosti neumeérné.

Agentura pracuje na Feeni té&chto otazek a pfijme stejny pfistup k idajim zvefejiiovanym v reakci na
uréitou udalost i k aktivné zvefejiiovanym tdajlm. Pro aktivni zvefejfiovani informaci je tfeba vytvofit
spole¢né postupy. Ocekava se vSak uzavrieni dohody o tom, jaké informace by mély byt povazovany za
divérné.

V mezidobi agentura na Cervencovém zasedani vedoucich agentur pro |éCivé pripravky predstavi své
navrhy politiky pro pfistup k dokumentdm, ktera se bude zabyvat také zvefejfiovéanim Gdajd klinickych
studii po dokonéeni pFisludnych postupd.
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Zasedani predsedii spravnich rad agentur EU

Dne 31. kvétna 2010 se konalo druhé zasedani té&chto pfedsedl. Zu&astnilo se &trnact agentur, které
zvolily predsedou skupiny pana Pat O’'Mahonyho. Skupina se setkala se zastupcem Komise, aby
projednala zjisténi tykajici se hodnoceni agentur EU, které Evropska komise provedla v roce 2009.

Nova jmenovani

Vykonny feditel oznamil jmenovani pana Jean-Claude Brivala vedoucim nové vytvoreného oddéleni
spravy Udajl o pripravcich v rdmci odboru veterinarnich Ié¢ivych pFipravkl a spravy udaji o
pripravcich a pana Alexise Nolteho vedoucim oddéleni kvality 1é&ivych piipravkd.

5. Vysledek hodnoceni agentury

Spravni rada vzala na védomi vysledky hodnoceni agentury, které bylo provedeno v roce 2009 na
7adost Evropské komise. Zavéry hodnoceni jsou pozitivni a zdGrazfiuji G&innost a efektivnost agentury
jako soucasti sité a uznavaji také jeji podil na politikach EU. Celou zpravu Ize nalézt na internetovych
strankach Komise na adrese:

http://ec.europa.eu/health/files/pharmacos/news/emea final report vfrev2.pdf

Evropska Komise spolu s agenturou usporadaji dne 30. ¢ervna 2010 konferenci s cilem projednat
vysledky hodnoceni se zucastnénymi subjekty. Navrhy vzeslé z diskusi budou rozdéleny na ty, které
vyzaduji legislativni zmény, a na ty, které Ize realizovat beze zmén pravnich predpist.

6. Analyza a posouzeni vyrocni zpravy vykonného reditele o ¢innosti za rok 2009

[EMA/MB/297535/2010; EMA/MB/168222/2010] Spravni rada pfijala analyzu a posouzeni vyrocni
zpravy o c¢innosti za rok 2009. Spravni rada kladné hodnotila ¢innost agentury v roce 2009 v celé radé
oblasti.

Zprava vykonného reditele zahrnuje dosazené vysledky v hlavnich politickych oblastech a popisuje
také systém fizeni, jehoz cilem je poskytovat pfimérfené zaruky ucinného a efektivniho vyuzivani
zdrojt pro dosazeni politickych cilQ. Zprava obsahuje prohlaseni vykonného Feditele o vérohodnosti.

Spravni rada podékovala tematickym koordinatorlim - Jytte Lyngvig, Pat O’'Mahonymu a Kristin
Raudsepp - za vypracovani uceleného navrhu analyzy a posouzeni zpravy.

7. Prezkoumani poplatkd splatnych agentufe EMA (nafizeni o poplatcich)

[EMA/MB/276960/2010; EMA/319831/2010] Spravni rada vzala na védomi zpravu agentury urcené
Evropské Komisi, kterd obsahuje stanoviska agentury ke zkusenostem s narizenim o poplatcich.

Soudasny systém poplatk{ tvoFi okolo 130 rlznych poplatkd. Systém je slozity, a vyzaduje proto
zjednoduseni pFi sou¢asném zajiténi udrzitelnosti a potfebné pruznosti. V prib&hu diskuse se spravni
rada zamyslela nad skutecnosti, Zze vyznamny objem prace provadéné prislusSnymi vnitrostatnimi
organy neni sou¢asnym systémem poplatkd kompenzovan. Spravni rada zdlraznila, Ze je zcela
zasadni, aby se pfisludnym vnitrostatnim organim vrétily véechny naklady v piné vysi. Je dileZité, aby
existovala vazba mezi objemem prace a zdroji vynalozenymi na provedeni pozadované Cinnosti. Jinak
mohou mit pfisludné vnitrostatni orgédny vyznamné obtize s pfispivanim na ¢innosti, které jsou dllezité
pro verejné zdravi. Spravni rada vyjadfila ke zpravé obecnou vyhradu prezkumu.

Do listopadu 2010 zpravu prezkouma Evropska komise pfi pfipravé zpravy Komise Radé o uplatrfiovani
narizeni o poplatcich. Poté Rada vyda doporuceni k tomu, zda je tfeba prezkoumat narizeni
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o poplatcich. Timto tématem se bude také zabyvat konference ES/EMA o vysledcich hodnoceni
agentury.

8. Priprava pisemného postupu pro pfijeti icetni zavérky agentury za rozpoctovy rok, ktery
skondil dne 31. prosince 2009

[EMA/MB/289198/2010] Ihned po obdrzeni stanoviska Ucetniho dvora k prozatimnim Gétim bude
zahajen pisemny postup pro pfijeti stanoviska spravni rady k ro¢ni Gcetni zadvérce agentury za
rozpoctovy rok, ktery skoncil dne 31. prosince 2009. Po pfijeti bude stanovisko spravni rady a Gcetni
zavérka zaslana pfisludnym organim EU.

9. Aktualni informace o budoucim sidle agentury

Doba pronajmu prostor agentury skondi v roce 2014. Agentura zapocala praci zamérenou na urceni

a prezkoumani variant budouciho sidla pfi zohlednéni finanénich a funké&nich pozadavkdl, véetné
pfistupnosti agentury pro odborniky. Je mozné, ze rozhodnout se pro vhodnou variantu bude nutné
letos, aby byl dostatek ¢asu pro zapojeni ptisluénych organt EU a pro pfipadnou ptipravu na zmény ze
strany agentury. Spravni rada ustavila skupinu tematickych koordinatord, ktefi budou spolupracovat se
zaméstnanci agentury: tuto skupinu tvofi predseda, mistopredsedkyné, Kent Woods, Giuseppe Nistico,
Guido Rasi. Dalsi aktualni informace budou poskytnuty v fijnu.

10. Postup jmenovani vykonného reditele

[EMA/MB/372194/2010, EMA/MB/400828/2010] Spravni rada vzala na védomi rozhodnuti Evropské
komise znovu otevfit oznameni o volném pracovnim misté na zakladé doporuceni pravni sluzby
Evropské komise o Sirsim zverejnéni volného pracovniho mista. Opétovné otevieni volného pracovniho
mista bude oznameno do 26. ¢ervna s Ctyftydenni uzavérkou pro prihlasky. Spravni radé byl
doporucen seznam védeckych, mezinarodnich a vnitrostatnich publikaci, ve kterych ma byt oznameni
zverejnéno. Postup jmenovani vykonného feditele bude projednan v Fijnu.

Evropska komise bude kontaktovat uchazece a ty zZadatele, ktefi své prihlasky zaslali pozdé, aby jim
postup vysvétlila. Spravni rada také pozadala Evropskou komisi, aby zajistila v€asnou komunikaci se
spravni radou na nejvyssi Urovni.

V pfipadé, ze nebude mozné jmenovat vykonného feditele do konce roku 2010 nebo se vykonny feditel
nebude moci ujmout funkce od 1. ledna 2011, spravni rada pozadala vykonného reditele, aby
informoval spravni radu o dohodach tykajicich se jmenovani doCasného reditele za Ucelem jejich
projednani na Fijnovém zasedani.

10bis Jmenovani doé¢asného Géetniho

[EMA/MB/354158/2010] Spravni rada schvalila jmenovani docasného Ucetniho, dokud se do funkce
nevrati Ucetni.

11. Data zasedani spravni rady v roce 2011

[EMA/MB/298674/2010] Spravni rada schvalila data svych zasedani v roce 2011 a vzala na védomi

predbézna data zasedani v roce 2012. Data pro rok 2011 jsou tato: 16. a 17. bfezen, 9. Cerven,
6. fijen a 15. prosinec.
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12. Hlavni zasady revidované politiky a postupu pro Feseni stfetd zajm

[EMA/MB/311343/2010; EMA/255244/2010; EMA/MB/353273/2010] Spravni rada projednala

a v zésadé se dohodla, jak dale postupovat pfi zavadéni zmén ve zplsobu, jak agentura resi
potencialni stfety zajmQ odbornikd zapojenych do hodnoceni Ié&ivych pFipravkl. Spravni rada také
vzala v Gvahu analyzu dopadu navrhovanych zmén na soucasné Clenstvi ve vyborech a védeckych
poradnich skupinach.

Spravni rada zdlraznila, Ze je nanejvy$ dllezité zarucit zapojeni nejlepsich védeckych kapacit, aby
byla zajisténa hodnoceni nejvyssi kvality. Proto by méla byt zajisténa spravna rovnovaha mezi
zdkazem zapojeni odbornikd, ktefi jsou ve stfetu zajmu s ¢innostmi agentury, a zajisténim toho, aby
pro podporu védeckych stanovisek agentury byli k dispozici nejlepsi védecti pracovnici.

Klicovym aspektem novych navrhl je transparentnost. Kromé dal$ich opatieni ke zvy$eni
transparentnosti budou na internetovych strankach systematicky zverejiiovana vSechna prohlaseni
o zajmech predloZzena odborniky. Navrhy se budou realizovat postupné. Spravni rada uznala, Ze
postupy zavedené v agentufe EMA budou mit dopad na ujednani zavedena na vnitrostatni Urovni.

Byla vydéana vyzva k pFijimani pisemnych pFfipominek do dvou tydni od zasedani. Kone&né pfijeti
aktualizované politiky se ocekava v Fijnu 2010. Spravni rada podékovala tematickym koordinatorlim -
Jean Marimbertovi a Lisette Tiddensové - za jejich prispévek k této praci.

13. Predlozeni zalezitosti k pfezkoumani Vyboru pro veterinarni lécivé pripravky: zprava
agentury

[EMA/MB/282448/2010] Spravni rada vyslechla zpravu o arbitrazich a ¢innostech v souvislosti se
zaleZitostmi predlozenymi k prezkoumani vyboru CVMP. Od prezkumu pravnich piredpisd v roce 2004
objem cinnosti souvisejicich se zalezitostmi predlozenymi k pfezkoumani vzrostl. Zatimco pocet
prezkoumani prostfednictvim arbitrazi, ktery vzesel z posuzovani zadosti koordinacni skupinou pro
vzajemné uznavani a decentralizované postupy - veterinarni IéCivé pripravky, poklesl, prezkoumani,
ktera stale vice zaméstnavaji zdroje vyboru a sekretaridtu agentury, se tykaji zejména prezkoumani
s ohledem na harmonizaci a ,,zajem SpolecCenstvi®, coz zavadi precedent a praxi, podle které se bude
postupovat v dalsich podobnych pfipadech. Spravni rada byla informovana, ze vybor CVMP vytvoril
pracovni skupinu zabyvajici se postupy prezkoumani, ktera prezkouma strategické moznosti
harmonizace ptipravk{, vytvor metodiku pro stanoveni priorit zaleZitosti pro postupy prezkoumani

a vytvoii ndvrhy ve vztahu k budoucim pravnim predpisim tykajicim se veterinarnich lécivych
pfipravk{ o zaleZitostech predklddanymi k pFezkoumani.

14. Nominace do Vyboru pro veterinarni lécCivé pfipravky a do Vyboru pro humanni lécivé
pripravky prochazeji postupem konzultace

[EMA/MB/298741/2010] Spravni rada projednala dva probihajici postupy konzultace: jeden pro vybor
CVMP a jeden pro vybor CHMP. V pribé&hu jednani spravni rada uvaZovala o obou nominacich v $irgich
souvislostech prace vyborl a pFiznivé se vyjadrila o profilu a odbornych zkugenostech obou
nominovanych, a to s vyjimkou zastupce Evropského parlamentu, prof. Giuseppe Nistico, ktery
pozadal, aby byly jeho konkrétni pfipominky zahrnuty do zépisu: ,Zivotopis predeslého polského ¢lena
vyboru CHMP, ktery byl ve vyboru CHMP povazovan za ¢lena, ktery byl kontaktovan pfi posuzovani
I&éCby I&Civymi pFipravky pro respiracni nemoci, je daleko specifi¢téjsi a vhodnéjsi z hlediska regulaéni
a klinické kompetence nez u nové navrhovaného ¢&lena. Cinnost nové navrhovaného ¢lena v jeho funkci
chirurga je pouze velmi okrajové spojena s cily vyboru CHMP. Nové navrhovany ¢len nikdy nepracoval
jako ¢len vyboru CHMP a nema zadnou konkrétni zkusenost jako zaméstnanec vnitrostatni agentury
pro 1é¢ivé ptipravky. Ze véech té&chto vyse zmin&nych dlvodl tedy prof. Nisticd neschvaluje nominaci
nového kandidata z Polska za ¢lena vyboru CHMP."
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V reakci na toto vyjadfeni polsky zastupce spravni rady zdGraznil, Ze: ,Rozhodnuti nominovat
kandidata do vyboru CHMP je nezavislym rozhodnutim Clenského statu a Polsko zalozilo své rozhodnuti
na védeckém profilu a odbornych zkusenostech tohoto kandidata."

15. Smluvni ujednani: sledovani klicovych ukazatell vykonnosti

[EMA/MB/302460/2010] Spravni rada prijala revidovana smluvni ujednani, kterd obsahuji radu
klicovych ukazateld vykonnosti. Spravni rada schvdlila dil¢i soubor kli¢ovych ukazatell vykonnosti,
které budou sledovany a o kterych bude podavana zprava.

Prvni zprava se ocekava na pocatku roku 2011. V budoucnosti bude pocet ukazatell rozsiren, jakmile
budou ziskany zkusenosti s dohodnutymi ukazateli a budou vytvoreny systémy pro podavani zprav
o dalSich ukazatelich.

16. Navrh diskusniho dokumentu o etickych ohledech a ohledech spravné klinické praxe
klinickych studii Ié¢ivych pFipravkd pro humanni pouziti provadénych ve tretich zemich
a predlozenych v Zadostech o registrace agentufe EMA

[EMA/MB/338709/2010; EMA/712397/2009] Spravni rada vzala na védomi navrh diskusniho
dokumentu, ktery se podrobné zabyva ¢tyfmi oblastmi opatieni ze strategického dokumentu
~Acceptance of clinical trials conducted in third countries for evaluation in Marketing Authorisation
Applications" (Akceptovani klinickych studii provéadénych ve tretich zemich pro hodnoceni zadosti
o registraci).

Tato opatfeni zahrnuji procesy agentury EMA, které maji dopad na klinické studie provadé&né v riznych
etapach Zivotniho cyklu lé&ivych ptipravk( a na vztah s regulatory ve vech &astech svéta s cilem
dosadhnout pevného ramce pro dohled nad klinickymi studiemi a jejich provadénim.

Diskusni dokument byl vydan k vefejné konzultaci do 30. zafi 2010. V rdmci procesu konzultace bude
ve dnech 6. a 7. zafi 2010 uspofadan seminaF, na ktery bude pozvana Fada reguldtord a zG&astnénych
subjektll z EU a tfetich zemi. Spravni rada vzala na védomi navrhovany program seminare. V fijnu
budou spravni radé poskytnuty aktudlni informace na vysoké Urovni o vysledcich seminare.

17. Zprava o stavu EudraVigilance za rok 2009
Humanni I1écivé pFipravky

[EMA/MB/345587/2010] Spravni rada projednala novy format zpravy o EudraVigilance. Kromé
informaci, které byly poskytovany drive, nyni zprava popisuje, jak EudraVigilance prispiva k provadéni
farmakovigilance v EU. Zprava obsahuje informace za rok 2009 o tom, jaké opatfeni pfijal zpravodaj a,
kde je to relevantni, jaky byl regulacni vysledek.

Zprava bude v Cervenci predlozena vedoucim agentur pro lécCivé pfipravky a bude zverfejnéna na
internetovych strankach agentury. Spravni rada projednala moznost zvefejfiovat v budoucnosti
informace o tom, zda ¢&lenské staty splnily 15denni Ihdtu pro zasléni bezpe&nostnich zprav

o jednotlivych pfipadech (individual case safety reports, ICSR) agenture.

Veterinarni 1écivé pFipravky

[EMA/MB/13787/2009] Spravni rada vzala na védomi aktualizovanou zpravu o provadéni
EudraVigilance pro veterinarni 1éCivé pripravky.
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18. Memorandum o porozuméni mezi agenturou EMA a pfislusnymi vnitrostatnimi organy
o sledovani védecké arovné a nezavislosti hodnoceni

[EMA/MB/311466/2010] Spravni rada projednala memorandum o porozumeéni, které objasnuje
rozdéleni odpovédnosti mezi agenturou EMA a pfisluSnymi vnitrostatnimi organy za sledovani védecké
Grovné a nezavislosti hodnoceni. Spravni rada uznala, Ze ujednani o fedeni stfetl zajm{ se v rlznych
¢lenskych statech lisi a to se musi odrazit v memorandu. Aktualizovany dokument bude predstaven na
zasedani vedoucich agentur pro IéCivé pripravky v Cervenci a predloZen spravni radé pro pfijeti
pisemnym postupem. V ogekavani dokonéeni té&chto krokl spravni rada vyjadfila vyhradu
prezkoumani.

Na urovni vedoucich agentur pro 1é¢ivé piipravky mize byt potfebné déle uvazovat, zda by bylo
uzite¢né se dohodnout na miniméalnim souboru standard( pro Fedeni stietl zajmd, které by se mohly
pouzit u vnitrostatnich ujednani. Clenové spravni rady navrhli, aby byl vytvoren dotaznik pro
shromazdéni a sdileni informaci o tom, jaké postupy jsou zavedeny v pfislusnych vnitrostatnich
organech ve vztahu k fedeni stietl zajma.

19. Zprava Evropské komise

Clenové spravni rady vzali na védomi aktualizovanou zpravu Evropské komise tykajici se fady témat,
véetné:

e politické dohody o smérnici o pfeshrani¢ni zdravotni péci,

o pokroku v oblasti legislativnich navrh{ o farmakovigilanci, padélanych lé&ivych pFipravcich
a poskytovani informaci pacientiim,

o pokraéujici prace s cilem prezkoumat smérnici o klinickych studiich. Novy legislativni ndvrh mize
byt pfijat do podzimu roku 2011.

20. Zprava predlozena vedoucimi agentur pro lécCivé pripravky
Clenové spravni rady vzali na védomi aktualizovanou zpravu predloZzenou vedoucimi agentur pro Ié¢ivé
pripravky tykajici se Fady témat, véetné:

e pokroku v oblasti strategického dokumentu vedoucich agentur pro IéCivé pripravky. Cilem
vedoucich agentur pro |éCivé pripravky je dokoncit dokument do konce tohoto roku,

» strategického jednani o pFinosech ptipravenosti z hlediska elektronickych prostfedkd a riznych
systémech pouZzivanych agenturami pro |éCivé pFipravky pro praci vyhradné v elektronickém
prostredi,

e zlepseni vazby mezi vedoucimi agentur pro IéCivé pripravky a pfisluSnymi organy pro zdravotnické
prostfedky. Vedouci agentur pro |éCivé pripravky podpofili ustaveni stalé skupiny pFislusnych
organt pro zdravotnické prostiedky.

Informativni dokumenty

e [EMEA/221701/2010] Aktualizovana zprava o provadéni telematické strategie EU agenturou

o [EMA/MB/281850/2010] Vysledek pisemnych postupl v obdobi od 26. inora 2010 do
2. ¢ervna 2010

e [EMEA/MB/298753/2010] Souhrnné informace o prevodech rozpoctovych prostfedkl v rozpoétu na
rok 2010
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Predlozené dokumenty

e Bod 10 pofadu jednani: Oznameni o volném pracovnim misté na funkci vykonného feditele
agentury EMA

e Absolutorium od Evropského parlamentu pro ucetni zavérku agentury EMA za rozpoctovy rok 2008
e Piehled dovolenych stfetl z&jmd pro rlizné cinnosti agentury EMA

e Prezentace hlavnich zésad revidované politiky a postupd feseni stfetd zajmG ¢lend védeckych
’ o 7. O ’ o v r
vyboru a odborniku: Analyza dopadu a dalsi navrhovany postup
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Seznam ucastnikli 67. zasedani spravni rady konaného v Londyné dne

10. ¢ervna 2010

Predseda: Pat O’Mahony

Belgie
Bulharsko
Ceska republika
Dansko
Némecko
Estonsko

Irsko

Recko
Spanélsko
Francie

Italie

Kypr
Lotyssko
Litva
Lucembursko
Mad’arsko
Malta
Nizozemsko
Rakousko
Polsko
Portugalsko

Rumunsko
Slovinsko
Slovensko

Finsko

Svédsko

Spojené kralovstvi
Evropsky parlament

Evropska komise

Zastupci organizaci pacientd
Zastupce organizaci lékard
Zastupce organizaci

veterinarnich lIékard
Pozorovatelé

Clenové

Xavier De Cuyper
Jasmina Mircheva

Jytte Lyngvig
Walter Schwerdtfeger
Kristin Raudsepp

Omluveno
Cristina Avendafio-Sola
Jean Marimbert

Guido Rasi
Omluveno

Inguna Adovica
Gyntautas Barcys
Claude A Hemmer

Patricia Vella Bonanno
Aginus Kalis

Marcus Mdillner
Wojciech Matusewicz
Jorge Torgal

Daniel Boda
Martina Cvelbar
Jan Mazag
Sinikka Rjaniemi

Kent Woods
Giuseppe Nistico
Bjérn Lemmer
Isabel de la Mata

Mary G. Baker

Mike O’'Donovan

Lisette Tiddens-Engwirda
Henk Vaarkamp

Einar Magnusson (Island)
Brigitte Batliner (Lichtenstejnsko)
Gro Ramsten Wesenberg (Norsko)

Nahradnici a dalsi Gcastnici

Jiri Deml

Rita Purcell

Miguel Bley
Patrick Dehaumont
Silvia Fabiani

Beatrix Horvath

Grzegorz Cessak
Nuno Simoes
Hélder Mota Philipe

Christer Backman

Nathalie Chaze
Tiziana Palmisano

Zapis z 67. zasedani spravni rady
EMA/440563/2011

Strana 9/10



Evropska agentura pro
IécCivé pFipravky

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

Riccardo Ettore

Martin Harvey Allchurch
Frances Nuttal

Mario Benetti
Yoshikazu Hayashi
Arielle North
Nerimantas Steikiinas
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