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Zapis ze 73. zasedani spravni rady
konaného v Londyné dne 6. fijna 2011

1. Navrh poradu jednani pro zasedani dne 6. rFijna 2011

[EMA/MB/650168/2011] Porad jednani byl schvalen.

2. Prohlaseni o stietu zajmi ve vztahu k aktualnimu pofradu
jednani

Clenové byli pozadani, aby uvedli vekeré konkrétni zajmy, kterymi by mohla byt dotéena jejich
nezavislost ve vztahu k pofadu jednani.

PFedseda informoval spravni radu o tom, Ze proved| ptezkum prohlaseni o zajmech ¢lend spravni rady
a nahradnikd a Ze odesle nékolik dopisd za icelem objasnéni urditych otazek.

Tematicti koordinatofi spravni rady Xavier De Cuyper (Belgie), Walter Schwerdtfeger (Némecko) a
Lisette Tiddensova (mistopredsedkyné) pfezkoumavaji politiku stfetu zajmd platnou pro spravni radu.
Cilem skupiny je predlozit navrh k diskusi na zasedani v prosinci 2011.

Spravni rada byla informovana o tom, Ze Evropsky U&etni dvir provadi v nékolika agenturach EU audit
r o g v r . o 7. o v v s . v
systému a politik pro Fizeni konfliktu zajmu. Budou stanoveny osveédcené postupy agentur, v nichz
probihd audit. Zi¢astnéné strany uznavaji, ze oblast konfliktd z&jmu je komplikovand a Ze vyzaduje
z s v v s s rvO . v . ;g v s w , , w .1..0 7. _©O
spravu celé rady moznych scenaru, jakoz i vnimani ,skutecnych®™ a ,vnimanych® konfliktu zajmu
verejnosti.

3. Zapis ze 72. zasedani, konaného ve dnech 8. a 9. ¢ervna
2011

[EMA/MB/465305/2011] Spravni rada vzala na védomi konecny zapis pfijaty pisemnym postupem dne
11. srpna 2011.
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3bis Jmenovani Guida Rasiho vykonnym reditelem

Spravni rada jmenovala Guida Rasiho vykonnym reditelem agentury. Vybor pro zivotni prostredi,
verejné zdravi a bezpecnost potravin vydal po slySeni pana Rasiho dne 13. Cervence 2011 kladné
stanovisko a Konference pfedsed( Evropského parlamentu nasledné dne 7. zati 2011 pfijala
rozhodnuti, kterym nominaci pana Rasiho na funkci vykonného feditele agentury schvalila.

Po svém jmenovani se Guido Rasi pripojil k zasedani spravni rady.
Guido Rasi se Uradu ujme dne 16. listopadu 2011.

Toto je posledni zasedani spravni rady, kterého se Andreas Pott UcCastni jakozto Ufadujici vykonny
reditel agentury. Spravni rada mu podékovala za vynikajici vysledky, jichz pfi plnéni této tlohy dosahl,
a za plodnou spolupraci se spravni radou, vnitrostatnimi prislusSnymi organy a Evropskou komisi a
poprala mu hodné Gspé&chl pti dalsim vykonu funkce vedouciho spravniho odboru.

4. Hlavni body sdéleni Gradujiciho vykonného reditele

Nové prostory agentury

Spravni rada byla informovana o tom, Ze agentura podepsala smlouvu o pronajmu nové budovy.
Agentura se do novych prostor prestéhuje po ukonceni platnosti stavajici ndjemni smlouvy v roce 2014.

Udéleni absolutoria za plnéni rozpoctu za rok 2009

Vybor pro rozpoctovou kontrolu Evropského parlamentu navrhl udéleni absolutoria vykonnému rediteli
agentury za plnéni rozpoctu za rok 2009. Spravni radé bylo pfipomenuto, ze skupina pro zadavani
zakéazek provadi pfezkum postupl agentury a pfedlozi doporuéeni s cilem posilit postupy zadavani
zakézek v agenture. Cleny skupiny jsou: Bjorn Lemmer, Jytte Lyngvigovd, Guido De Clercq a Vincenzo
Salvatore. Jytte Lyngvigova, predsedkyné skupiny, informovala spravni radu o tom, ze ¢innost skupiny
se soustredi na oblast vyjednavacich Fizeni, centralizovaného dohledu nad nabidkovymi Fizenimi a
uplatiiovani vyjimek. Cilem skupiny je predlozit doporuceni pro prosincové zasedani spravni rady.

Vysetfovani Evropského Gfadu proti podvodiim (OLAF)

Spravni rada byla informovana, ze v ramci svého vysetrovani role agentury ve véci IéCivého pripravku
~Mediator" navstivi agenturu zastupci Urad OLAF. Datum navstévy bude jesté potvrzeno.

Navstéva delegace Vyboru Evropského parlamentu pro Zzivotni prostredi,
verejné zdravi a bezpecnost potravin

Delegace navstivila agenturu v Cervnu 2011, aby projednala ¢innost agentury a vliv zZivotniho prostredi
na praci agentury.

Pfezkum postupt zasedani
Uradujici vykonny teditel zd@raznil potfebu $irSiho vyuzivani virtudlnich technologii pro zasedani.

Odbornici, ktefi potfebuji svij prispévek prednést pouze v urdité ¢asti zasedani, by méli dostat
prilezitost zU¢astnit se zaseddni pomoci audiovizudlnich prostiedkd.
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Agentura provadi pfezkum pracovnich skupin, aby jejich ¢innosti a UcCast jesté vice zefektivnila.
Existuje nadé&je, ze klesne pocet sluzebnich cest delegatl a pracovnikd, diky ¢emuZ naopak vzroste
kapacita a usetfi se zdroje.

Spusténi nového systému pro Fizeni lidskych zdroji

V prvnich mésicich roku agentura spustila systém SAP pro Ucetni a financni transakce, ktery nahradil
fadu internich databazi. Nyni byl spustén novy modul systému pro lidské zdroje, ktery nahradil dalsi tfi
databaze. Novy systém celkové zefektivnil ¢innosti a zlepsil vyuZivani zdroji v dotéenych oblastech.

Program provozni excelence — OpEx

Agentura provadi tzv. program OpEXx, jehoZ cilem je mimo jiné jesté vice zvysit U&innost procest jejich
prepracovanim. Procesy, jez jsou predmétem tohoto pristupu, jsou variace typu I, validace, sprava
74dosti o pristup k dokumentdm a informacim.

Olympijské hry 2012

Zasedani, ktera nelze béhem hlavniho obdobi Olympijskych her v mésicich Cervenci a srpnu 2012 zrusit
nebo odloZit, se budou konat na jinych mistech. S usporadanim takovych zasedani souhlasila jiz fada
vnitrostatnich organd, véetné védskych, némeckych, maltskych a nizozemskych. B&hem olympijského
obdobi se bude konat vice videokonferenci. Pro Gely organizace prace zaméstnancl probiha soub&zny
projekt.

5. Pololetni zprava agentury EMA za rok 2011 od uradujiciho
vykonného reditele (leden - cerven 2011)

[EMA/MB/653974/2011] Spravni rada vzala na védomi pololetni zpravu za rok 2011. Dokument
poskytuje podrobné informace o pokroku v ¢lenéni podle cild a vykonnostnich ukazatell stanovenych
v pracovnim programu na rok 2011. Agentura sleduje provadéni dohodnutych cil(. Vynosy jsou

v souladu s prognoézou, zatimco vydaje jsou nizsi, nez bylo planovano. Tyto Uspory jsou zapotiebi pro
Ucely provadéni pravnich predpisd tykajicich se farmakovigilance a pro financovani presunu agentury
do novych prostor.

Hlavnim bodem prvni poloviny roku je vyrazny narlst ¢innosti po pfipadu Mediator ve Francii. Agentura
pfijala navstévy velkého poctu zainteresovanych osob, vCetné francouzského Senatu, francouzského
Narodniho shromazdéni a inspektoratu IGAS, a odpovédéla na dotazy vybor( provadéjicich vysetfovani
okolnosti tykajicich se daného Ié¢ivého pFipravku, jakoZ i dotazy ze strany sdé&lovacich prostfedka.

Vyse uvedeny pripad a celkova politika transparentnosti mély dopad na pocet Zadosti o pristup
k dokumenttim, jeZ v prvni poloviné roku predstavovaly celkem 800 000 stran.

Pfipad Mediator prispél k vétdimu poctu Zadosti o vypracovani stanoviska, nebot atmosféra pfilis
nepreje podstupovani rizik.

Pokud jde o rostlinné pfipravky, spravni rada nadnesla problém spocivajici v tom, Ze Udaje o
genotoxicité zUstavaji vyboru HMPC nedostupné, coz brzdi jeho praci. V této situaci je pro vybor stéle
obtiznéjsi plnit své pracovni cile navzdory akénimu planu, ktery zacal platit dfive.

S ohledem na iniciativy v oblasti transparentnosti bylo znovu uvedeno, ze agentura usiluje o zavedeni
politiky proaktivniho vydavani stéZejnich dokumentd vychazejicich z procesu tvorby stanovisek. Ve
spolupréci s Fediteli Iékovych agentur pokracuji snahy o vymezeni obchodné ddvérnych informaci. Na
pristim zasedani spravni rada podrobnéji prezkouma pokracujici ¢innosti v oblasti transparentnosti.
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6. Provadéni rozpisu strategickych ukold agentury EMA do
roku 2015

[EMA/MB/550544/2011] Spravni rada schvélila provadéci plan pro rozpis strategickych kol do roku
2015. Spravni rada poskytla konec¢né pfipominky k Uloze agentury v oblasti klinickych hodnoceni a
reakci na hrozby pro zdravi v Evropé. Aktualizovany dokument bude po zasedani zverejnén na
internetové strance. Agentura bude z tohoto viceletého provadéciho planu Cerpat pfi pfipravé svych
ro¢nich pracovnich programi a pfi té ptileZitosti budou pfijiména kone&na rozhodnuti o tom, které
¢innosti budou vybrany v souladu s dostupnymi zdroji. Spravni rada podékovala tematickym
koordinatordim (Christina Akermanova, Aginus Kalis, Jytte Lyngvigova, Marcus Millner, Giuseppe
Nisticé a Lisette Tiddensova) za roli, kterou sehrali pfi vypracovani tohoto dokumentu.

7. Provadéni pravnich predpisd o farmakovigilanci

Spravni rada vzala na vé&domi prezentaci shrnujici diskuse o provadéni pravnich ptedpisl o
farmakovigilanci, které prob&hly b&hem zasedani feditell Iékovych agentur dne 5. Fijna 2011. Zasedani
se v souladu se svymi cili zamé&Filo na feseni strategickych otazek vyzadujicich zaméreni reditell
lékovych agentur, se zvlastni pozornosti vénovanou podnétnym aspektim ovliviiujicim vnitrostatni
prislusné organy, a na zvySovani povédomi o konkrétnich oblastech. Zasedani vzalo na védomi
skutecnost, ze se rozpoctova situace zménila od zasedani spravni rady v bfeznu 2011, kdy byl pfijat
predb&zny ndvrh rozpoctu na rok 2012. To si vyzadalo pfezkum moznosti provadéni pravnich predpisd.
V disledku toho byly priority v rdmci provadé&ni zmé&nény nésledujicim zplsobem: nejvyssi prioritu
ziskaly cinnosti prispivajici k vefejnému zdravi, nasleduji ¢innosti zvySujici transparentnost a zlepsujici

v v

7bis Zprava o projektech v oblasti telematiky v EU

[EMA/MB/793453/2011] Spravni rada vzala na v&domi zpravu o provadéni projektd v oblasti
telematiky. Na zadost vyboru spravni rady pro telematiku byl zménén format zpravy. Clenové projednali
nutnost dalSiho posileni fizeni programu telematiky v EU. Z historického hlediska patfi k negativnim
faktorlm, které z&asti ovlivnily dodavani projektl, sloZita struktura Fizeni, ztrata poznatkl b&hem
provadéci faze, ztrata kontinuity mezi projekty a nedostatedné zastoupeni uzivatell z podnikatelské
sféry.

8. Prvni aktualizace informaci o provadéni politiky tykajici se
konfliktd zajmt pro odborniky a zaméstnance

Spravni rada vzala na v&domi prezentaci o provadéni politik tykajicich se konfliktd zajm& pro odborniky
a zaméstnance. Politika pro odborniky byla zavedena dne 29. zafi 2011, pfric¢emz prohlaseni odbornikd
byla zverejnéna dne 30. zafi. Tato politika nezahrnuje zaméstnance a odborniky pracujici ve
vnitrostatnich prislusnych organech. Téch se tykd memorandum o porozuméni, které podepsaly
véechny ¢&lenské staty. V dobé zpravy podepsalo sva prohlaéeni o zdjmech 2 600 z 5 000 odbornikd,
ktefi jsou zarazeni do databaze.

Tém odborniklim, ktefi pracuji v agentuie EMA, ale jesté neaktualizovali své prohlaseni o zajmech

v souladu s novou politikou, bylo pfipomenuto, Ze dokud nepredlozi podepsané prohlaseni o zajmech,
neobdrzi dokumenty a/nebo pozvani na Fijnova zasedani védeckych vybord. Je zapotiebi poznamenat,
7e vétdina odbornik{, ktefi své prohladeni o zdjmech neodevzdali, se nepodili na &innostech agentury

EMA. Bylo odsouhlaseno, Ze informace na toto téma na internetové strance budou upraveny tak, aby
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byly konkrétnéjsi, a aby tak vyslovné potvrzovaly, ze odbornici, ktefi nepredlozi platné, podepsané
prohlaseni, se nebudou moci UCastnit Zadnych Cinnosti agentury EMA.

Byl predstaven prehled dopadu nové politiky na védecké vybory. Clenové diskutovali o tom, Ze pro
vétdinu odbornikl, ktefi maji pfimé zajmy, neni preruseni téchto zajmd zadnym problémem. Clenové
véak uznali, Ze preruseni Gcasti mize byt nevyhodné pro odborniky, ktefi se specializuji na tizkou
védeckou oblast, protoZe odstoupeni z nékterych jejich ¢innosti mize mit dlouhodobé& vliv na Grover
jejich odbornych znalosti. Tito ¢lenové se vSak vzhledem k soucasné politice budou muset uvazlivé
rozhodnout.

Navrh pravidel o konfliktu zajmt zamé&stnancd byl pFijat v éervnu a bezprostfedné poté bylo zahdjeno

jeho provadéni. To probiha podle pldnu. Zaméstnanci své prohldseni o zajmech aktualizovali v prib&hu
|éta a pokracuje jmenovani na zakladé miry rizik. Pravidla byla zaslana Evropské komisi ke schvaleni a
pokracuje dialog.

9. Clenstvi ve vyboru spravni rady pro telematiku

[EMA/MB/751210/2011] Po odstoupeni Pata O'Mahonyho z vyboru spravni rady pro telematiku
v letoSnim roce jmenovala spravni rada ¢lenem vyboru Sira Kenta Woodse.

10. Personalni zalezitost

11. Rozhodovaci proces spravni rady

[EMA/MB/746083/2011] Spravni rada jednala o tom, zda by rozhodovaci proces nemél byt prezkouman
v pFipadech, kdy existuji dikazy o nedostatku konsenzu. Sou&asnou praxi je pFijimani rozhodnuti na
zakladé konsenzu. Kromé voleb spravni rada obvykle hlasuje pouze ve vyjimecnych situacich.

Spravni rada rozhodla, ze tento bod v jednacim Fadu vyjasni s tim, ze v situacich, kdy bude chybét
zjevny konsenzus, se predseda ¢lenll dotdZe, zda po uzavieni debaty cht&ji hlasovat. Toto hlasovani
bude oteviené a v zapise z jednani bude uvedeno, ktefi ¢lenové hlasovali pro, ktefi proti a ktefi se
hlasovani zdrzeli. V pfipadech, kdy diskuse budou sporné, poskytne zapis z jednani dalsi podrobnosti o
diskusi a zaznamena rozdilna stanoviska.

Upraveny jednaci rad bude predlozen k prijeti na prosincovém zasedani.

12. Opétovné uvedeni Gcetniho do funkce

[EMA/MB/729369/2011] S Ucinnosti od 6. fijna 2011 spravni rada uvedla opét do funkce Ucetniho
agentury Gerarda O’Malleyho po jeho navratu po dlouhodobé nepfitomnosti.
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13. Provadéci pravidla pro sluzebni rad

[EMA/MB/742275/2011; EMA/MB/751326/2011; EMA/MB/742295/2011; EMA/MB/752482/2011]
Spravni rada pfijala nasledujici provadéci pravidla:

e dovolen3,
e prace na CasteCny Uvazek,
o rodi¢ovska dovolend a pracovni volno z rodinnych ddvodd.

Spravni rada byla informovana, Ze agentury EU jiz nemohou flexibiln& prizplsobovat provadéci pravidla
svym specifickym okolnostem po pfedchozim kladném stanovisku Evropské komise. VSechna pravidla
se nyni musi fidit pravidly, ktera pfijala Komise. Spravni rada tudiz ptijala rozhodnuti udélit pfedsedovi
pravomoc podepsat takova provadéci pravidla jménem rady bez jejich predlozeni na plenarnich
zasedanich.

14. Data zasedani spravni rady

[EMA/MB/376489/2011] Spravni rada prijala nasledujici data zasedani v roce 2012:
e stfeda 21. bfezna a Ctvrtek 22. brezna,

e Ctvrtek 7. Cervna,

e Ctvrtek 4. fijna,

e Ctvrtek 13. prosince.

Spravni rada vzala také na védomi navrzena data zasedani v roce 2013.

15. Latky lidského pdvodu

Spravni rada vzala na védomi Ustni zpravu predsedy o pokroku dosazeném od posledniho zasedani.
Dva zastupci spravni rady, Walter Schwerdtfeger a Lisette Tiddensova, byli jmenovani do Fidici
skupiny, kterou zfidila Evropska komise za Ucelem podpory provadéni ujednani v oblasti zpétné
vysledovatelnosti tkani a bunék. Na praci skupiny se podileji i ¢lenové spravni rady Evropského
stfediska pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) a zastupci vnitrostatnich pfisluénych organl. Cilem
skupiny bude vyjasnit véechny obavy, které vyjadii spravni rady obou organl, a potifeby a oéekavani
vnitrostatnich ptisludnych organd. Prvni zasedani je napldnovéno na dne 27. fijna 2011.

Clenové vzali na védomi zpravu predsedy o vyznamnych rozdilech, pokud jde o rozdéleni odpovédnosti
za latky lidského plvodu na Urovni ¢lenskych statll. Konkrétné v péti ¢lenskych statech nesou
odpovédnost za latky lidského plvodu vnitrostatni piisludné organy odpovédné za 1é¢ivé pFipravky,

v dalSich deseti nesou vnitrostatni prislusné organy odpovédné za lécivé pripravky v této oblasti urcitou
odpovédnost, zatimco ve dvandcti ¢lenskych statech nesou odpovédnost za latky lidského plvodu
vnitrostatni prislusné organy, které nejsou odpovédné za lécCivé pripravky.

S ohledem na Zadost oteviit skupinu vétsimu poctu zastupcll z ¢lenskych statd Evropskd komise
potvrdila, Ze také vzhledem k tomu, Ze fidici skupina provadi piipravné prace, méla by zlstat mala a
meéla by zastupovat tyto tfi strany, tj. agenturu EMA, stiedisko ECDC a vnitrostatni prislusné organy
pro tkané a bunky.
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16. Ctvrta zprava o pokroku soudinnosti s pacienty

[EMA/MB/744981/2011; EMA/632696/2011] Spravni rada vzala na védomi zpravu o soucinnosti

s organizacemi pacientd a spotiebiteld v rdmci odsouhlaseném v roce 2005. Zpréva dochazi k zavéru,
7e dodlo k vyraznému zvyseni soudinnosti mezi agenturou a organizacemi pacientl a spotFebiteld.
Budouci upraveny ramec se zaméF na Ulohu pacientll ve v&deckych vyborech, zapojeni pacientt do
hodnoceni ptinosd a rizik a na provadéni strategie pro odbornou piipravu a podporu. Pokud jde o
cetnost vyhotovovani téchto zprav, spravni rada uvazila, Ze zpravy by mély byt i nadale vyhotovovany
jednou roc¢né, Clenové by vSak byli spokojeni, kdyby dostavali stru¢néjsi verzi téchto zprav.

17. Upravena kritéria, ktera musi plnit organizace pacientti a
spotrebitelli zapojené do c¢innosti agentury EMA

[EMA/MB/744342/2011; EMA/MB/24913/2005/rev.1] Spravni rada pfijala upravena kritéria, ktera
musi splfiovat organizace pacientd a spotfebiteld zapojené do &innosti agentury EMA. Upravena kritéria

v s

informaci o zdrojich financovani.

18. Politika ,méné vyznamnych pouziti, méné béznych
druhd™ (MUMS): vyrocni zprava 2011

[EMA/MB/743894/2011; EMA680110/2011] Spravni rada vzala na védomi zpravu o provadéni politiky
MUMS. Cilem této politiky je zvysit dostupnost veterinarni lé&ivych ptipravkd podporou z&dosti o0 méné
vyznamnd pouziti a méné bézné druhy. Spravni rada pod&kovala agentufe, vnitrostatnim organiim a
koleglim, ktefi jsou piimo odpovédni za zavedeni této velmi (sp&&né iniciativy. Na politiku bylo
pohlizeno jako na dalsi dobry pfiklad toho, jak spolecné Cinnosti mezi vnitrostatnimi agenturami a
agenturou EMA pFispivaji k uvadéni ptipravkd, jejichz vyvoj by mohl byt jinak ukonéen, na trh.

Tento rezim bude pokracovat v roce 2012. Bylo navrzeno, aby v budoucnosti byly dikladn&ji
studovany méné bézné druhy. Bylo rovnéz projednano, ze by mohla byt zkoumana koordinace

s projektem DISCONTOOLS (spole¢nou iniciativou s priimyslem a jinymi zG¢astn&nymi subjekty

v ramci Evropské technologické platformy pro globalni zdravi zvifat), napf. zahrnutim chorob
identifikovanych v projektu DISCONTOOLS do politiky. PFisti zprava bude vyhotovena v roce 2013.

19. Zprava o stavu databaze EudraVigilance pro veterinarni
IécCivé pripravky

[EMA/MB/744682/2011] Spravni rada vzala na védomi pravidelnou aktualizovanou zpravu o stavu
provadéni evropské databaze pro sbér negativnich udalosti souvisejicich s veterinarnimi léCivymi
pripravky.

20. Zprava Evropské komise
Evropska komise podala prehled o aktualnim stavu rady zalezitosti, zahrnujici mimo jiné nasledujici
body:

e Provadéni smérnice o preshranicni zdravotni péci (provedeni do Fijna 2013, bude nutné prijmout
fadu provadécich opatreni).

e Evropské referencni sité pro vzacna onemocnéni (stanoveni kritérii pro identifikaci siti, jejich
financovani, fungovani).
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o  Elektronické zdravotnictvi (pravni zaklad pro vytvoreni dobrovolné sité ¢lenskych statl, kterd mdze
prijimat pokyny; prace probihd v oblastech registrl pacientl a interoperability vnitrostatnich
systémd).

e Zfizeni a fungovani orgdnd pro posuzovani zdravotnickych technologii a systém0 pro udélovani
finan¢ni podpory ¢innostem v oblasti posuzovani zdravotnickych technologii.

e Smérnice o padélanych léCivych pfipravcich (datum provedeni stanoveno na leden 2013; tfemi
oblastmi Cinnosti pro provadéci opatreni jsou zavedeni bezpecnostniho prvku, kontrola dovozu
farmakologicky ucinnych latek a pfiprava loga pro on-line I1ékarny.

e Oc&ekdva se, Ze upraveny navrh o informovani pacientl bude pfijat dne 11. Fijna 2011.

e Navrh o zdravotni bezpe¢nosti pro lepsi ochranu ob¢ant pred vaznymi preshrani¢nimi hrozbami pro
verejné zdravi (Evropska komise ocekava pfrijeti navrhu v ¢ervenci 2012).

o Komise pripravuje posouzeni dopadu pro revizi pravnich predpis@ o klinickych hodnocenich (cilem
je pripravit navrh ve tretim ctvrtleti roku 2012).

e Inovacni partnerstvi v oblasti aktivniho a zdravého starnuti (byly uréeny prvni oblasti prace).

e Vyzva k vyjadfeni zajmu o Clenstvi v nékterych vyborech agentury EMA a jeji spravni rady
(zverejnéna dne 30. zafi 2011; vyzva bude oteviena do zacatku prosince 2011).

e Piezkum pravnich ptedpis( o veterinarnich 1é&ivych pripravcich (ndvrh bude predloZen jako bali¢ek
s pravnimi predpisy o medikovanych krmivech; je tfeba stanovit ¢asovy horizont navrhu).

e Zmény nafizeni o poplatcich tak, aby zahrnovalo poplatky pfedpokladané v pravnim predpise o
farmakovigilanci (navrh Evropské komise se oCekava v pozdéjsich mésicich roku 2012). Projednava
se potieba preklenovaciho rozpoctu agentury EMA.

21. Zprava predlozena rediteli Iékovych agentur
Spravni rada vzala na védomi prehled o aktualnim stavu fady zalezitosti, zahrnujici mimo jiné
nasledujici body:

« Iniciativy Feditell Iékovych agentur v oblasti klinickych hodnoceni v kontextu pfezkumu pravnich
predpist tykajicich se klinickych hodnoceni (postup dobrovolné harmonizace).

o Dokument fediteld 1ékovych agentur v kontextu pirezkumu veterindrnich pravnich predpisd.

e Préace feditell I1ékovych agentur v oblasti podpory inovaci (posuzovéni zdravotnickych technologii,
diskuse o zdravotnickych prostredcich a vliv pfepracovaného znéni souvisejicich pravnich
predpist).

e  Pristi faze iniciativy referencniho srovnani evropskych lékovych agentur.

Seznam pisemnych postupti v obdobi od 17. kvétna 2011 do
14. zari 2011

o C.07/2011 - jmenovéni Heldera Mota-Filipeho nahradnikem CHMP, navrzeno Portugalskem,
dokonceno dne 5. ¢ervence 2011.

o (. 08/2011 - jmenovani Janne Komiho nahradnikem CHMP, navrzeno Finskem, dokon¢eno dne
14. Cervence 2011.
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o C.09/2011 - jmenovani Michela Tougouze Nevessignského nahradnikem CHMP, navrzeno Belgii,
dokonceno dne 9. zafi 2011.

e Pisemny postup pro prijeti ucetni zavérky agentury za financni rok 2010, pfijat dne 28. Cervna
2011.

e Pisemny postup pro pfijeti navrhu zapisu 72. zasedani spravni rady, pfijat dne 10. srpna 2011.

Informativni dokumenty

e [EMA/MB/793451/2011] Zprava o cinnosti EU v oblasti telematiky.

e [EMA/MB/711444/2011; EMA/MB/711456/2011; EMA/MB/711459/2011] Zapisy ze zasedani
Vyboru spravni rady pro telematiku (MBTC) konanych v bfeznu, kvétnu a Cervnu.

o [EMA/MB/714970/2011] Vysledek pisemnych postupl v obdobi od 17. kvétna 2011 do 14. zaH
2011.

e [EMA/MB/730141/2011] Souhrnné informace o pievodech rozpoétovych prostiedkll v rozpoétu na
rok 2011.

Predlozené dokumenty

e Prepracovany navrh programu jednani, verze 4.0.

e Dopis predsedy Evropského parlamentu.
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Seznam ucastnikll 73. zasedani spravni rady, konaného
v Londyné dne 6. Fijna 2011

Predseda: Sir Kent Woods

Belgie
Bulharsko
Ceska republika
Dansko

Clenové

Xavier De Cuyper

Jiri Deml
Jytte Lyngvig

Nahradnici (a ostatni icastnici)

Meri Peycheva

Némecko Walter Schwerdtfeger Klaus Cichutek

Estonsko Kristin Raudsepp

Irsko Pat O’'Mahony Rita Purcell

Recko Ioannis Tountas

Spanélsko Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Francie Dominique Maraninchi Miguel Bley
Jean-Pierre Orand

Italie Luca Pani Paolo Siviero
Silvia Fabiani

Kypr George Antoniou

Lotyssko Inguna Adovica

Litva Gintautas Barcys

Lucembursko Omluveno

Mad'arsko Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno Gavril Flores

Nizozemsko Aginus Kalis Birte Van Elk

Rakousko Marcus Millner

Polsko Grzegorz Cessak

Portugalsko Jorge Torgal Nuno Simoes

Rumunsko Simona Badoi

Slovensko Jan Mazag

Slovinsko Martina Cvelbar

Finsko Pekka Kurki

Svédsko Christer Backman

Spojené kralovstvi Kent Woods Jonathan Mogford

Jonathan Hafferty
Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer
Paola Testori Coggi

Evropsky parlament
Evropska komise Lenita Lindstrém

Zastupci organizaci pacientd Omluvena Mary Baker
Mike O’'Donovan

Zastupce organizaci Iékaid Lisette Tiddens-Engwirda
Zastupce organizaci Henk Vaarkamp

veterinarnich lékaid

Pozorovatelé Rannveig Gunnarsdottir (Island)

Brigitte Batliner (Lichtenstejnsko)
Omluveno Norsko
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Evropska agentura pro lécCivé
pripravky

Andreas Pott

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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