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Zapis z 69. zasedani spravni rady
konaného v Londyné dne 16. prosince 2010

Jednalo se o posledni zasedani spravni rady s Thomasem Lénngrenem jako vykonnym Feditelem
agentury EMA. Thomas Lénngren ukonéi svdj 10lety mandat dne 31. prosince 2010. Spravni rada
ocenila vyznamné Uspéchy dosazené béhem jeho funkcniho obdobi a podékovala mu za Uspésné
vedeni agentury EMA v poslednich deseti letech.

1. Navrh poradu jednani pro zasedani dne 16. prosince 2010

[EMA/MB/660138/2010] Pofad jednani byl pfijat s Upravami. Bod 6 (rozpocet na rok 2011) byl zménén
z ,ke schvaleni® na ,k pfijeti®. Body 8 (pInéni rozpoCtu na rok 2011 s prozatimni dvanactinou) a 10
(prevody prostiedkl podle &l. 23 odst. 2 finanéniho nafizeni) byly zruseny.

Clenové spravni rady pridali novy bod o moznych zavadach kvality urcitych Ié¢ivych pripravkd
k peritonealni dialyze.

Spravni rada ma v planu uspofadat v bfeznu dvoudenni zasedani. Spravni rada vzala na védomi navrh
pro nasledujici dvé jednani dne 16. bfezna 2011: hodnoceni zdravotnickych technologii a uplatfiovani
pravnich predpist tykajicich se farmakovigilance. Clenové spravni rady byli vyzvani, aby sdélili své
pfipominky a alternativni ndvrhy ohledné zasedani, které se bude konat dne 16. bfezna.

2. Prohlaseni o stietu zajmi

Clenové spravni rady byli poZadani, aby uvedli ve$keré konkrétni zajmy, kterymi by mohla byt dotéena
jejich nezavislost ve vztahu k poradu jedndni. Zadné stfety zajma nebyly ozndmeny.

3. Zapis z 68. zasedani konaného dne 7. rijna 2010

[EMA/MB/628133/2010] Spravni rada zapis schvalila. Zapis bude zverejnén na internetovych strankach
agentury.
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4. Hlavni body vystoupeni vykonného reditele
Transparentnost

Spravni rada se dozvédéla, ze evropsky verejny ochrance prav pozitivné zhodnotil politiku
uplatfiovanou v oblasti pristupu k dokumentim agentury. Spravni rada poznamenala, Ze agentura &eli
zvyseni poctu a komplexnosti zadosti o pristup k dokumentlm, coz vyviji tlak na jeji omezené zdroje.
Toto je asty problém sité a je tfeba nalézt zplsoby, jak zvladat mnoZstvi prace v této oblasti. Jak jiz
bylo projednavano na predchozich zasedanich, jednou z moznosti je upravit format dokumentaci

k zadosti takovym zplsobem, aby bylo mozné zverejnit informace, které nejsou dtvérné, bez redakce.

DalSim krokem v procesu transparentnosti bude odsouhlaseni spole¢ného pfistupu k vypusténi
dlvérnych obchodnich informaci ze slozek zadosti. O této otazce se bude diskutovat na zasedani
vedoucich agentur pro IéCivé pripravky, a poté se zainteresovanymi subjekty.

Spravni rada vzala na védomi, Ze agentura planuje dokoncit v roce 2011 souhrnnou politiku
transparentnosti.

Ué&etni dvir

Vykonny feditel informoval spravni radu, ze agentura poprvé obdrzela od Ucetniho dvora kvalifikované
stanovisko. Toto stanovisko se tyka pfipadl zadavani vefejnych zakazek. Zjist&né chyby nebyly
systematické a byly vytvoreny kontrolni mechanismy na zlepSeni postupu zadavani verejnych zakazek.
Agentura bude pozvana k Radé a Vyboru pro rozpoctovou kontrolu Evropského parlamentu, aby
zodpovédéla otazky jejich ¢lenl jako soudast procesu udé&lovani absolutoria.

Hodnoceni agentury

Po konferenci, na které se diskutovalo o vysledcich hodnoceni agentury, byla pfipravena zprava, ktera
byla predlozena Evropské komisi. Agentura oCekava zverejnéni zpravy na pocatku roku 2011.

Clenové zdUraznili, ze odménovani pfisluénych vnitrostatnich orgdnl za nezpoplatnéné ¢innosti je
obzvlast naléhavou otadzkou a je tfeba se ji zabyvat, aby se zajistil udrZitelny vykon sité. Pfezkoumani
narizeni o poplatcich je dobrou prilezitosti pro reseni této zalezitosti. S tim je spojena potreba nadale
se vénovat oblastem, ve kterych dochazi v ramci sité ke zdvojovani prace.

5. Pracovni program na rok 2011

[EMA/MB/482208/2010] Spravni rada pfijala pracovni program na rok 2011. Priority pro rok 2011 jsou
v souladu s rozpisem Ukol( agentury do roku 2015 a zajiétuji ndvaznost na predchozi roky. Jednou

z hlavnich priorit agentury je uplatfiovani novych pravnich predpisl tykajicich se farmakovigilance,
véetné zaloZeni sedmého vé&deckého vyboru. Pfijetim nového rozpisu kol agentura stéle vice
zdlrazriuje dileZitost vyvaZeného pohledu na pinosy a rizika lé&ivych pFipravkd. Na tento koncept se
v pracovnim programu klade dlraz a v budoucich letech se dostane vice do popredi.

Agentura se ve svém pracovnim programu vénuje také oCekavané uzsi spolupraci mezi regulacnimi

organy a organy pro hodnoceni zdravotnickych technologii. V této oblasti se planuji iniciativy a zaroven
se vl ’ v z o v o o v . v 7

se zajistuje, aby hodnoceni pomeéru nakladu a prinosu zustalo oddéleno od registracniho postupu.

Ostatni prioritni oblasti zUstavaji podobné jako v predchozich letech.
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6. Rozpocet, plan pracovnich mist a plan zaméstnanecké
politiky na rok 2011

[EMA/MB/784261/2010; EMA/MB/132208/2010; EMA/MB/637740/2010] Po schvaleni rozpoctu EU byl
tento bod poradu jednani predlozen spravni radé k prijeti.

Spravni rada schvalila rozpocet agentury, plan pracovnich mist a plan zaméstnanecké politiky na rok
2011. Rozpocet je v souladu s pracovnim programem a dosahuje celkové vyse 208,9 milioni EUR
(0,23% zvySeni oproti rozpoctu na rok 2010). Tato ¢astka zahrnuje obecny prispévek EU ve vysi

28 milion( EUR, prebytek z roku 2009 ve vysi 5,4 miliond EUR a fond na Ié¢ivé pfipravky pro vzacna
onemocnéni ve vysi 4,9 miliont EUR. Rozpocet je o 10,1 milionG EUR niz&i nez predbé&zny navrh
rozpoctu pFijaty v bfeznu 2010. Toto snizeni je zplisobeno zejména niz$im piispévkem Spolecenstvi,
neZ o ktery agentura pozadala (-8,64 miliond EUR), a snizenymi odhadovanymi pFijmy z poplatkd (-
1,96 miliont EUR). Spravni rada vzala na védomi, Zze do rozpoctu byl zahrnut kladny prebytek z roku
2009. Nasledkem toho nebude agentura moci ¢erpat z rezervnich fondl v pripadé& snizeni
odhadovanych pFijm{ z poplatkl ani tyto fondy pouZivat k financovani telematiky EU.

Rozpoctovy organ neschvalil pozadovanych 48 pracovnich mist. Agentura musela tato mista pro 2011
nahradit zvy3enim mnoZstvi smluvnich zamé&stnancl a vnitrostatnich odbornikd.

Spravni rada podékovala tematickym koordinatorlim (predsedovi, Rakousku a Nizozemsku), ktefi pred
zasedanim prezkoumali pracovni program a rozpocet agentury a poskytli sva doporuceni.

7. Planovani a priority v oblasti informacnich
a komunikacnich technologii v roce 2011

[EMA/MB/691944/2010] Spravni rada vzala na védomi, Ze agentura bude pokracovat ve vyvoji vSech
projektd napldnovanych bé&hem faze predb&Zného navrhu rozpottu, a to navzdory vyznamnému snizeni
dostupnych prostfedkl v névrhu rozpoctu na rok 2011. Bylo to umoznéno snizenim planovanych
vydajl na hardware a software tim, Ze se v&as provedly uréité vefejné zakazky. Rozpolet dostate¢né
nepokryva naklady na projekty v oblasti informacnich a komunikacnich technologii, které jsou potfebné
k uplatfiovani pravnich predpist tykajicich se farmakovigilance. Zastupci Evropské komise zddraznili
potFebu fadného planovani projektl v oblasti informacnich a komunikacnich technologii, objasnili, ze
vyvoj databaze EudraVigilance by mél zlstat prioritou, a informovali, Ze se pracuje na pfezkumu
narizeni o poplatcich.

8. PInéni rozpoctu na rok 2011 s prozatimni dvanactinou

Tento bod poradu jednani byl zrusen.

9. Priprava pisemného postupu neautomatického prenosu
prostiredkll na projekt 2014 z roku 2010 do roku 2011

[EMA/MB/703910/2010] Spravni rada vzala na védomi, ze se bude vyzadovat pfijeti neautomatického
prenosu prostfedk( na zéklad& pisemného postupu.

Spravni rada také vzala na védomi, Ze agentura do konce prosince uhradi zalohu vsem pfislusSnym
zaméstnancim na Upravu platd za rok 2010. Ponévad? tyto prostfedky nemohou byt pfedmétem
neautomatického prenosu, je nezbytné, aby agentura provedla platbu pomoci prostiedkl vyélenénych
z rozpocCtu na rok 2010, aby se zamezilo velkému zatizeni rozpoctu na rok 2011 v nasledujicim roce.
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10. Prevody prostredki v rozpoctu na rok 2010 podle ¢l. 23
odst. 2 financniho narizeni

Tento bod pofadu jednani byl zrusen.

11. Uplatnovani pravnich predpist tykajicich se
farmakovigilance

Spravni rada vyslechla prezentaci o tom, jakym zplsobem se agentura ptipravuje na uplatfiovani

7 z v . O r wr . . v r Ve v . O 7
pravnich predpisu tykajicich se farmakovigilance. Z téchto pravnich predpisu plynou pro agenturu noveé
nebo roz&itené povinnosti v riznych oblastech, véetné pravidelné aktualizovanych zprav o bezpe&nosti,

v 7 ’ ’ v, o 7 v. ’ v o . v Ve .. ., O e o ..
nezadoucich ucinku leécivych pripravku, komunikace, fizeni rizik a auditu systému farmakovigilance.
Bude zalozen novy Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik 1&Civ. Tento vybor bude sedmym
vyborem agentury. Vzhledem k sloZitosti novych Ukoll a ¢asovému harmonogramu uplatfiovani
predpist pripravila agentura ve spolupraci s Evropskou komisi plan uplatfiovani predpisd se
stanovenymi prioritami. Agentura spole¢né s ¢lenskymi staty zfidila projektové tymy, které pracuji pod
vedenim a dozorem vyboru pro dohled nad projekty a koordinacni skupiny.

12. Rozpis Gkold do roku 2015

Rozpis ukol

[EMA/MB/761407/2010] Spravni rada pfijala ,Rozpis kold do roku 2015", ktery nastifiuje vizi
agentury pro nadchazejici roky. Hlavni ¢innosti agentury zGstavaji pro agenturu celkovou prioritou.
Kromé toho vytycCuje agentura své dlouhodobé cile v téchto tfech oblastech: zabyvani se potfebami
vefejného zdravi, usnadfiovani pfistupu k légivym ptipravkim a optimalizace bezpe¢ného a rozumného
pouzivani lé¢ivych ptipravkd.

Rozpis Ukol{ progel rozsahlou verejnou konzultaci, b&hem které bylo obdrzeno 71 piispévkl od organt
EU, pFisludnych organd ¢lenskych statd, evropskych organizaci pacientd/spotfebitell, evropskych
organizaci zdravotnikd a od dal$ich zainteresovanych subjektd. Uskuteénilo se nékolik setkani se
zainteresovanymi subjekty.

Rozpis Ukol( bude zvefejné&n v lednu 2011. Agentura také zvefejni pfipominky, které obdrzela b&hem
konzultace.

Od vize k realité

A\

Agentura ptipravuje provadéci plan rozpisu kol nazvany ,Od vize k realit&". Tento pléan predloZi radé
k pFijeti v bfeznu 2011.

13. Politiky pristupu k databazi EudraVigilance pro humanni

a veterinarni lécivé pripravky

[EMA/MB/754407/2010; EMA/MB/777113/2010] Spravni rada ptijala politiky pfistupu k databazi
EudraVigilance pro humanni a veterinarni |éCivé pripravky. Politiky byly schvaleny vedoucimi agentur
pro |éCivé pripravky. Jejich pfijeti nasleduje po vefejné konzultaci a bere v Uvahu pfipominky obdrzené
od evropského inspektora ochrany udajii (EDPS) a evropského vefejného ochrance prav a ustanoveni
neddvno prijatych pravnich predpisl tykajicich se farmakovigilance, kterd vyzaduji, aby agentura
umoZnila zainteresovanym subjektim lep&i pFistup. Jakmile budou dané politiky zavedeny, poskytnou
partnerdm rlizné Grovné pFistupu k hld$enim podezfeni na nezadouci G¢inek obsaZenym v databdzi

Zapis z 69. zasedani spravni rady
EMA/440507/2011 Strana 4/10



EudraVigilance. Obé politiky se Fidi stejnymi zdsadami. Politiky pfistupu se budu zavadét postupnég,
s ohledem na dostupnost nastroji v oblasti informacnich a komunika&nich technologii.

14. Nominace do védeckych vybord agentury

Postup konzultace spravni rady ohledné nominaci do Vyboru pro humanni lécivé pripravky
(CHMP) a Vyboru pro veterinarni lécivé pripravky (CVMP)

[EMA/MB/739310/2010] Spravni rada diskutovala o zplsobech, jak zjednodusit postup konzultace.
Zasedani se zamérilo konkrétné na zalezitosti, jako je zachazeni s poznamkami a pfipominkami
obdrzenymi od ¢lent b&hem postupl konzultace, zda je praktické pozastavit urcité postupy a ponechat
je k diskusi na plenarnich zasedanich spravni rady, ¢i nikoliv, a zda je zapotiebi konzultovat predsedy
vyborl. Spravni rada sdilela jednomysiné stanovisko, Ze postupy by se nemély pozastavovat ve vsech
pfipadech, kdy se obdrzi poznamky od ¢&lend. Spravni rada také zdlraznila, Ze by méla zvazit
jednotlivé okolnosti pFislusnych vnitrostatnich organ( a skuteénost, ze ¢lenim vybord poméahaji
multidisciplindrni odborné znalosti pFislu&nych vnitrostatnich organd.

Clenové také uvazovali o tom, jaky by mohl byt vhodny profesni profil (védecky, regulacni, jiny) ¢lend
védeckych vybord, a jakym zplisobem to Ize prokazat. Clenové byli toho nadzoru, ze vybory by mély byt
slozeny z odbornikd na rizné oblasti (védeckych odbornik{ a odbornikd na hodnoceni poméru pfinost
a rizik). Zivotopisy uchaze¢d by mély tyto kompetence jasné uvadét a v pripadech, kdy nalezita
odbornost navrhovanych uchazedt neni ziejma, by se mélo poskytnout vysvétleni.

Spravni rada pozadala skupinu tematickych koordinatort, aby posoudili pfedlozené nazory a aby na
pristim zasedani udinili navrh na zjednoduseni postupu. S Ucasti na uvedené praci souhlasili tito
¢lenové: Aginus Kalis, Marcus Mdllner, Bjorn Lemmer, Tamas Paal, Rita Purcell, Guido Rasi, Lisette
Tiddens a Gro Wesenberg.

Nominace do vyboru CVMP

[EMA/MB/739310/2010] Po obdrzeni pfipominek v ramci pisemného postupu konzultace schvalila
spravni rada nominaci do vyboru CVMP a ukondila konzulta¢ni postup. Clenové neméli dalsi otazky.

15. Financéni kompenzace za Gcast clenskych stati na
jazykové kontrole — fixni hodinové pausaini naklady na rok
2011

[EMA/MB/751837/2010] Spravni rada schvalila hodinovou sazbu ve vysi 40 EUR pro rok 2011 (stejna
sazba jako v roce 2009 a 2010).

16. Budouci sidlo agentury

Spravni radé byly predstaveny vysledky studie proveditelnosti a rada dale uvazuje o moznostech sidla
agentury po vyprseni jeji sou¢asné najemni smlouvy. S ohledem na nézor tematickych koordinatord
povéfila spravni rada vykonného feditele, aby se podrobnéji zabyval danymi moznostmi. K pfistimu
zasedani, na kterém bude spravni rada pozadana, aby pfijala rozhodnuti, budou poskytnuty dalsi
informace.
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17. Vztah s Evropskym strediskem pro prevenci a kontrolu
nemoci (ECDC)

Pracovni ujednani

[EMA/MB/783955/2010; EMA/520678/2010] Spravni rada schvalila pracovni ujednani se stfediskem
ECDC. Jedna se o souhrnny dokument, ktery bude v budoucnu doplnén specifickymi pFilohami
tykajicimi se provoznich oblasti. Ujednani vyty&uji oblasti, ve kterych mize dojit ke zlepSeni
spolupréace, vytvareji podminky pro vzajemnou konzultaci a koordinaci a vénuji se otdzkdm ddvérnosti.
Ujednani schvalila spravni rada stiediska ECDC a vstoupi v platnost, jakmile je podepisi reditelé obou
agentur.

Spoluprace tykajici se latek lidského ptivodu

[EMA/MB/784727/2010; EMA/MB/791259/2010] Evropska komise méa podle pravnich predpist zfidit
systém dohledu (vigilance) a zpé&tného hodnoceni latek lidského plivodu. Stfedisko ECDC pFipravilo
dokument nastifiujici fizeni provoznich Gkoll na Grovni EU souvisejicich s latkami lidského plvodu. Do
dokumentu byly zac¢lenény pfipominky Evropské agentury pro IéCivé pfipravky. Spravni rada schvalila
dokument, ktery byl zhotoven po telekonferenci s tematickymi koordinatory spravni rady (predsedou,
Danskem, Francii a Rakouskem).

Spravni rada se zamyélela nad otdzkou vedeni stanovenych UkolG. B&hem diskuse se konstatovalo, Ze
velka vétsina latek lidského plvodu se pouZiva v oblasti transplantaci a pouze maly pocet téchto latek
se pouziva k vyrobé Ié¢ivych pFipravkl pro moderni terapii. Némecky zastupce v&ak zddraznil, ze ackoli
se vétdina pripravkl uziva lokalng, pFisludny organ N&mecka naléza vétsinu problémi spie v oblasti
zavad kvality, neZli v oblasti kontaminace infekénimi latkami. Spravni rada proto zdlraznila, Ze
Evropska agentura pro 1éCivé pfipravky by méla zaujmout vyraznéjsi tlohu v dohledu a zpétném
hodnoceni latek lidského plvodu. Spravni rada v$ak povazuje za ddleZité porozumét skute¢nému
rozsahu Ukoll vyzadovanych pravnimi predpisy pred tim, neZ se rozhodne o tom, jak se na nich budou
tyto dvé agentury podilet a ktera z nich bude mit vedouci Ulohu. Je tfeba dat pozor na to, aby se
rozsah Ukold bezdlvodné nepfekracoval. Spravni rada vyjadFila znepokojeni, e Evropska komise
neposkytne pro nové ukoly zdroje.

Spravni rada povérila vykonného Feditele, aby se Ucastnil dalSich diskusi s Komisi a stfediskem ECDC.
Navrh Komise bude spravni radé predstaven v bfeznu 2011.

18. Zprava Evropské komise

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

e Pravni predpisy tykajici se farmakovigilance (zvefejni se v nejblizsi dobé a nové pravni predpisy
vstoupi v platnost v poloviné roku 2012).

o Legislativni névrh tykajici se padélanych |Ié&ivych pfipravkid (schvaleni se ofekava pfi prvnim &teni,
zvefejnéni v bfeznu a vstup v platnost o 18 mésicd pozdé&ji).

e Legislativni navrhy tykajici se informaci pro pacienty (Evropsky parlament pfijal své usneseni
v listopadu 2010 a Komise na tomto podkladé predlozi pozménény navrh).

e Vyvoj nové strategie na kontrolu antimikrobidlni rezistence (Komise v listopadu 2010 oznémila sv{j
zamér vypracovat pétiletou strategii).
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e Pokrok ve vybérovém fizeni na pozici vykonného reditele. (Spravni rada vzala na védomi, ze ji
bude nejdfive koncem bFezna pFedstaven uzsi seznam uchazell. MimoFadné zasedani, na némz se
uskutecni pohovor s vykonnym feditelem a jeho jmenovani, je naplanovano na 5. kvétna 2011.
Dfive oznamené datum 24. Unora 2011 bylo zruseno).

e Evropské inovacni partnerstvi v oblasti aktivniho a zdravého starnuti.

o Vysledky dosazené v prezkumu pravnich predpisd tykajicich se veterinarnich Ié¢ivych pFipravkd
(budou predloZeny spole¢né s medikovanym krmivem v roce 2012).

e Udrzitelna a zodpovédna konkurenceschopnost: Postup tykajici se podnikové odpovédnosti
v oblasti farmaceutickych vyrobkd.

e Prezkum smérnice o transparentnosti. (Bylo zahajeno posouzeni dopadu, po némz ma v bfeznu
2011 nasledovat verejna konzultace pred tim, nez se v ¢ervnu 2011 vyda konecna zprava.)

7 VUm V4

19. Zprava vedoucich agentur pro lécivé pripravky

Clenové spravni rady vzali na védomi aktualizovanou pisemnou zpravu vedoucich agentur pro 1é¢ivé
pfipravky.

Dalsi zalezitosti k projednani

Clenové spravni rady si vyménili informace o tom, jak nakladat se zavadami kvality urcitych lé¢ivych
pfipravk{ pro peritonealni dialyzu. PFi zasedani se pfemyslelo o této zaleZitosti v $irdim smyslu:

o moznych rizicich tykajicich se dodavek lécivych ptipravk{ v pripadech, kdy se pacienti stanou
zavislymi na specidlnich aplikaCnich systémech, které nejsou mezi pfipravky vzajemné zameénitelné.
Pokud se objevi n&jaky problém, stava se v takovych situacich vyména ptipravkd obtiznou. Problémy
se mohou vyskytnout zejména tehdy, pokud ma vyrobce témér monopolni postaveni na trhu. Je
nezbytné, aby byla k dispozici nouzova opatfeni a aby se zajistilo, Ze spole¢nosti jsou pfipraveny
takové situace resSit. Uskutecni se odborné skoleni zaloZzené na zkuSenostech z pravé probihajici situace
tykajici se zavad na kvalité a agentura tuto zalezitost prozkouma spolecné s Evropskou komisi.

Informativni dokumenty

o [EMA/MB/821069/2010] Pravidelna zprdva o rozpoznavani signalll a databazi EudraVigilance -
Pribézna zprava - 01/01/10 az 30/06/10.

e [EMA/674449/2010] Aktualizovana zprava o uplatfiovani telematické strategie agenturou EMA.
e [EMA/MB/719548/2010] Zprava o vlivu oblaku popela.
e [EMA/MB/743560/2010] Aktualizovana zprava vyboru spravni rady pro telematiku.

o [EMA/MB/739297/2010] Vysledek pisemnych postupll za obdobi od 17. f{jna 2010 do 24. listopadu
2010.

e [EMA/MB/694689/2010] Prehled prevodl prostiedkl v rozpoctu na rok 2010.

Predlozené dokumenty

e Prezentace: Uplatfiovani novych pravnich predpisl tykajicich se farmakovigilance.

e Prezentace: Rozpis Ukoll do roku 2015.
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e Prezentace: Od vize k realit&: Provadéni rozpisu UkolG do roku 2015.

e Prezentace: Projekt 2014 - Studie proveditelnosti tykajici se budouciho sidla Evropské agentury
pro lécivé pripravky.

e Prezentace: Vyvoj systému dohledu pro latky lidského plvodu na evropské Grovni - technicky
Gvod.
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Seznam ucastniki

Pifedseda: Pat O'Mahony

Clenové N&hradnici (a dalsi
Ucastnici)
Belgie Xavier De Cuyper
Bulharsko Omluveno
Ceska republika Jiti Deml Lenka Balazova

Dansko Jytte Lyngvig

Némecko Walter Schwerdtfeger

Estonsko Omluveno

Irsko Rita Purcell
Recko Catherine Moraiti

Spanélsko

Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Francie Jean-Pierre Orand
Miguel Bley

Italie Guido Rasi Silvia Fabiani

Kypr Panayiota Kokkinou

Lotyssko Inguna Adovica Dace Kikute

Litva Gintautas Barcys

Lucembursko Omluveno

Mad'arsko Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Nizozemsko

Aginus Kalis

Rakousko Marcus Millner

Polsko Grzegorz Cessak

Portugalsko Jorge Torgal Nuno Simdes
Rumunsko Nela Vilceanu
Slovensko Jan Mazag

Slovinsko Martina Cvelbar

Finsko Sinikka Rajaniemi

Svédsko Johan Lindberg

Spojené kralovstvi

Kent Woods

Jonathan Mogford

Evropsky parlament

Bjorn Lemmer

Evropska komise

Paola Testori Coggi
Pedro Ortun Silvan

Andrzej Rys
Lenita Lindstrom
Stefaan Van Der Spiegel

Zastupci organizaci
pacient(

Mary G. Baker
Mike O’'Donovan

Zastupce organizaci
zdravotnikd

Lisette Tiddens-Engwirda

Zastupci organizaci
veterinarnich lékait

Henk Vaarkamp

Pozorovatelé

Brigitte Batliner (Lichtenstejnsko)
Gro Ramsten Wesenberg (Norsko)

Rannveig Gunnarsdottir
(Island)
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Clenové

Nahradnici (a dalsi
Ucastnici)

Evropska agentura pro
Iécivé pripravky

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

Peter Arlett

Sylvie Bénéfice
Jean-Claude Brival
Riccardo Ettore
Martin Harvey Allchurch
Anthony Humphreys

Sara Mendosa

Agnes Saint Raymond
Vincenzo Salvatore
Hans-Georg Eichler
Emer Cooke

Arielle North
Nerimantas Steiktnas
Zuzana O’Callaghan

Ostatni

Fred Hargreaves z BNP Paribas Real
Estate (bod 16)

Maarit Kokki ze stfediska ECDC (bod 17)
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