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Zapis ze 74. zasedani spravni rady
konaného v Londyné dne 15. prosince 2011

Spravni rada vyjadrila upfimnou soustrast rodiné a hlubokou litost nad smrti svého vazeného clena
Henka Vaarkampa, ktery zastupoval veterinarni organizace ve spravni radé témeér t¥i roky.

Mandaty stavajicich ¢lenl spravni rady zastupujicich ob&anskou spole¢nost vypréi dne 4. bfezna 2012.
Clenové vyjadrili litost a nespokojenost v souvislosti s prodlenim v procesu nominaci. Do ukonéeni
procesu bude prijata Fada prozatimnich opatfeni. Spravni rada zejména rozhodla o odlozeni volby
mistopredsedy spravni rady a predsedy vyboru spravni rady pro telematiku (MBTC) az do predlozeni
nominaci za obc¢anskou spolecnost, které se ocekava v ¢ervnu 2012. Spravni rada také rozhodla vyzvat
stavajici zastupce obcanské spolecnosti — Mary Bakerovou, Mika O'Donovana a Lisette Tiddensovou,
aby se pristiho zasedani zucastnili jako pozorovatelé, a mohli tak poskytnout cenny vstup pro praci
spravni rady.

Clenové vyjadrili obavy ohledné toho, Ze pravni predpisy neupravuji problematiku ndhradniké za ¢leny
spravni rady z fad zastupcl ob¢anské spole¢nosti.

Clenové privitali Guida Rasiho, vykonného Feditele agentury, pro kterého to bylo prvni zasedani spravni

rady v této funkci.

1. Navrh poradu jednani pro zasedani dne 15. prosince 2011

[EMA/MB/826035/2011] Pofad jednani byl schvalen.

2. Prohlaseni o stretu zajma ve vztahu k aktualnimu pofradu
jednani
PFedseda informoval spravni radu, Ze ptezkoumal prohlaseni o zajmech &lend spole¢né

s mistopredsedou a sekretaridtem a dospél k zavéru, ze nedochdzi k zddnému stietu zajmu, ktery by
mohl narusit témata zasedani.

Clenové byli také pozadani, aby uvedli veskeré konkrétni zajmy, kterymi by mohla byt dotéena jejich
nezavislost ve vztahu k pofadu jednani. Zadné dalsi stiety zajm@ nebyly uvedeny.
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3. Zapis ze 73. zasedani, konaného dne 6. Fijna 2011

[EMA/MB/828587/2011] Spravni rada vzala na védomi konecny zapis pfijaty pisemnym postupem dne
23. listopadu 2011. Dokument byl redigovan a zvefejnén na internetové strance agentury.

4. Hlavni body sdéleni vykonného reditele
Zmeény ve vedeni

Zastupcem vykonného feditele byl s Gc¢innosti od 1. prosince 2011 jmenovan Andreas Pott. Andreas
vedl agenturu jako Ufadujici vykonny feditel od ledna 2011 a vedenim organizace ve slozitém prostredi
v pribéhu roku 2011 prokazal své vid¢i schopnosti, osobni Gsudek a oddanost. Kromé povinnosti
zastupce vykonného feditele bude Andreas i nadale vykonavat funkci vedouciho spravniho odboru.

Toto zasedani spravni rady bylo poslednim pro Hanse Georga Wagnera, vedouciho odboru informacnich
a komunikaénich technologii (IKT), ktery v agentufe plsobil od kv&tna 2002 a brzy odchazi do
dlichodu. Spravni rada podékovala Hansi Georgovi za jeho vedeni, schopnosti a pfinos pfi naplfiovani
cilG agentury b&hem této doby a poprala mu hodné Uspéchl pfi realizaci jeho budoucich pland.

Setkani s komisafem Johnem Dallim a generalni Feditelkou Paolou Testoriovou

Vykonny feditel informoval spravni radu o celé radé témat projednavanych na zasedani, mezi nimiz
byla komunikaéni strategie agentury a provadéni pravnich predpist o farmakovigilanci.

Pokud jde o komunikaci, byla spravni rada informovana, ze agentura planuje pfehodnoceni a dalsi
zlepseni svych komunikacnich Cinnosti s cilem poskytovat zGcastnénym stranam agentury informace
o tom, jak agentura a organy EU prispivaji k vefejnému zdravi.

Projekt 2014 - stéhovani do novych prostor

V Fijnu 2011 podepsala agentura smlouvu o pronajmu novych prostor. Probihd proces pfipravy
podrobnych plan{ a pozadavk{ na vybaveni, ktery by mé&l byt dokonéen v tnoru 2012.

Udéleni absolutoria za plnéni rozpoctu za rok 2009

Dne 25. fijna 2011 udélil Evropsky parlament absolutorium za plnéni rozpoctu agentury za rok 2009.
Agentura prijala opatfeni k odstranéni nedostatkl zjisténych v driv&jsi fazi procesu. Vyznamného
zlepdeni bylo dosaZeno v oblasti fizeni potenciélnich stfetl zajm{ odbornikd a zaméstnancd. Déle se
pracuje na zlep$ovani postupl pFi zadavani zakazek.

Nominace do nového Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik lIéciv (PRAC)

Spravni rada byla informovana, Ze agentura zaslala dopisy prislusnym stalym zastoupenim clenskych
statl v Bruselu a vyzvala k nominacim do vyboru s terminem do 15. ledna 2012.

Latky lidského ptivodu

Evropsk& komise rozhodla, ze pfevezme odpovédnost za ¢innost v oblasti latek lidského pdvodu.
Rozhodnuti bylo pfijato po dlouhém obdobi jednani mezi Komisi, Evropskou agenturou pro Iécivé
pripravky a Evropskym stiediskem pro prevenci a kontrolu nemoci, béhem kterého nebylo mozné
dosdhnout dohody o zplsobu rozdéleni odpovédnosti mezi tyto dvé agentury. Spravni rada vzala na
védomi dopis Paoly Testoriové, generalni feditelky Generalniho reditelstvi pro zdravi a spotfebitele,
tykajici se této véci.
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5. Planovani na rok 2012
a) Pracovni program na rok 2012

[EMA/MB/554514/2011] Spravni rada prijala pracovni program na rok 2012. Pracovni program je
zamé&ren predev&im na provadéni novych pravnich predpisl o farmakovigilanci a préavnich predpist
tykajicich se padélanych lé&ivych pFipravk(. Agentura odhaduje, Ze pocéet zadosti v ramci vétdiny
oblasti jeji ¢innosti zlstane z velké &asti obdobny jako v pfedchozim roce.

K dllezitym oblastem ¢&innosti bude patfit rovnéz dalsi zlepSovani kvality védecké prace agentury.
Probiha fada projektd, které umozni zefektivnéni nékterych postupl a zavedeni méfiteln&jsich prvkl

v procesu hodnoceni. Bude také vyvinuto Usili ke zlep$eni koordinace vé&deckych vybort vzhledem

k rostouci sloZitosti vzajemného plsobeni po zfizeni sedmého vyboru, ktery se bude zabyvat tématy

v oblasti farmakovigilance. DalSimi oblastmi zdjmu pro rok 2012 budou komunikace, transparentnost,
budouci veterindrni pravni predpisy, vzajemné plsobeni s organy pro posuzovéni zdravotnickych
technologii, reengineering proces( pro zvyseni efektivity ¢innosti a zajist&ni fungovani agentury b&hem
rusného obdobi Olympijskych her v Londyné.

Podékovani spravni rady si vyslouzili tematicti koordinatofi Aginus Kalis, Marcus Millner, Pat O'Mahony
a Kent Woods za svij pFinos pti pfipravé témat pracovniho programu a rozpoctu pro diskusi. Byl
vznesen pozadavek na dalsi tematické koordinatory.

b) Provadéni pravnich predpis@i o farmakovigilanci

[EMA/MB/901680/2011; EMA/901869/2011] Spravni rada schvalila provadéci ¢innosti na rok 2012.
Provadéni rady cinnosti bude pokracovat i v roce 2013 a v nasledujicich obdobich v zavislosti na
dostupnosti dalsich finan¢nich prostfedkl. Za¢atkem roku 2012 budou prostiednictvim internetové
stranky agentury poskytnuty informace o ¢innostech, které se budou realizovat v roce 2012, a bude
usporadan novy seminar pro priimysl.

Spravni rada rozsahle diskutovala o provadéni predpisu o verejnych slySenich v souvislosti

s upravenym postupem Unie pro naléhavé zdlezitosti. BEhem zasedani panovala opatrnost, pokud jde
o provadéni vefejnych slydeni v pocatecni fazi. Clenové se obavali, Ze pro regula¢ni systém je to nova
iniciativa, a proto vyzaduje dikladnou ptipravu, aby byla splnéna vyznamna ocekavani zi¢astnénych
stran. Spravni rada souhlasila s tim, ze prvni verze navrhu tykajiciho se verejnych slySeni bude
projednana na dalSim zasedani.

Pokud jde o financovani provadéni pravnich predpisd o farmakovigilanci, ma Evropska komise v imyslu
pro rok 2013 predlozit ,preklenovaci rozpocet". Agentura nebude schopna platit zpravodaje, dokud
nebudou zménou narizeni o poplatcich zavedeny farmakovigilancni poplatky. Spravni rada se vSak chce
k této otazce do konce roku 2012 jesté vratit.
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c) Navrh rozpoctu a planu pracovnich mist na rok 2012

[EMA/MB/143451/2011] Spravni rada prijala rozpocet agentury a plan pracovnich mist na rok 2012.
Rozpocet je v souladu s pracovnim programem a dosahuje celkové vyse 222,5 milionu EUR (6,5%
navyseni oproti rozpoctu na rok 2011), kterd zahrnuje obecny pfispévek EU ve vysi 23 miliony EUR,
prebytek z roku 2010 ve vysi 9,9 milionu EUR a fond na |éCivé pripravky pro vzacna onemocnéni ve
vy$i 6 milionl EUR. Planovany pFijem z poplatkl se oproti rozpo&tu na rok 2011 zvysil 0 7,5 % na

173 miliony EUR v souladu se zvySenym poctem zadosti a pracovnim zatizenim. Celkové je rozpocet

0 15,9 milionu EUR nizsi nez predbézny navrh rozpoctu pfijaty v bfeznu 2011. Snizeni rozpoctu je

z velké ¢asti zplsobeno niz&im prispévkem EU, neZ bylo poZzadovano. Spravni rada vzala na védomi, ze
do rozpoctu byl zahrnut prebytek z roku 2010.

Spravni rada pfijala plan pracovnich mist na rok 2012 v poctu 590 pracovni mist, coz zvysuje pocet

pracovnich mist do¢asnych zaméstnancl o 23 pro Ucely provadéni pravnich piredpist

o farmakovigilanci. Tato pracovni mista doasnych zaméstnancl budou financovéna z vlastnich zdrojd
. . v v r v v o v o r .

agentury (nikoliv z prispevku EU). Celkovy pocCet zameéstnancu agentury vsak zustane na urovni

predchazejiciho roku, nebot agentura snizi pocet smluvnich zaméstnanct a vyslanych narodnich

odbornik{ o 23 pracovnich mist vyjadienych v ekvivalentech plného pracovniho tvazku.

Spravni rada také pfijala Upravu platovych tfid 23 pracovnich mist v souladu s ¢lankem 32 financ¢niho
narizeni agentury.

Tematiéti koordinatofi byli spokojeni se zplsobem, jakym se agentura pfipravuje na obdobi
Olympijskych her, a to jak z organizac¢niho, tak rozpoctového hlediska. Byli rovnéz spokojeni se
skutecnosti, ze rozpocet zasedani se neméni, ackoliv bude v poloviné roku 2012 zfizen novy vybor.
Evropska komise spravni radé pripomnéla skutecnost, Ze pfispévek EU do rozpoctu agentury je
vyrovnavacim prispévkem. V soucasné financ¢ni situaci se prispévek pravdépodobné nebude zvySovat.
Evropska komise také zdlraznila, ze rozpocet na IKT by mél byt znovu piezkouman a Ze existuje
prostor pro omezeni zasedani a sluzebnich cest. BEhem zasedani se diskutovalo o tom, Ze agentura
musi i nadale pfezkoumavat rozsah svych Cinnosti, a pfipadné prerozdélovat zdroje z Cinnosti, které
nejsou pravnimi predpisy striktné vyzadovany. Clenové také zdlraznili, Ze Gsporné prostiedi by mélo
byt vniméno pro celou sit jako pFileZitost k racionalizaci zplsobu, kterym tato sit funguje.

d) Rozpocet na IKT a projekty na rok 2012

[EMA/MB/856505/2011] Spravni rada vzala na védomi informace o rozpoctu na IKT a o projektech
planovanych na rok 2012. Rozpocet na IKT i nadéle vykazuje narlst vydajl, coz vede ke snizovani
rozpoctu na rozvoj projektl. Do vyroby se dostava stéle vice systémd, a fixni ndklady na IKT tedy
i nadale porostou. Agentura i sit budou muset zvazit zplsoby snizeni zatéZe fixnich nakladl
prezkoumanim a zavadénim novych technologii, které maji Usporny ucinek.

e) Plan zaméstnanecké politiky na rok 2012

[EMA/MB/643417/2011] Spravni rada vzala na védomi upraveny plan zaméstnanecké politiky,
v souladu se snizenim po&tu zaméstnancd a rozpoctu v porovnani s predb&Znym navrhem rozpo&tu na
rok 2012.

6. Zmeény provadécich pravidel spravni rady pro poplatky
agentury

[EMA/MB/239263/2011] Spravni rada prijala zmény provadécich pravidel pro poplatky. Zmény se
tykaji té&chto oblasti: inspekce, kmenova spisové dokumentace o plasmé&, osvédéeni 1é&ivych piipravkd,
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zmény typu II v registraci ptipravk( pro minoritni uZiti a minoritni druhy pouzivanych pro druhy, které
nejsou uréeny k vyrobé potravin, a hlavni registra¢ni dokumentace 1é&ivych pripravkd uréenych
k pouziti v pandemické situaci u lidi.

7. Politiky tykajici se stfFetu zajmt agentury EMA
a) Druha aktualizace informaci o provadéni politiky tykajici se stfetu zajmi pro odborniky

[EMA/MB/924270/2011; EMA/914836/2011] Tento bod (pro informaci) byl odlozen na pristi zasedani.

b) Druha aktualizace informaci o provadéni politiky tykajici se stietu zajma pro
zaméstnance

Tento bod (pro informaci) byl odloZzen na pristi zasedani.
c) Upravena politika spravni rady tykajici se stfetu zajmu

[EMA/MB/834867/2011] Spravni rada privitala navrzené zmény politiky spravni rady tykajici stretu

7. o )4 7 v . v , 7 . . v 7 o T v ’ z ’
zajmu. Clenove v tomto ohledu prednesli fadu uvah. Ve sve diskusi Clenove zduraznili, ze uloha spravni
rady a druhy pfijimanych rozhodnuti se vyznamné lisi od uUlohy a rozhodnuti pfijimanych védeckymi
vybory. VyZaduje to, aby spravni rada méla zvlastni politiku, kterd se v fadé aspektd lisi od politiky
védeckych vybord.

Spravni rada diskutovala o navrhu zavést omezeni v urcitych pfipadech, kdy Ize tusit mozny stret
zajmQ. V této oblasti bylo navrzeno prodlouzit obdobi, b&hem kterého omezeni plati, ze dvou na pét let
po skon&eni stietu zajmQ.

Ucastnici zasedani také zvazovali, zda by neméla byt zahrnuta daldi opatfeni, pokud jde o G¢ast na
zasedanich a konferencich sponzorovanych farmaceutickym primyslem. Bylo véak vysvétleno, e
definice v této politice odréaZeji definice ptijaté pro politiku tykajici se stfetu zajmQ odbornikd a bylo by
vhodné udrzovat obé politiky v souladu. Pokud jde o tuto konkrétni otazku, G&astnikim zasedani bylo
pripomenuto, Ze o této zalezitosti se diskutovalo pfi pfipraveé politiky pro odborniky. Zaméstnanci
agentury se napfiklad net&astni akci organizovanych primyslem. Panoval vak nézor, Ze agentura
nemdze siti uklddat dal$i omezeni, s podminkou, Ze takové Ucast mize nanejvyse znamenat ndhradu
primérenych nakladl. Clenové také zdlraznili, Ze pokud jde o ¢leny spravni rady, na vétéinu z nich se
vztahuji také obdobné politiky jejich vnitrostatnich organd tykajici se stfetu zajmQ. B&hem zasedani
byla spravni rada také informovana o tom, ze agentura pripravuje dalsi pokyny pro odborniky tykajici
se jejich politik v oblasti stretu zajm@. Clenové zdlraznili, Ze transparentnost je v této oblasti vysoce
dllezita.

Spravni rada rozhodla, ze bude hlasovat o pfijeti politiky tak, jak byla navrzena. Predseda oznamil piné
moci pfitomnych ¢&len(. Vysledek hlasovani byl nasledujici: 22 ¢lenl pro; 7 proti; 2 se hlasovani
zdrzeli; 4 Clenové se ze zasedani pisemné omluvili (hlasy v zastoupeni a plné moci Ize nalézt v pfiloze).

Pro prijeti rozhodnuti vyZzaduje spravni rada 24 hlast pro. Dokument nebyl ve své stavajici podobé
pfijat a upravena politika bude predlozena na zasedani v bifeznu 2012.

Spravni rada vyuzila prilezitosti, aby podékovala tematickym koordinatordm (Xavier De Cuyper, Walter
Schwerdtfeger a Lisette Tiddensova) za pfipravu tohoto tématu k diskusi, a bude se tésit na dalsi
diskusi pfi pristim zasedani.
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7bis Personalni zalezitost

8. Zprava o postupu agentury pri zadavani zakazek
a navrzeny akcni plan ke zlepseni

[EMA/MB/811207/2011] Spravni rada schvalila zpravu o postupu agentury pfi zaddvani zakazek

a navrzeny akcni plan ke zlepseni. Zprava vychazi z pozadavku Evropského parlamentu na
prezkoumani postupl agentury pti zadavani zakazek predloZeného pfi udélovani absolutoria v roce
2011. Navrzeny akéni plan se zaméfuje na tyto oblasti: centralizované viceleté planovani zadavani
zakazek, pouzivani vyjednavacich fizeni ve vyjimecnych pfipadech a Poradni komise pro nakupy

a verejné zakazky.

9. Strategicky plan auditu predlozeny Gtvarem interniho
auditu na obdobi 2012-2014

[EMA/MB/915206/2011; Ares(2011)992230 - 20/09/2011] Spravni rada schvélila strategicky plan
auditu predlozeny Gtvarem interniho auditu na obdobi 2012-2014. Pokud se v roce 2012 bude moci
uskutecnit pouze jeden audit, spravni rada upfednostnila audit planovani a rozpoctovani.

10. Upraveny jednaci rad spravni rady

[EMA/MB/115339/2004/Rev.3] Spravni rada prijala zmény jednaciho fadu spravni rady. Zmény
objasnuji pravidla hlasovani v pfipadech, kdy neni jasny konsensus ohledné tématu predlozeného
k prijeti.

Clenové také pozadali o Upravu znéni &l. 2 odst. 5 jednaciho Fadu tak, aby bylo jasné, ze zastupce
obdanské spole¢nosti mize byt zvolen predsedou.
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11. Vybor spravni rady pro telematiku (MBTC)
a) Upravené pravomoci

[EMA/907384/2011] Spravni rada prijala zménu pravomoci vyboru. Byla zavedena nova funkce ¢lena
vyboru, ktery bude zastupovat obchodni ¢innosti agentury. Clenové byli také informovéni o tom, ze
probiha studie, ktera ma posoudit Fizeni programu pro telematiku. Vysledky studie se ocekavaji

v bfeznu 2012.

b) Pravidla predsednictvi vyboru MBTC

S ohledem na to, Ze stavajici Clenstvi Lisette Tiddensové a Mika O'Donovana ve spravni radé skonci
dne 4. brezna 2012 stejné jako jejich mandaty predsedkyné a ¢lena vyboru MBTC, a dokud nebudou
do spravni rady nové zvoleni zastupci obanské spolecnosti, zasedani rozhodlo o jmenovani Kenta
Woodse docasnym predsedou vyboru MBTC s Ucinnosti od 5. bfezna 2012.

11bis Priprava na pisemné postupy: neautomatické prenosy
v obdobi 2011-2012

[EMA/MB/882002/2011] Spravni rada uvedla, ze pisemny postup pro neautomatické prenosy bude
predlozen k prijeti nejpozdéji do 15. Unora 2012. Pfenos se bude tykat financovani projektu stéhovani
a realizace dal$i faze databdaze lidskych zdroju. Vétsina pFipravnych fazi procesu schvalovani zavazkl
v souvislosti s témito dvéma projekty jiz byla dokoncena.

12. Navrh diskusniho dokumentu o etickych aspektech
a aspektech spravné klinické praxe klinickych hodnoceni

[EMA/MB/886045/2011; EMA/121340/2011] Spravni rada schvalila diskusni dokument. Spravni rada
diskutovala o dileZitosti sdileni obsahu evropské datab&ze klinickych hodnoceni se zemémi, s nimiz
agentura spolupracuje v oblasti klinickych hodnoceni. Tento aspekt bude predmétem probihajici
diskuse o prezkumu smérnice o klinickych hodnocenich. Sirsi sdileni informaci je dilezité pro umoznéni
U&inné a spolehlivé spoluprace pfi fedeni rlznych situaci a pro prispéni k efektivnimu vyuzivani
mezinarodnich inspekénich zdrojd. Pracuje se na budovani spolupréace a kapacit s mezinarodnimi
partnery agentury. K dosaZeni pokroku v této oblasti by pomohla daléi opatfeni k zajiténi dlvérnosti.
Zasedani rovnéz zdlraznilo, ze by mél byt zaveden mechanismus pro U¢inné Fedeni neetického
chovani, ktery by zaroven byl dilezitym néstrojem k zajisténi dodrzovani pozadavkd. Spravni rada
pozédala o zahrnuti aspektl dnesni diskuse do zpravy, aby se pfislusné otdzky objasnily. Evropska
komise uvedla, Ze je dilezité nevzbuzovat mezi veFejnosti oéekavani, pokud jde o omezeni zdroj(;
Komise provéfri moznosti freSeni v rdmci revize smérnice o klinickych hodnocenich.

13. Vzajemné plsobeni mezi agenturou a zdravotnickymi
pracovniky

a) Ramec pro vzajemné plisobeni mezi agenturou a zdravotnickymi pracovniky a

b) Kritéria, ktera musi splnit organizace zdravotnickych pracovnikl zapojené do ¢innosti
agentury

[EMA/MB/903626/2011; EMA/688885/2010; EMA/161137/2011] Spravni rada schvalila novy ramec
pro vzdjemné plsobeni se zdravotnickymi pracovniky a kritéria, kterd se vztahuji na organizace
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zdravotnickych pracovnikl, jeZ se chté&ji zapojit do ¢innosti agentury. Spravni rada pfivitala rdmec,
jehoz cilem je posilit jiz existujici spolupraci se zdravotnickymi pracovniky a zaplnit zbyvajici prazdna
mista.

Ramec se zamé&fuje na tyto oblasti vzajemného plsobeni: pristup k nejlep&im moznym odbornym
znalostem, prispévek k Gcinnéjsi a cilenéjsi komunikaci se zdravotnickymi pracovniky a zlepsovani
chapani tlohy agentury a sité ze strany organizaci zdravotnickych pracovnikd.

PFijaty rdmec se zamé&Fuje na vzajemné plsobeni v oblasti humannich 1égivych pFipravkl. Spravni rada
tedy pozadala, aby se zvazilo rozsifeni tohoto pfistupu na veterinarni |&Civé pfipravky. Zasedani také
poukézalo na to, Ze sit zdravotnickych pracovnikd i sit organizaci pacientd a spotfebitell budou
spolupracovat na tématech spolecného zajmu.

Spravni rada privitala Gsili agentury v této oblasti a uznala pfinos zaméstnancl pfi navazovani plodné
a prikladné spoluprace se zucastnénymi stranami.

14. Financéni kompenzace za Gcast ¢lenskych stati na
jazykové kontrole informaci tykajicich se pripravki: fixni
pausalni hodinova sazba na rok 2012

[EMA/MB/880875/2011] Spravni rada schvalila pro rok 2012 zménu hodinové sazby na 41 EUR (od
roku 2009 cinila sazba 40 EUR).

15. Pololetni zprava o stavu databaze EudraVigilance pro
humanni lécivé pripravky z roku 2011

[EMA/MB/902165/2011] Pololetni zprava ukdazala pozitivni trendy v oblasti rozpoznavani a rizeni
signall. Agentura provadi validaci signall a informuje zpravodaje. Poté nasleduje postup fizeni signald.
Zpréava potvrdila, Ze se doba reakce zpravodajli na ozndmené signaly v porovnani s tymz obdobim

v roce 2010 zkratila. Tato zlepSena doba reakce odrazi intenzivnéjsi spolupraci mezi sekretariatem
agentury a vyborem CHMP a jeho pracovni skupinou pro farmakovigilanci, zejména s ohledem na
zvy3ené povédomi o stavajicim procesu fizeni signall. Zprava také ukazala narlst zadosti o Gdaje

z databaze EudraVigilance, vyznamny narlst poctu ¢lenskych statd pracujicich se systémem pro
analyzu udajt EudraVigilance a lepéi dodrzovani zakonnych Ihit pro pfedavani bezpecnostnich zprav

o jednotlivych pripadech.

16. Diskusni dokument o nedostatecnych dodavkach lécCivych
pripravki zpltisobenych problémy s vyrobou / dodrzovanim
spravné klinické praxe

[EMA/MB/899250/2011; EMA/INS/GMP/774201/2011] Spravni rada diskutovala o otazce
nedostatecnych dodavek, kterou povazuje za dlleZitou pro vefejné zdravi. Existuje mnoho zakladnich
dlvodd, které tento problém zplisobuji, a mnohé z nich nesouviseji s globalizaci. Mezi faktory
prispivajici k nedostatecnym dodavkam patfi otazky obchodu, koncentrace a ekonomika vyroby a tlak
na snizovani nakladd v systémech zdravotni péce. Tyto faktory jsou mimo dosah regulaénich organd.

Spravni rada také diskutovala o skutecnosti, ze rizeni nedostatec¢nych dodavek je stejné tak
komplikované a podili se na ném rdizné strany, napfiklad agentura, pFislusné vnitrostatni organy,
zdravotnicti pracovnici, ministerstva zdravotnictvi, spole¢nosti a jiné organy, pricemz vSechny strany
by mély pracovat efektivné a vnimaveé. Zaroven je tfeba konstatovat, ze organizace a fizeni téchto
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otazek se v jednotlivych ¢lenskych statech liéi z dGvodu odli§ného prostiedi poskytovani zdravotni péce
a dostupnych alternativ.

Evropska a mezinarodni spolupréce v téchto otdzkach je dilezitd pro dosazeni kladného vysledku

v této oblasti. Bylo konstatovano, Ze debata s Evropskou komisi a v ramci sité by méla i nadale
pokracovat. Komise zd{raznila, Ze pozornost by méla byt zamérena na to, co Ize udélat v rdmci
stavajiciho legislativniho rémce s ohledem na disledky pro zdroje. Spravni rada se chce k tomuto
tématu vratit pfi pristim zasedani.

Tento diskusni dokument se zaméruje pouze na nedostatecné dodavky v oblasti humannich Iécivych
ptipravkd. Podobné situace by mohly nastat také v oblasti veterinarnich Ié¢ivych pFipravkd, coz by
mohlo mit zavazné dUsledky (lidské zdravi, zdravi zvifat nebo ekonomické obavy). Mé&l by byt
projednan diskusni dokument tykajici se nedostateénych dodavek veterindrnich piipravkd.

17. Zprava Evropské komise

Evropska komise podala prehled o aktualnim stavu fady zalezitosti, zahrnujici mimo jiné nasledujici
body:

e Provadéni pravnich predpisti o farmakovigilanci (pFipravuje se sedm provadécich opatieni; verejna
konzultace skonéila v listopadu 2011; nejdilezit&jsi opatieni, které je dlleZité pro vnitrostatni
organy, stanovi minimalni pozadavky na farmakovigilancni systém pouzivany na Urovni pfislusnych
vnitrostatnich organd).

e Provadéni pravnich predpisl tykajicich se padélanych Ié&ivych pripravkd (Komise zahéjila veFejnou
konzultaci ohledné téchto dvou provadécich opatfeni: jednoznacny identifikacni kdéd a posouzeni
stavu spravné klinické praxe pro ucinné latky ze tretich zemi).

« Navrh tykajici se informaci pro pacienty (navrh tykajici se pravnich predpist o farmakovigilanci je
nyni oddélen od navrhu tykajiciho se informaci pro pacienty; pokrok v otdzce tohoto druhého
navrhu je i nadale pomaly).

e Preshrani¢ni smérnice (bylo dosazeno pokroku pFi vytvareni struktury dobrovolné spoluprace
s ¢lenskymi staty v oblasti posuzovani zdravotnickych technologii; byla zfizena sit ¢lenskych statt
v oblasti elektronického zdravotnictvi; byl pfijat novy navrh tykajici se preshranicnich zdravotnich
hrozeb).

e Latky lidského plvodu (Komise zfidi informaéni systém pro tyto latky; agentura a Evropské
stfedisko pro prevenci a kontrolu nemoci (ECDC) budou mit poradni Ulohu v rdmci svych oblasti
pravomoci).

18. Zprava predlozena rediteli Iékovych agentur

Pfedseda reditell Iékovych agentur podal prehled o aktudlnim stavu rady zalezitosti, zahrnujici mimo

jiné nasledujici body:

e Pokrok pfi uréovani obchodné divérnych informaci (upravené pokyny budou predlozeny na piistim
zasedani feditell 1ékovych agentur v Gnoru 2012).

o Databaze EU pro veterinarni lé¢ivé pripravky (s ohledem na revizi veterinarnich pravnich predpis@
uvazovali reditelé Iékovych agentur o globalnim strategickém sméru, pokud jde o infrastrukturu IT,
zejména v oblasti databazi 1é¢ivych pFipravkd).
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e Poskytovani informaci o siti béhem mezindrodnich zasedani a zddrazfovani doplfikovosti systému
EU.
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Seznam pisemnych postupti v obdobi od 15. zafi 2011 do
30. listopadu 2011

o C.10/2011 - jmenovani Evy Perssonové nahradnici CVMP, navrzeno Svédskem, dokonceno dne
19. fijna 2011.

o C.11/2011 - jmenovani Frederica Kleina ndhradnikem CVMP, navrzeno Belgii, dokon&eno dne
19. fijna 2011.

o (. 12/2011 - jmenovani Aliy Michaelidou-Patsiové nahradnici CVMP, navrzeno Kyprem, dokonéeno
dne 28. listopadu 2011.

e Prijeti zapisu ze 73. zasedani spravni rady, dokonceno dne 25. listopadu 2011.

Informativni dokumenty

e Zapis z 1. zasedani pracovni skupiny pro latky lidského plvodu.

e [EMA/907269/2011] Zprava o projektech v oblasti telematiky v EU; [EMA/907270/2011] Zprava
o cinnosti EU v oblasti telematiky; [EMA/907383/2011] Zapis ze zasedani vyboru spravni rady pro
telematiku konaného dne 22. zari 2011.

e [EMA/876327/2011] Pripravy agentury EMA na dopad Olympijskych her v roce 2012.

o [EMA/MB/868582/2011] Vysledek pisemnych postupd v obdobi od 15. zaF 2011 do 30. listopadu
2011.

e [EMA/MB/902317/2011] Souhrnné informace o prevodech rozpoctovych prostiedkl v rozpoctu na
rok 2011.

PredloZzené dokumenty

e Prepracovany navrh pofadu jednani, verze 3.0.

e Dopis z Evropské komise, od Paoly Testoriové Coggiové, tykajici se podpory na Urovni EU v oblasti
tkani a bunék.
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Seznam Ucastnikd 74. zasedani spravni rady, konaného
v Londyné dne 15. prosince 2011

Predseda: Sir Kent Woods

Clenové

Nahradnici (a ostatni Ucastnici)

Belgie Xavier De Cuyper

Bulharsko Meri Peycheva
Ceska republika Jiti Deml

Dansko Jytte Lyngvig

Némecko Walter Schwerdtfeger Klaus Cichutek
Estonsko Kristin Raudsepp

Irsko Pat O'Mahony

Recko Katerina Moraiti

Spanélsko

Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Francie Miguel Bley
Jean-Pierre Orand

Italie Luca Pani Daniela Salvia

Kypr Omluven

Lotyssko Inguna Adovica

Litva Gintautas Barcys

Lucembursko Omluveno

Mad’arsko Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Nizozemsko Aginus Kalis
Rakousko Marcus Mullner
Polsko Grzegorz Cessak

Portugalsko

Nuno Simoes

Rumunsko Simona Badoi
Slovensko Jan Mazag

Slovinsko Martina Cvelbar

Finsko Pekka Kurki
Svédsko Johan Lindberg

Spojené kralovstvi

Kent Woods

Jonathan Mogford
Jonathan Hafferty

Evropsky parlament

Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer

Evropska komise

Paola Testori Coggi
Pedro Ortum Silvan omluven

Lenita Lindstréom
Patrick Deboyser

Zastupci organizaci
pacientd

Mary Baker
Mike O'Donovan omluven

Zastupce organizaci lékara

Lisette Tiddens-Engwirda

Zastupce organizaci
veterinarnich lékaft

Pozorovatelé

Rannveig Gunnarsdottir (Island)
Brigitte Batliner (Lichtenstejnsko)
Gro Wesenberg (Norsko)
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Clenové

Néhradnici (a ostatni Ucastnici)

Evropska agentura pro
Iécivé pripravky

Guido Rasi

Andreas Pott

Patrick Le Courtois
David Mackay
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Martin Harvey Allchurch
Isabelle Moulon
Frances Nuttall
Vincenzo Salvatore
Fergus Sweeney
Zuzana O'Callaghan
Nerimantas Steiklnas
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Priloha

Hlasovani o prijeti bodu 7c poradu jednani - politika spravni rady tykajici
se stietu zajmi

PIné moci oznamené predsedou

1. Mike O'Donovan dava svdj hlas na zékladé plné moci Mary G. Bakerové.

2. Pedro Ortun Silvan (GR ENTR) dava svij hlas na zakladé pIné moci Paole Testoriové-Coggiové
(GR SANCO).

3. George Antoniou (Kypr) dava svij hlas na zékladé plné moci Patricii Velle Bonannové (Malta).

4. Claude Hemmer (Lucembursko) dava svij hlas na zékladé plné moci Aginusu Kalisovi
(Nizozemsko).

5. Ioannis Toutas (Recko) d&vé svij hlas na zékladé plné moci Patovi O'Mahonymu (Irsko).

Hlasovani se Nezastoupeni
zdrzeli
1 Giuseppe Nistico Paola Testori-Coggi Ceska republika Bulharsko
2 Bjorn Lemmer Pedro Ortun Silvan na Madarsko Francie
zakladé plné moci
3 Belgie Rakousko Portugalsko
5 Dansko Nizozemsko
6 Estonsko Polsko
7 Finsko Spanélsko
10 Irsko
11 Italie
4 Kypr na zakladé plné  Lucembursko na zaklade Veterinarni organizace
moci plné moci
13 Litva
12 LotySsko
14 Malta
8 Némecko
15 Rumunsko
9 Recko na zakladé
plné moci

16 Slovensko

17 Slovinsko

18  Svédsko

19 Spojené kralovstvi

20 Mary Baker

21 Mike O'Donovan na
zakladé plné moci

22 Lisette Tiddens
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Hlasovani o prijeti bodu 7bis poradu jednani - personalni otazka
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