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Zapis ze 75. zasedani spravni rady
konaného v Londyné ve dnech 21. a 22. brezna 2012

Stredecni zasedani konané dne 21. brezna 2012

Kazdy rok vénuje spravni rada prvni den svého breznového zasedani diskusim o strategickych
tématech. Letosni zasedani se soustredilo na tato témata:

e projednani koncepce verejného slyseni a transparentnosti,
v v s e v o . s e s . O . r e
e zverejnovani poradu jednani a zapisu z jednani,
o aktudlni informace o provadéni pravnich predpisti o farmakovigilanci,
¢ jmenovani zpravodaje Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik [éCiv (PRAC),

e adaptivni udélovani licenci.

Schiize 1:
Projednani koncepce verejného slyseni a transparentnosti

Nové pravni predpisy o farmakovigilanci, které vstupuji v platnost v ¢ervenci 2012, zavadéji
ustanoveni, jez umoziiuje konani verejnych slySeni v souvislosti s posuzovanim humannich 1écivych
ptipravkd. Jedna se o novy nastroj pro agenturu a spravni rada tuto koncepci projednala s cilem
poskytnout pokyny k budoucimu postupu.

B&hem schlize si spravni rada vyslechla oéekavani pacientd, tj. hlavnich zti&astnénych subjektd

v tomto procesu, ohledné vefejnych slyseni. Ve své prezentaci Frangois Houyez z Evropské organizace
pro vzacna onemocnéni zdGraznil, e pacienti usiluji o v&t&i zapojeni, lepsi pochopeni jiz pfijatych
regulacnich rozhodnuti a Ucast pfi rozhodovani. Pan Houyez se rovnéz podélil o své zkusSenosti

s vefejnymi sly$enimi v Ufadu pro potraviny a lé¢iva USA a predloZil fadu praktickych navrhd.
ZdUraznil, ze kromé jiného by takova slySeni méla mit jasnou a vymezenou strukturu, jasny a
srozumitelny seznam otdzek, méla by byt transparentni z hlediska sponzorstvi Géastnikd a méla by
zajistovat, aby piispévky Gcastnikl dopliovaly diskusi.

Pravni predpisy uvadéji, ze verejna slySeni se mohou konat v pfipadé obav tykajicich se bezpecnosti.
Zastupci pacientl v3ak vyjadFili své prani, aby takova slySeni byla roz$ifena do dal$ich oblasti, v nichz
maji pacienti vysokd o¢ekavani (napt. neuspokojené potreby ohledné Ié¢ivych pFipravk(), v nichz
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panuji obavy verejnosti (rozporuplné informace ve sdélovacich prostfedcich), nesoulad mezi
posouzenimi regulaénich organd a orgdnt pro posuzovani zdravotnickych technologii apod. Verejna
slySeni by se neméla zabyvat pouze bezpecnostnimi otazkami, ale i o¢ekavanym pfinosem lécCivych
pripravka.

Spravni rada zdlraznila, Ze na verfejna slySeni by se mé&lo pohlizet jako na novy zplsob zapojeni
verejnosti a komunikace s ni, a nikoli pouze jako na doplnujici nastroj pro zajisténi transparentnosti.
SlySeni by méla byt povazovana za ,skutecnou Ucast verejnosti*. Obecenstvo slySeni by mélo
predstavovat spravnou rovnovahu mezi zac¢astnénymi subjekty agentury v této oblasti - pacienty,
zdravotnickymi pracovniky, akademickou obci a primyslem. Aby slySeni byla komunikaénim
nastrojem, méla by pfedavat jasné a dobre formulované sdéleni. Byla vznesena otazka jazyka. Byl
predloZzen ndvrh, Ze by slySeni mohla byt prendsena do vnitrostatnich prisludnych orgénd a ze by se
jich verejnost mohla Ucastnit z jejich prostor.

Daldim dileZitym ndzorem spravni rady bylo to, Ze sly$eni by méla pridavat hodnotu procesu
posuzovani tim, Ze budou nabizet nazory spoledenstvi pacientli nebo vefejnosti. PFi budoucich Gvahéach
by tudiz mélo byt zohlednéno, v kterém stadiu procesu rozhodovani by verejné slyseni bylo
nejhodnotné&jsi (napf. pti feSeni problematiky p¥inos a rizik nebo okrajovych témat). Clenové
zdGraznili ddleZitost kvality a jasnosti pokladanych otazek, aby G&astnici mohli nabizet sva stanoviska a
odpovédi a posunout diskusi dopredu. Bylo navrzeno pouzivani pfipadovych situaci, jelikoz se jedna o
uzite¢ny nastroj pro zvySeni pochopeni prednesenych zalezitosti.

S ohledem na transparentnost stietll zajmQ spravni rada podtrhla, Ze pro jasnost a divéryhodnost
procesu je velmi dllezité, aby byly zvefejnény vztahy G&astnikl s primyslem nebo s jinymi subjekty,
jejichZ nazory zastupuji.

Agentura by méla rovnéz zvladnout ocekavani ohledné toho, ¢eho budou slyseni chtit dosdhnout a co
nebude Fedeno. Verejnd slySeni by méla zpo&atku obsahnout pouze omezeny pocet aspektl, ale ¢asem
mohou byt rozsifena tak, aby se dotykala komplexnéjSich otazek. Po pocatecnich zkuSenostech je
nutné proces zhodnotit, a ové&Fit tak, zda je dosahovéno oéekavanych vysledkd.

Spravni rada se dohodla na procesu pfipravy postupu. Agentura vypracuje navrh diskusni zpravy, v niz
bude vychazet z obecnych pokynd, které ji byly dnes poskytnuty, a pozada spravni radu o pisemné
vyjadreni. Zpravu projedna nové zfizeny vybor PRAC a konecny navrh bude pozdé&ji v letoSnim roce
predlozen spravni radé. Spravni rada navrhla usporadat v nékterém stadiu slySeni na zkousku a vyuzit
zkuSenosti pfi ném nabyté béhem pripravy konecné verze postupu.

Zverejnovani poradli jednani a zapist z jednani

Pravni predpisy uvadéji, ze agentura zverejiuje porady jednani a zapisy z jednani Vyboru pro humanni
|&Civé pripravky (CHMP), vyboru PRAC a koordinacni skupiny (CMD(h)) v souvislosti s ¢innostmi

v oblasti farmakovigilance, a spravni rada si vyslechla aktualni informace o pfipravach na provedeni
téchto ustanoveni. Clenové souhlasili, ze véechny &asti pofadu jednani a zapisl z jednani by mély byt
zvefejnény. Bylo navrzeno, aby nejprve byly zvefejiovany porady jednani a zapisy z jednani vyboru
PRAC a aby porady a zapisy vyboru CHMP a skupiny CMD(h) byly zvefejhiovany az ve druhé fazi,
jakmile bude nashromazdén dostatek zkusSenosti.

Spravni rada rovnéz podpofila stanovisko, ze by méla byt zajisténa maximalni transparentnost
zalezitosti po schvaleni, protoze ty budou stfedem vyrazného zajmu verejnosti. To znamena, ze prijaté
zapisy budou zverejnény bez ohledu na to, zda je postup dokoncen nebo stale probiha.

V tomto scéndfi je véak nutné vynalozit maximalni Usili na zajisténi toho, aby diskuse vybort o
signalech souvisejicich s bezpecnosti nevyvolaly mezi vefejnosti nedorozuméni. To je obzvlasté
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vyznamné z toho dlvodu, Ze stanovisko vyboru CHMP se mize lisit od stanoviska skupiny CMD(h)
poté, co bylo verejnosti zpfistupnéno stanovisko vyboru PRAC.

S ohledem na postupy pred schvalenim panovalo vSeobecné presvédceni, Zze zapisy by mély byt
zvefejfiovany az po ukonéeni postupl a poté, co své rozhodnuti pfijme Evropska komise.

Na zasedani byl rovnéz vzat v Gvahu navrh o ¢asovém harmonogramu zasedani vybort PRAC a
CHMP/CMD(h). Podpirnou zasadou je dat vyboru CHMP / skupiné CMD(h) dostatek ¢asu na pirezkum a
projednani vysledkd zasedani vyboru PRAC. Byla navrzena doba jednoho tydne mezi zasedanimi
vyboru PRAC a zasedanimi vyboru CHMP / skupiny CMD(h). V tomto pfistupu je problémem riziko, ze
externi subjekty mohou na vybor CHMP / skupinu CMD(h) vyvijet zvyseny tlak a Ze ¢lenské staty
mohou jednat dfive, nez budou k dispozici vysledky jednani vyboru CHMP / skupiny CMD(h).

Schiize 2:
Aktualizace provadéni pravnich piedpisti o farmakovigilanci
v obdobi do 2. cervence 2012

Na zasedani byly vzaty v Uvahu podrobné informace o pokroku pfi provadéni ustanoveni novych
pravnich predpis o farmakovigilanci.

Diskuse spravni rady se zamérfila na mozné rozpory ve stanoviscich vyboru PRAC a vyboru CHMP /
skupiny CMD(h). Zatimco ¢lenové zdlraznili, Ze je nutné vynaloZit veskeré Usili, aby se predeslo
rozporlim ve stanoviscich, bylo uznano, ze moznost existence rozporQ ve stanoviscich je i silnou
strankou evropského systému, ktery se opira o kontroly a rovnovahy. Takovy rozpor |ze povazovat za
prilezitost k doplnéni védecké debaty o nové nazory a k dodani vétsi sily a vyssi hodnoty kone¢nému
vysledku takové debaty.

Ukolem agentury v této souvislosti je zajistit, aby interni mechanismy na podporu védeckych vybord,
napf. zpravodajové, tymy pro jednotlivé pripravky, sekretariaty vyborl a systémy pro komunikaci a
spolupraci mezi vybory, byly G¢inné p¥i zachycovani brzkych signald moZného rozporu v procesu
posuzovani. Tyto systémy by poté mély zajistit, aby se dotcené vybory vcas podélily o veskeré
poznatky o dlvodech rozhodnuti. Vybory by poté mély mit dostatek ¢asu k projedndni pricin rozporu a
k urceni jakékoli moznosti sblizit své nazory pred konecnym rozhodnutim.

Druhym ukolem agentury je vysvétlit vefejnosti diivod rozporu a dopad, jaky rozpor ma. Spravni rada
zdlraznila vyznam transparentnosti v této souvislosti.

Diskuse o jmenovani zpravodaje vyboru PRAC (navazani na
téma projednavané na anorovém zasedani reditelli agentur
pro lécivé pripravky)

Spravni rada pokracovala v diskusich, které byly vedeny na zasedani feditell agentur pro 1é&ivé
pripravky v Unoru 2012. Debata se soustiedila na otazku, zda by zpravodaj vyboru PRAC mél byt

z téhoz Clenského statu jako zpravodaj v pocatecnim stadiu hodnoceni, nebo zda by mél byt z jiného
Clenského statu.

Spravni rada méla na oba pfistupy rdzné néazory. A¢koli jmenovéani zpravodaje z jiného ¢lenského statu
by mohlo byt povaZzovéno za zvy$eni dGvéryhodnosti systému, jini ¢lenové byli pfesvédéeni, ze by to
systém zbytecné zkomplikovalo a zvysilo prislusné naklady. Néktefi ¢lenové tvrdili, ze pokud pfinosy
jiného zpravodaje nelze prokazat a vycislit, nebudou ochotni poskytnout dalsi potfebné zdroje.
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Objevil se i argument, Ze poznatky ziskané o pfipravku v predregistracni fazi jsou pro funkci
zpravodaje vyboru PRAC ddlezité. Na druhou stranu bylo zdGraznéno, Ze poznatky o piipravku jsou jen
jednim z aspektl funkce zpravodaje vyboru PRAC, zatimco daléi dllezité aspekty pFedstavuje
specificka odbornost pri fizeni rizik a nezavislost na predregistracni fazi.

Dalsim predstavenym navrhem, ktery by umoznil zachovat poznatky o pfipravku, které byly
shromazdény v pfedregistraéni fazi, bylo jmenovani zpravodaje vyboru PRAC z odbornik{, ktefi plsobili
jako vzajemni hodnotitelé v predregistracni fazi. Bylo navrzeno, aby pro jiz povolené pripravky a
probihajici postupy mohl byt uplatnén systém zpravodaje v predregistracni fazi jimenovaného do
funkce zpravodaje vyboru PRAC. Po vstupu novych pravnich predpist v platnost by systém jmenovani
vzajemného hodnotitele zpravodajem vyboru PRAC mohl byt uplatnén na postupy od 2. ¢ervence 2012.

Clenové rovnéz projednali, Ze v souvislosti s posuzovanim p¥inosi a rizik a Fizenim rizik je nutné jasné
rozliit odpovédnost vybord CHMP a PRAC. Zastupci Komise zdUraznili, jak je dlleZité poskytnout jasna
vysvétleni v pfipadé odliSnych stanovisek, jelikoz to také usnadni Ukol Komise ve fazi rozhodovani.
Vybor PRAC je nezavisly vybor a kromé toho vzhledem ke skute&nosti, e funkce zpravodaijll

v pocatecnim stadiu hodnoceni nejsou mezi ¢lenskymi staty rozdéleny rovnomérné, Komise zaujala
stanovisko, ze zpravodaj vyboru PRAC by mél byt z jiného ¢lenského statu nez zpravodaj

v predregistracni fazi.

Ucastnici zdGraznili, ze systém farmakovigilance by mél byt podporen poplatky, které jsou
predpokladany v pravnich predpisech, které vSak vstoupi v platnost az za nékolik let. Po této dobé by
mohl byt proveden prezkum systému funkce zpravodaje.

Schiize 3:
Adaptivni udélovani licenci: uzitecny pristup pro udélovani
licenci na lécivé pripravky v EU?

Na této schlzi se spravni rada zamyslela nad koncepci ,éasové odstupfiovaného® schvalovani
(znamého téz jako adaptivni nebo progresivni udélovani licenci). O koncepci se debatuje mezi
regula¢nimi organy po celém svété a je zmiflovana ve strategickém dokumentu agentury na toto téma,
ktery uvadi, ze klicovou otazkou pro regulac¢ni organy bude to, zda by méla byt koncepce Casové
odstupnovanéjsiho souhlasu predpokladana pro situace, na které se nevztahuji podminéné registrace
pripravku. Agentura by chtéla zahajit debatu se vSemi ztucastnénymi subjekty o vhodnosti zavedeni
takové koncepce v Evropské unii (EU), vCetné zvazeni vhodnych pobidek na podporu vyvoje novych
Ié¢ivych pFipravkd.

Adaptivni udélovani licenci Ize definovat jako potencialné planovany, adaptivni pristup k regulaci
lé¢ivych pFipravkl v podobé opakujicich se fazi shromazdovani dikazl, nasledovanych regulaénim
hodnocenim a ptizplsobenim licenci. Adaptivni ud&lovani licenci usiluje o maximalizaci pozitivniho
dopadu novych 1ékd na verejné zdravi vyvazenim vcéasné dostupnosti pro pacienty s potiebou
poskytnout nalezité vyvijejici se informace o prinosech a Skodlivych Gdincich.

Spravni rada uvitala vystoupeni Hanse-Georga Eichlera, vedouciho |ékafského odbornika agentury, a
poskytla podptrnou zpétnou vazbu ohledné koncepce a vznesenych otézek. Na zasedani se diskutovalo
o tom, zda koncepce jako takova neni v regulaénim svété zcela nova. Existuje fada prvk{, které jsou
predchddci adaptivniho udélovani licenci, napf. podminéna registrace p¥ipravku, nové pravni pfedpisy o
farmakovigilanci, plany fizeni rizik, pravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti atd.

Clenové véak vidéli i problémy, které je nutné piekonat, aby tato cesta k registraci mohla byt tisp&s$na.
Patfi mezi n& mimo jiné mozna obtiz pfi zapisovani pacientd na klinickd hodnoceni fizena placebem po
registraci ptipravku, zajisténi podpory platcl, ktefi rozhoduji o Uhradé za takové ptipravky, a Fedeni
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obav primyslu. Pokud jde o sbé&r a pouzivani diikaz{, byli G&astnici toho nazoru, Ze v budoucnosti by
bylo snadné&jsi pouzivat Gdaje z elektronickych registrd, coz by vyrazné ulehéilo uplatfiovani této
koncepce.

Zasedani doslo k zavéru, ze v této debaté je nutné pokracovat a ze pilotni projekty by mély postupovat
v souladu s planem podle pracovniho programu 2012. Je zapotiebi, aby se zapojila Sirsi konstelace
zU&astnénych subjektd, véetné klinickych pracovnik(, poskytovatel( zdravotni pé&e, pacient(, platct a
prdmyslu. To by umoznilo sladit zdjmy a pfipravila by se cesta pro uplatfiovani této koncepce

v budoucich regulacnich rozhodnutich.

Ctvrteéni zasedani konané dne 22. bfezna 2012

Jednalo se o posledni zasedani pro ty zastupce obcanské spolecnosti, ktefi byli v tento den pFitomni
jako pozorovatelé. Spravni rada podékovala za jejich aktivni UCast a cenné prispévky v Cetnych
funkcich - jakoZto &len(, tematickych koordinatord a mistopfedsedy - k Usp&&né praci spravni rady.
Spravni rada rovnéz své pozvani pro pozorovatele z obcanské spolec¢nosti rozsifila na Gcast na pristim
zasedani v ¢ervnu, pokud nebude véas dokonéen proces nominaci novych zadstupcli na zasedani.

1. Navrh poradu jednani pro zasedani dne 22. brezna 2012

[EMA/MB/47692/2012] Porad jednani byl schvélen.

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

PFedseda informoval spravni radu, Ze prohlaéeni o zdjmech ¢&len( prezkoumal spole¢né se
sekretaridtem a dospél k zavéru, e nedochazi k zddnému stietu zajmu, ktery by mohl narudit témata
zasedani.

Clenové byli také pozadani, aby uvedli veskeré konkrétni zajmy, kterymi by mohla byt dotéena jejich
nezavislost ve vztahu k bodim potadu jednani. Zadné dalsi stiety zajm@ nebyly uvedeny.

3. Zapis ze 74. zasedani konaného dne 15. prosince 2011

[EMA/MB/33634/2012] Spravni rada vzala na védomi konecny zapis pfijaty pisemnym postupem dne
9. Unora 2012. Dokument byl redigovan a zverejnén na internetovych strankach agentury.

4. Organizace zasedani spravni rady

[EMA/MB/131620/2012] Spravni rada projednala, zda soucasna praxe poradat jednodenni zasedani je
tim nejefektivn&j$im fedenim. Z cestovnich dtvodd jsou néktefi Elenové nuceni opustit jednani jesté
pted jeho koncem. To miZe zplsobovat problémy, protoze mohou nastat situace, kdy spravni rada
nebude na konci zasedani schopna prijmout rozhodnuti, protoze nebude usnasenischopna. Urceni
rGznych organizaénich schémat, kterd by tyto obavy fesila a kterd by umoznila spravni rad& projednat
dokumenty, zménit je a znovu je predlozit k pFijeti na témze zasedani, by ¢innost zefektivnilo.

Je mozné celd fada alternativnich formatt zasedani, véetné konani dvouapildennich zasedani (kde by
slozitéjsi zalezitosti mohly byt projednavany v prvni den, aby bylo mozné se jim vénovat i druhy den),
diivéjsiho zadatku zasedani, usporadani poradd jednani jinym zplsobem (s cilem zajistit
usnasenischopnost pro zalezitosti, které vyzaduji prijeti), vyuziti telekonference nebo spojeni téchto
opatreni.
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Byla zfizena skupina, jejimz Gikolem bude navrhnout alternativy na ¢ervnovém zasedani. Cleny skupiny
jsou: Marcus Mdllner, Luca Pani, Kristin Raudseppova, Andrzej Rys, Gro Wesenbergova a Kent Woods.

5. Hlavni body sdéleni vykonného reditele
Nova jmenovani

Spravni rada byla informovana, ze Luc Verhelst nastoupil do funkce vedouciho odboru informacnich a
komunikacnich technologii.

Navstéva komisare Johna Dalliho

John Dalli, komisar pro zdravi, navstivil agenturu dne 6. Unora 2012. Mezi témata projednavana
b&hem jeho navétévy patfily zplsoby zajisté&ni G&inné a véasné komunikace mezi agenturou a
Evropskou komisi a potfeba vhodného financovani legislativnich iniciativ. Komisar pohovoril

k zamé&stnancim agentury a odpovédél na dotazy.

Dvoustranna jednani s fadem FDA

KaZzdoroé¢ni dvoustranné jednani mezi Evropskou komisi / agenturou a Ufadem pro potraviny a 1écivé
pripravky USA (FDA) probéhlo ve dnech od 5. do 7. bfezna. Tym EU se setkal s tymem na vysoké
urovni z vedeni Gradu FDA a projednal mimo jiné i tato témata: cesta Uradu FDA k celosvétové
bezpeénosti a kvalité ptipravki, regulaéni véda, biologicky podobné ptipravky, celosvétovy pFistup ke
klinickym studiim a zalezitosti souvisejici s inspekcemi.

Spoluprace s mexickymi Grady

COFEPRIS! v Mexiku mé v planu jednostranné uzndavat centralizované registrace v EU. Delegace
z tohoto Ufadu navstivi agenturu za G¢elem porovnani regulaénich pozadavk{ v &ervnu.

Spoluprace s ifadem EFSA

Agentura a delegace z Evropského Uradu pro bezpecnost potravin (EFSA) se sesly dne 27. ledna, aby si
vymeénily nazory na oblasti spole¢ného zajmu v oblasti védy i spravy. Agentura i Ufad poté podepsaly
memorandum o porozuméni, v némz stanovily svij zavazek podporovat spolupraci.

Udéleni absolutoria za plnéni rozpoctu za rok 2010

Dne 10. Unora navstivila agenturu zpravodajka Evropského parlamentu pro udéleni absolutoria za
pInéni rozpoctu agentur EU. Zpravodajka se dotazala fidiciho tymu agentury na radu otazek, vcetné
zadavani zakazek a spravy smluv, postupl pro fizeni stfetl zajmd, postupd posuzovani a prezkumu
systému plateb ¢lenskym statlim.

Zpravodajka vyslovila nazor, Ze agentura musi vynalozit vétsi Usili v oblasti stfetl zajmQ. Spravni rada
byla informovana o tom, Ze k dnednimu dni agentura zavedla revidovanou politiku Fizeni stfetd zajmQ

7. O Ve . v, ’ v o 7. o v o . e z ’
odborniku, pfijala pravidla pro rizeni stretu zajmu zameéstnancu, projednala politiku spravni rady a
predloZila ji ke schvéleni na tomto zasedani, navrhla postup v pFipadé porudeni ddvéry, zavadi
nasledné kontroly, zvefejnila hodnoceni rizik pro &leny vybord a zvefejnila profesni profily Feditell
agentury, ¢lend vybord a ¢lenl spravni rady.

! Federalni komise pro ochranu pfed hygienickymi riziky.
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Béhem navstévy zpravodajka informovala agenturu, Ze navrh zpravy o udéleni absolutoria za plnéni
rozpocCtu byl jiz finalizovan a ze ve zpravé jiz nemohou byt zohlednény zadné pripominky agentury
vznesené béhem zasedani. To vyvolalo obavy z pfipadného vysledku postupu udéleni absolutoria,
ackoli byla provedena znacna zlepseni. Zpravodajka nenaznacila, zda doporuci, nebo nedoporuci udélit
agenture absolutorium.

Zasedani bylo informovano, ze agentura obdrzela navrh zpravy Evropského ucetniho dvora o auditu
v souvislosti se stietem zajmQ provedeném v roce 2011. Navrh zpravy zdGrazfiuje fadu otazek, které
jsou, jak agentura véfi, fedeny vyvojem uvedenym vyse. Jsou pfipravovany odpovédi Uéetnimu dvoru.

Hodnoceni agentury

Spravni rada informovala o priib&zném hodnoceni Evropské agentury pro |é¢ivé pFipravky a Evropské
agentury pro bezpecnost letectvi (EASA). Hodnoceni si vyzadal Evropsky parlament a zaméfuje se na
vliv pfenosu povinnosti z vnitrostatni na evropskou Uroven po zfizeni agentur EU na rozpocet EU a
rozpocty jednotlivych &lenskych statd. V rdmci studie bude navstiveno nékolik vnitrostatnich
prislugnych organd.

Evropsky dohled nad spotiFebou antimikrobik ve veterinarni mediciné (ESVAC)

Vykonny Feditel zdlraznil odhodlani agentury pfispivat k boji proti antimikrobialni rezistenci. V ramci
této prace agentura zahajila v zari 2009 projekt ESVAC. Pilotni projekt zacal na zakladé zadosti
Evropské komise o vytvofeni harmonizovaného pfistupu ke sbéru a vykazovani Gdajd ¢lenskych statl o
pouzivani antimikrobialnich latek u Zivoc&ichd. Finanéni prostfedky agentury na financovani pilotni faze
budou v roce 2012 cinit vice nez 350 000 EUR.

Organiza¢ni zmény

Agentura zintenziviiuje své aktivity v oblasti komunikace. Pro dosazeni svych strategickych cill v této
oblasti agentura zfidila oddéleni pro komunikaci, jehoZ cilem bude dalsi posilovani jednotnosti a
koordinace aktivit v oblasti komunikace ve spolupraci se siti pro regulaci Ié&ivych pfipravk{ a s organy
EU.

Mimoto bylo vytvofeno nové oddéleni pro mezinarodni a evropskou spolupraci s cilem reagovat na
rostouci Urovné interakce a c¢innosti v této oblasti. V rdmci strategie pro zajisténi ucinné spoluprace
s vnitrostatnimi prisluSnymi organy a po jednanich s fediteli agentur pro IéCivé pFipravky jmenovala
agentura také sty¢ného urednika pro reditele agentur pro |éCivé pripravky.

6. Vyrocni zprava 2011

[EMA/MB/977044/2011] Spravni rada prijala vyrocni zpravu agentury za rok 2011. Tato zprava
odhaluje, ze navzdory slozitému prostredi byla agentura schopna zajistit v roce 2011 rostouci objem
své kli¢ové &innosti. Dodlo k desetiprocentnimu nardstu poc¢tu prvotnich Zzadosti o registraci humannich
Ié¢ivych pFipravkd, a to na 100 Zadosti doruc¢enych v roce 2011. Mezi nimi bylo 62 zadosti o nové
lé¢ivé pFipravky, coZ predstavovalo 35procentni narlst oproti roku 2010.

Doélo k vyraznému narlstu (pfes 20 %) poregistraénich &innosti a k vétsimu zvyseni poctu postupd
prezkoumani (77 oproti 55 v roce 2010). Mirné klesl pocet dorucenych prvotnich zadosti o registraci
veterindrnich 1&¢ivych pripravkl. Aviak zjistény rlst poctu zadosti o veterinarni védecké poradenstvi
ukazuje, Ze zadjem o uvadéni inovativnich veterinarnich 1é¢ivych pfipravkd na trh prostfednictvim
centralizovaného postupu zUstava na vysoké Urovni. Vyznamného pokroku bylo dosaZeno v dalich
oblastech, v&etné spusténi registru klinickych studii EU a nové on-line databaze evropskych odbornikd.

Zapis ze 75. zasedani spravni rady
EMA/518101/2012 strana 7/17



Clenové zopakovali své obavy z trvale nizkého poctu zapisd na seznam rostlinnych latek z dGvodu
nedostupnosti Gdajl o genotoxicité. Spravni rada se v ¢ervnu setka s predsedou Vyboru pro rostlinné
|é¢ivé pripravky (HMPC) s cilem projednat témata tykajici se rostlinnych 1é¢ivych pripravka.

Spravni rada si rovnéz povsimla zvy$eného poctu stran zpfistupn&nych v rdmci pravnich predpist o
pristupu k dokumentim: z 8 000 v roce 2010 na vice neZ milion v roce 2011.

7. Pracovni program a predbézny navrh rozpoctu na rok
2013

a) Predbézny navrh pracovniho programu na rok 2013

[EMA/MB/945561/2011] Spravni rada prijala pfedbézny navrh pracovniho programu agentury na rok
2013. Pracovni program stanovuje pro rok 2013 nasledujici priority: pokracujici provadéni pravnich
predpist o farmakovigilanci a o padé&lanych Ié&ivych pFipravcich, dal$i rozvoj ¢innosti v oblasti
komunikace se zvy&enou transparentnosti a lep$im vysvétlovanim zplsobu, jakym agentura dochazi
k rozhodnutim, zajisténi GCinnych interakci mezi védeckymi vybory a zvyseni efektivnosti Cinnosti
agentury. Budou podniknuty iniciativy usilujici o zfizeni systému pro prezkum nezpracovanych tdajd o
klinickych studiich. Planuje se rovnéZ zfizeni tymu védeckych spisovateld, ktefi by dodavali vysoce
kvalitni védecké ¢lanky ke zverejnéni ve védeckych casopisech.

S ohledem na cinnosti posuzovani agentura postupuje z velké ¢asti optimalni rychlosti. Pocet zadosti je
obecné stabilni, pricemz se predpoklada, ze 112 Zadosti se bude tykat registrace humannich IéCivych
pripravk{ a 13 veterinarnich lé&ivych pFipravkd. Spravni rada zaregistrovala rozpo¢tové nejistoty a
jejich vliv na pracovni program, jak je popsano nize.

Spravni rada rovnéz vzala na védomi zménénou strukturu pracovniho programu, ktery se nyni ridi
tfemi strategickymi oblastmi pétiletého strategického dokumentu agentury.

b) PFredbézny navrh rozpoctu a planu pracovnich mist na rok 2013

[EMA/MB/121516/2012] Spravni rada prijala predbézny navrh rozpoctu a planu pracovnich mist
agentury na rok 2013. Rozpocet na rok 2013 cini 239,1 milionu EUR (2012: 222,5 milionu EUR),

z ¢eho? predpokladdané prijmy z poplatk{ ¢ini 181,9 milionu EUR. Piisp&vek EU z{stava na Grovni roku
2012 ve vysi 38,8 milionu EUR. Agentura rovnéz pozadala o 21 dalSich pracovnich mist, kterd budou
financovana z ptijmQ z poplatk{, a planuje snizit pocet smluvnich zaméstnanct o sedm ekvivalentl
plného pracovniho Gvazku. Tim by se celkovy po&et zamé&stnancl zvysil o 14 ekvivalentl piného
pracovniho Uvazku. Pocet narodnich odbornik{l by zlstal nezménén, pri¢emz se olekava 15 ekvivalentd
plného pracovniho Uvazku. Dalsi pracovni mista odrazeji zvySeni pracovni zatéze v obdobi od roku
2010 do roku 2012. Konecny rozpocet bude pfijat, jakmile Evropsky parlament a Rada rozhodnou o
vysi prispévku EU.

Spravni rada projednala vyznamna omezeni, ktera maji vliv na rozpocet na rok 2013. Patfi mezi né:
provadéni pravnich predpisl o farmakovigilanci bez preklenovaciho rozpoctu nebo poplatkd za
farmakovigilanci a bez moznosti odménovat vnitrostatni prislusné organy, zadné dalsi financni zdroje
k provadéni pravnich predpisd o padé&lanych légivych piipravcich, potieba financovat st&hovani do
novych prostor a pravdépodobny poZadavek financovat pFispévek zaméstnavatele na dlichod.

Z dlvodu této fady rozpoltovych nejistot pro rok 2013 nebylo o tom, které projekty z oblasti
informacnich a komunikacnich technologii (IKT) budou naplanovany na rok 2013, stale jesté
rozhodnuto a je vyhrazena zména ¢&innosti v souvislosti s provadénim pravnich predpist o
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farmakovigilanci. Spravni rada pozadala, aby podrobnosti o tom, které projekty IKT budou realizovany
v roce 2013, byly predlozeny na pristim zasedani.

Vzhledem k chybé&jicimu rozpoé&tu pro Uplné provedeni pravnich ptedpisd o farmakovigilanci spravni
rada zdlraznila, jak je dilezité fidit ocekdvani zG¢astnénych subjektl ohledné toho, éeho Ize a ¢eho
nelze dosahnout. Spravni rada rovnéz vyjadrila pokracujici obavy z toho, ze pravni predpisy EU byly
prijaty bez naleZitého zvaZeni nakladd nutnych k provedeni té&chto pravnich predpisd. V ddsledku toho
je na agenturu a vnitrostatni prislusné organy vyvijen znacny tlak. Nizozemsky ¢len pozadal zastupce
Evropské komise a Parlamentu, aby tyto obavy prednesli v Parlamentu EU a aby Parlament upozornili,
7e plné provedeni pravnich predpisti o farmakovigilanci v ¢ervenci nebude mozné.

Zastupce Komise zdlraznil, jak je dlleZité, aby se agentura soustfedila na své zakladni Gkoly,
predevéim z toho dlivodu, Ze rok 2013 bude z finanéniho hlediska kritickym rokem, a uved|, Ze
v Komisi neustale probihaji diskuse o prispévku EU.

Jazykovy rezim na zasedanich spravni rady

Spravni rada pfrijala rozhodnuti o tom, Ze jeji zasedani budou probihat pouze v angli¢tiné. Pocinaje
zasedanim v ¢ervnu 2012 nebudou jednani jiz tlumocena, coz prinese Uspory ve vysi zhruba
25 000 EUR rocné.

Tematicti koordinatori

Spravni rada zfidila novou skupinu tematickych koordinatorl s odpovédnosti za pracovni program a
rozpocet agentury. Jejimi Cleny jsou Klaus Cichutek, Kristin Raudseppova a Grzegorz Cessak.

Spravni rada také zalozZila skupinu pro analyzu a hodnoceni zpravy vykonného feditele o ¢innosti v roce
2011, kterd ma tyto ¢leny: Xavier De Cuyper, Martina Cvelbarova a Gro Wesenbergova.

Dalsi ¢lenové a nahradnici byli vyzvani, aby se v pfipadé zajmu na Cinnosti téchto skupin také podileli.
c) Informacni a komunikacéni technologie

[EMA/MB/82882/2012] Spravni rada vzala na védomi dokument, ktery obsahuje nastin predbézného
rozpoltu na vyvoj projektu IKT a Udrzbu systémi v roce 2013. Dal$i diskuse na téma projektd IKT
probéhne podle planu na ¢ervnovém zasedani.

d) Projekt 2014

[EMA/MB/955795/2012] Spravni rada vzala na védomi dokument, ktery nastifuje rozpoctové
pozadavky na vysoké urovni pro ,projekt 2014" (stéhovani agentury do novych prostor).

8. Zmeény provadécich pravidel spravni rady pro poplatky
agentury

[EMA/MB/13210/2012] Spravni rada ptijala zménéna pravidla upravujici poplatky splatné agenture o
3,1 %, tj. o inflaci. Upravena pravidla vstoupi v platnost dne 1. dubna 2012 po vyhlaseni nafizeni
Komise, kterym se vyse uvedené poplatky upravuji. Dokument bude zverejnén na internetovych
strankach agentury.
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9. Zména rozpoctu 01-2012, kterou se méni nastupni platova
trida pro urcité pracovni misto

[MB/EMA/155755/2012] Spravni rada prijala zménu nastupni platové tfidy z AST 3 na AD 6 pro
pracovni misto vedouciho oddéleni pro sluzby finan¢ni podpory. Zména odrazi zvySené povinnosti
spojené s timto pracovnim mistem - Fizeni zaméstnancli, povérovani Ufednikl a informovani
nadrizenych. Rozhodnuti nabyva ucinnosti dne 22. bfezna 2012.

10. Politiky tykajici se stietli zajmu
a) Druha aktualizace informaci o provadéni

[EMA/154547/2012] Spravni rada vzala na védomi analyzu provadéni revidované politiky tykajici se
stfetl zajmd pro &leny vybor( a odborniky. Analyza do$la k zavéru, Ze je nutné provést dalsi zmény
politiky (viz dal&i oddil). Analyza rovnéZ navrhla vytvofit postup v piipadé porugeni divéry a systém
naslednych kontrol informaci poskytovanych v prohlaseni o zajmech. Agentura rovnéz zverejni
Zivotopisy v&ech odbornik( v evropské databazi odbornik( a byl schvélen projekt, ktery ma umoznit
prijem Zivotopis( v elektronické podobé a jejich automatické zverejnéni.

Agentura rovnéz planuje provadét nasledné kontroly opatieni zmirfujicich rizika a predbézné kontroly
s cilem zajistit, aby zajmy byly uvedeny ve spravnych ¢astech formulafl prohlddeni o zdjmech. To je
dileZité pro zajiét&ni toho, aby systém vygeneroval spravné miry rizik.

b) Revidovana politika tykajici se stietlli zajmu v pFipadé odbornikd

[EMA/513078/2010] Spravni rada schvélila zmény revidované politiky tykajici se stietl zajmd pro
¢leny vyborl a odborniky. Zmény se tykaii:

o definic vlastnictvi patentu a (hlavniho) vysSetfovatele,

e zavedeni omezeni v pfipadé farmaceutické spolecnosti, ktera poskytuje grant nebo jiné
financovani,

« definice instituce v souvislosti s pFijimanim grantl nebo jiného financovani,
’ ’ v s vrs 7 7. . v ’ v o z .
e zavedeni omezeni, pokud byly uvedeny soucasné primé zajmy jednoho Ci vice clenu domacnosti,

e vyjasnéni podilu na akademickych studiich a v iniciativach v oblasti vyzkumu/vyvoje financovanych
z verejnych prostredkd,

e vyjasnéni Clenstvi v néjakém etickém vyboru,

e vyjasnéni nasledného opatreni, které ma byt pfijato, pokud ¢len ma v dmyslu zahajit pracovni
¢innost pro farmaceutickou spolecnost,
o zaclenéni odkazu na systém naslednych kontrol, jakoZ i vyvoj postupu v pfipadé porudeni ddvéry.
Pri prijimani téchto zmén c¢lenové vyjadrili své obavy z toho, ze zvysSené zpfisfiovani politik tykajicich
se stretl zajmU hrozi tim, Ze agentufe odepre pristup k plné gkale védecké odbornosti, ktera je
nezbytna pro maximalné kvalitni posuzovani Ié¢ivych pFipravkl. Konkrétni pfipominku piednesl
zastupce Nizozemska v souvislosti s omezenimi, kterd se budou uplatfiovat v situacich, kdy instituce
¢lena/odbornika obdrzi od farmaceutické spole¢nosti grant nebo jiné financovani na vyzkumné prace,
ale dana osoba z toho nebude mit Zadny osobni prospéch. Tento zastupce, podporovany dalsimi ¢leny

spravni rady, vyjadfil obavy z dopadu takovych omezeni na dostupnost ¢lend/odbornikl z akademické
sféry. Bylo navrzeno, aby tento dopad byl omezen zavedenim pojmu ,oddéleni akademické instituce".
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Na tom se spravni rada dohodla. [Pozndmka doplnéna po zasedani: po dalsim zvazeni provedené
zmény a s ohledem na dal$i zpé&tnou vazbu od ¢&lend vyboru CHMP sekretariat agentury upfesni

v dokumentu s otazkami a odpovédmi (ktery bude zverejnén na internetovych strankach agentury a
bude poskytnut véem ¢&lenlim/odbornikim pfi vyplfiovani jejich prohladeni o zdjmech), ze ,oddéleni® je
nutné chapat jako ,bezprostiedni organizaéni jednotku, v niz ¢len/odbornik plsobi*.] Agentura obecné&
souhlasila s nepretrzitym sledovanim toho, zda zménéna pravidla omezuji pfistup k nezbytné
odbornosti.

Clenové si také pripomnéli diskusi vedenou na zasedani reditell agentur pro Ié¢ivé pFipravky, na némz
se Feditelé agentur pro |é¢ivé pFipravky domnivali, Ze harmonizovany systém pro Fizeni stietl zajmQ

v celé siti nelze vynucovat. Misto toho by se pfi tvorbé vnitrostatnich politik v této oblasti mély politiky
prijaté agenturou pouzivat jako referencni zdroj.

c) Politika poruseni ddvéry

[EMA/154320/2012] Spravni rada schvalila postup v pfipadé poruseni divéry pfi stietech zajmu pro
¢leny védeckych vyborl a odborniky. Postup se tyka jakychkoli neliplnych a/nebo nespravnych
prohlaseni o zdjmech. V tomto kontextu spravni rada projednala do vétSich podrobnosti podminky pro
pozastaveni ¢innosti odbornika az do vysledku prezkumu. Konecné znéni ovéfi pravni sluzba agentury.
PFijaty postup rovnéz zavede ramec pro kontrolu integrity védeckého prezkumu.

Spravni rada vytvofi podobny postup pro své cleny.
d) Revidovana politika tykajici se stfetdl zajmu v pfripadé spravni rady

[EMA/MB/64234/2012] Spravni rada ptijala revidovanou politiku pro fizeni stfetl zajmd jejich &lend.
Politika bere v Uvahu pripominky vznesené na predchozim zasedani a pripominky, které byly doruceny
pisemné&. Pfed jejim zvefejnénim budou predstaveny zmé&ny, které vyjasni prijeti grant{ instituci a
Clenstvi v etickych komisich. Konecna politika bude zasldna spravni radé spolecné s zadosti, aby jeji
¢lenové vyplnili nové prohlaseni o zajmech.

e) Druha aktualizace informaci o provadéni politiky tykajici se stietli zajma v pFipadé
zaméstnanci

Spravni rada byla informovana o tom, Ze po pfijeti rozhodnuti Komise dne 23. ledna 2012 o potvrzeni
dohody o pravidlech agentury podle ¢lanku 110 sluzebniho fadu predseda podepsal dne 1. Gnora 2012
rozhodnuti o pravidlech tykajicich se ¢lankd 11a a 13 sluZebniho Fadu pro nakladani s prohldsenimi o
zdjmech zaméstnancl Evropské agentury pro é¢ivé pripravky. Tato pravidla jsou pouZitelnd na
docasné a smluvni zaméstnance a plati jiz v pIné mire. Byl dokoncen provadeéci plan, vcetné prifazeni
Urovni rizik, zavedeni zmirfiujicich postupt a poskytovani Skoleni. Ur¢ité zbyvajici prace budou
dokonceny do poloviny kvétna 2012. Spravni rada rovnéz vzala na védomi, ze prohlaseni o zdjmech a
profesni profily véech Feditelll byly zvefejnény na externich internetovych strankach.

11. Farmakovigilancni vybor pro posuzovani rizik léciv
a) Postup konzultace o konec¢ném slozeni

[EMA/MB/139702/2012] Spravni rada prijala postup pro konzultaci o konec¢ném slozeni
Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik léciv (PRAC). Podle tohoto postupu spravni rada vyda
sva doporuceni ohledné toho, zda nékteré z oblasti odbornosti vyboru PRAC potiebuji posilit. Tento
krok bude dokoncen na Cervnovém zasedani spravni rady, jakmile budou doruc¢eny nominace od vSech
¢lenskych statd a Evropské komise.
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b) Prehled doruc¢enych nominaci

[EMA/MB/146762/2012] Spravni rada vzala na védomi nominace do vyboru PRAC, které Clenské staty
doposud zaslaly. Formalni proces pfezkumu nominaci a urceni oblasti, které vyzaduji posileni,
probéhne na ¢ervnovém zasedani.

Béhem této predbézné diskuse ¢lenové vzali na védomi, Ze v oblasti téhotenstvi a laktace bude mozna
zapotrebi vétsi odbornosti. Ackoli ¢lenové uznali, Ze nelze v ramci vyboru pokryt vSechny klinické
oblasti, domnivali se, Ze by bylo vitédno vice klinickych odbornikd, aby bylo zaji$t&no, e doporuéeni
vyboru PRAC ndleZit& zohledni pfinos 1é&ivych piipravkd.

Zastupci pacientl vyjadFili své obavy z toho, Ze pravni predpisy stanovuji, ze do vyboru PRAC bude
jmenovan pouze jeden ¢len (a ndhradnik) zastupujici pacienty, zatimco v jinych vyborech jsou
minimalné dva zastupci. Zastupci pacientl pozadali o moznost, aby se véech zasedani vyboru PRAC
zucastnil ¢len i ndhradnik. Agentura zadost zvazi a na navrh odpovi. Sou¢asné nominuje agentura
kontaktni osobu, kterd bude poskytovat trvalou podporu zastupclim pacientd, aby jim usnadnila jejich
podil na praci vyboru.

Zastupce Evropské komise poznamenal, ze Komise obecné nepfijima mnoho zadosti o takovéa mista od
evropskych organizaci zastupujicich pacienty a zdravotnické pracovniky.

Spravni rada také projednala, Ze v piipadé& op&tovné nominace ¢lenll po uplynuti jejich tFiletého
mandatu mohou Clenské staty chtit zvazit, zda pocet neprerusenych funkcénich obdobi neomezi s cilem
zajistit obménu odbornikd.

12. Jmenovani Michaela Lenihana ucetnim agentury

[EMA/MB/124276/2012] Spravni rada jmenovala Michaela Lenihana, vedouciho financniho a
rozpoctového oddéleni, Ucetnim agentury misto Gerarda O'Malleyho. Rozhodnuti nabyva ucinnosti dne
1. dubna 2012.

13. Zprava Evropské komise

Evropska komise podala prehled o aktualnim vyvoji legislativnich zalezitosti a politik, zahrnujici mimo
jiné nasledujici body:
o Provadé&ci opatfeni pravnich predpisl o farmakovigilanci (pfijeti napldnovano na 2. &tvrtleti 2012).

e Jmenovani Sesti odbornikd a zastupcl pacientl a zdravotnickych pracovnikd do
Farmakovigilan¢niho vyboru pro posuzovani rizik 1éCiv Evropskou komisi (bude finalizovano ve
2. Ctvrtleti 2012).

e Provadéci opatreni pro pravni predpisy o padélanych léCivych pfipravcich (verejné konzultace o
jednoznacném identifikacnim kdodu skondi dne 27. dubna 2012, o spravné klinické praxi pro ucinné
latky ze tretich zemi skonci dne 23. brezna 2012, o zdsadach a obecnych pokynech spravné
klinické praxe pro ucinné latky skonc¢i dne 20. dubna 2012).

w

e Rozdéleni zménéného navrhu do dvou navrhi: ,informace pro pacienty" a ,farmakovigilance".
PFijeti navrhu tykajiciho se farmakovigilance se ocekava jiz brzy.

e Legislativni navrhy klinickych studii a zdravotnickych prostfedkd napldnované na rok 2012.

e Navrh tykajici se revize pravnich predpist o veterinarnich 1é&ivych ptipravcich napldnované na rok
2013.
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e Akéni plan a rozpis strategickych Gkold pro feseni antimikrobidlni rezistence.

e Navrh EU tykajici se reformy Mezinarodni konference o harmonizaci technickych pozadavk{ na
registrace humannich Ié&ivych pFipravkl (ICH), pokud jde o jeji fizeni, celosvétovy dosah a vétsi
transparentnost.

e Mezinarodni iniciativa o generickych léCivych pfipravcich (debata o tom, zda se bude jednat o
samostatnou iniciativu, nebo zda bude zarazena do ICH).

o Finalizace sité elektronického zdravotnictvi s dostateénym zastoupenim vnitrostatnich Gradd. Prvni
zasedani sité je naplanovano na kvéten 2012.

¢ Navrh smérnice o transparentnosti, kterd mezi mnoha jinymi opatienimi objasniuje oblast
plsobnosti, zkracuje |hity pro rozhodnuti o tvorbé cen a Ghradach a zabyvéa se seskupenim
lé¢ivych pFipravkl pro G&ely Ghrad.

e Obnovena strategie EU na obdobi 2011-2014 pro socialni odpovédnost podnika.

V kontextu socidlni odpovédnosti podnikll povaZzovali pfitomni na zasedani za vhodné, aby
farmaceuticky priimysl byl pozadéan o zverejnéni jmen odbornikl, s nimiz spolupracuje. Tyto informace
by byly ddlezité pro regulacni organy a z velké ¢asti pro spoleénost pfi dal$im zajistovani toho, aby
byly zndmy z&jmy odbornik{ pfispivajicich k regulaénimu posuzovani 1é&ivych ptipravkd. Toto opatieni
by posililo dGv&ryhodnost systému, usnadnilo by praci regulaénich organd a zvysilo by transparentnost
farmaceutického primyslu.

14. Zprava predlozena rediteli agentur pro lIécivé pripravky

Pfedseda rediteld agentur pro |é¢ivé pripravky podal prehled o aktudinim stavu fady zaleZitosti,
zahrnujici mimo jiné nasledujici body:

e Schvaleni diskusni zpravy o etickych aspektech a aspektech spravné klinické praxe klinickych
hodnoceni ve tretich zemich.

« Dohoda teditell agentur pro 1é¢ivé pFipravky o zvefejfiovani informaci o povolovani klinickych
studii v EU v rdmci posouzeni dopadu revize smérnice o klinickych studiich.

e Prace skupiny CMD(v) s cilem upfednostnit ty veterinarni 1écivé pripravky, pro které by mély byt
harmonizovany souhrny Gdajl o pFipravku, a navrhnout pFistup k harmonizaci souhrni Gdajd
o pripravku.

e Eurozasedani DIA, kde dvé schlize budou vénovany evropské siti pro regulaci lé&ivych ptipravka.

15. Zprava o vykonnosti vnitrostatnich prislusnych Gradi
podle nové stanovenych klicovych ukazatell vykonnosti

[EMA/112052/2012] Spravni rada vzala na v&domi zpravu o vzorku kli¢ovych ukazatell zahrnutych do
smluvnich ujednani s vnitrostatnimi pfislusSnymi organy. Zprava dosla k zavéru, ze vykonnost byla
obecné v priib&hu poslednich dvou let stabilni. Cilem zpravy neni uvést pficiny prodleni p¥i podavani
hodnoticich zprav zpravodaji a spoluzpravodaji. To by mélo byt analyzovano oddélené. Na zasedani
bylo projednano i to, ze ukazatele méfici kvalitu zprav by se ¢asem mély rozvijet a soucasné by mély
uzndvat sloZitost stanovovani a sledovani takovych ukazatell.

Spravni rada rozhodla, ze pilotni fazi prodlouzi o jeden dalsi rok.
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Seznam pisemnych postupti v obdobi od 15. zafi 2011 do
30. listopadu 2011

Konzultace ¢. 13/2011 o jmenovani Merete Blixenkrone-Mollerové nahradnici CVMP, navrzeno
Danskem, dokonceno dne 8. prosince 2011. Mandat nominované zacal dne 9. prosince 2011.

Konzultace ¢. 14/2011 o jmenovani Ugne Zymantaiteové nahradnici CVMP, navrzeno Litvou,
dokonceno dne 19. prosince 2011. Mandat nominované zacal dne 20. prosince 2011.

Konzultace ¢. 15/2011 o jmenovani Esther Wernerové nahradnici CVMP, navrzeno Némeckem,
dokonéeno, s pripominkami ¢lend ohledné odbornosti kandidatky, dne 3. ledna 2012. Mandat
nominované zacal dne 4. ledna 2012.

Konzultace ¢. 01/2012 o jmenovani Ingunn Hagen Westgaardové nahradnici CHMP, navrzeno
Norskem, dokonceno dne 26. ledna 2012. Mandat nominované zacal dne 27. ledna 2012.

Konzultace ¢. 02/2012 o jmenovani Outi Maki-Ikolové ¢lenkou CHMP, navrzeno Finskem,
dokonceno dne 26. ledna 2012. Mandat nominované zacal dne 27. ledna 2012.

Konzultace ¢. 03/2012 o jmenovani Martti Nevelainena ¢lenem CVMP, navrzeno Finskem,
dokoné&eno dne 2. Gnora 2012 s pripominkami ¢lend ohledné kandidatovy miry stietu zajma a
podpofeno predsedou CVMP, odeslano nominujicimu organu dne 13. Unora 2012. Nominujici organ
potvrdil stazeni nominace v dopise adresovaném predsedovi spravni rady, obdrzen dne 24. Gnora
2012.

Pisemny postup pro pfijeti neautomatickych pfenosi rozpoétovych prostiedkt z let 2011-2012,
ukoncen dne 30. ledna 2012. Dokument byl pfijat.

Pisemny postup pro pfijeti zapisu 74. zasedani spravni rady, ukoncen dne 9. Unora 2011. Zapis byl
prijat.

Informativni dokumenty

EMA/135591/2012 Vyrocni zprava kontrolniho poradniho vyboru agentury za rok 2011.
EMA/135587/2012 Vyrocni zprava interniho auditu agentury za rok 2011.

EMA/MB/157253/2012 Provadéni védeckych postupl agentury: Prizkum humannich lé&ivych
pFipravk{ v roce 2011.

[EMA/185199/2012] Zprava o projektech v oblasti telematiky v EU; [EMA/189200/2012] Zprava
o ¢innosti EU v oblasti telematiky; [EMA/177625/2012] Zapis ze zasedani vyboru spravni rady pro
telematiku konaného dne 14. Unora 2012.

[EMA/MB/2671/2012] Vysledek pisemnych postupl v obdobi od 25. listopadu 2010 do 29. tnora
2012.

[EMA/MB/115063/2012] Souhrnné informace o prevodech rozpoctovych prostiedkd v rozpoctu na
rok 2012.

[EMA/MB/137391/2012] Pfezkum provadécich predpisti pro sluZzebni fad, podepsany piedsedou
spravni rady v obdobi od 7. fijna 2011 do 29. Unora 2012.

Predlozené dokumenty

Pfepracovany navrh poradu jednani, verze 4.0.
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e Prezentace o verejnych slysSenich.
e Prezentace o verejnych slySenich v Evropé.
e Prezentace o provadéni pravnich predpisti o farmakovigilanci.

e Prezentace o zpravodajich vyboru PRAC: navrzené zasady pro jmenovani a role/povinnosti
zpravodajl vyboru PRAC.

e Prezentace o dosavadnim prezkumu odbornosti vyboru PRAC.
e Prezentace o politice tykajici se stfetl zajmu pro ¢leny v&deckych vyborl a odbornikd.
e Prezentace o legislativnim vyvoji a vyvoji politiky EU v oblasti vefejného zdravi.

e Prezentace o navrhu smérnice Evropského parlamentu a Rady o transparentnosti opatreni
a7 z ’ 7 V. ’ v o PNET] v v s . o . 7 o
upravujicich ceny humannich leécCivych pfipravku a jejich zaclenéni do oblasti pusobnosti systéemu
verejného zdravotniho pojisténi.

e Prezentace o vyrocni zpravé za rok 2011.

e Zprava o vykonnosti s ohledem na omezeny podsoubor kvantitativnich kli¢ovych ukazatell
vykonnosti za rok 2011.

e [EMA/177625/2012 rev.1] Zapis ze zasedani Vyboru spravni rady pro telematiku konaného dne
14. Unora 2012.

e [EMA/888135/2011 rev.1] MBTC-2012-02-002 Zapis ze zasedani Vyboru spravni rady pro
telematiku konaného dne 9. listopadu 20112,

2 spravni radé sdéleno e-mailem dne 17. ledna 2012, piipadné& zapsano v zapisu z pristiho zasedan.
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Seznam ucastnikll 75. zasedani spravni rady, konaného

v Londyné ve dnech 21.-22. bifezna 2012

Predseda: Sir Kent Woods

Clenové

Nahradnici (a ostatni
acastnici)

Belgie

Xavier De Cuyper

Bulharsko

Meri Peycheva

Ceska republika

Jiri Deml

Dansko Jytte Lyngvig

Estonsko Kristin Raudsepp

Finsko Pekka Kurki

Francie Dominique Maraninchi Jean-Pierre Orand
Miguel Bley
Jean Baptiste Brunet

Irsko Pat O'Mahony?

Italie Luca Pani Daniela Salvia

Kypr Arthur Isseyegh

Litva Gintautas Barcys

Lotyssko Inguna Adovica

Lucembursko Claude A Hemmer

Mad’arsko Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Némecko Klaus Cichutek

Nizozemsko Aginus Kalis Birte Van Elk

Polsko Grzegorz Cessak

Portugalsko Nuno Simoes

Rakousko Marcus Mdillner

Rumunsko Petru Domocos

Recko Katerina Moraiti

Slovensko Jan Mazag

Slovinsko Martina Cvelbar

Spojené kralovstvi

Kent Woods

Jonathan Mogford
Sandor Beukers

Spanélsko

Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Svédsko

Christina Akerman

Bengt Wittgren

Evropsky parlament

Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer

Evropska komise

Andrzej Rys
Pedro Ortum Silvan

Lenita Lindstrom
Salvatore D'acunto®

Zastupci organizaci
pacientd

Mary Baker®
Mike O'Donovan

Zastupce organizaci lékara

Lisette Tiddens-Engwirda

3 pat O'Mahony se zG¢astnil jednani ve &tvrtek 22. brezna 2012.

4 Salvatore D'acunto se zU&astnil jednani ve ¢tvrtek 22. bfezna 2012.

5> Mary Geraldine Bakerova se zU¢astnila jednani jako pozorovatelka ve stfedu 21. bfezna 2012.
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Clenové

Nahradnici (a ostatni
Gcastnici)

Zastupce organizaci
veterinarnich lékait

Pozorovatelé

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

Viola Macoli¢ Sarini¢
(Chorvatsko)

Evropska agentura pro
Iécivé pripravky

Guido Rasi

Andreas Pott

Patrick Le Courtois
David Mackay

Luc Verhelst

Noél Wathion

Martin Harvey Allchurch
Emer Cooke

Tomasz Jablonski
Michael Lenihan
Isabelle Moulon
Frances Nuttall
Zuzana O'Callaghan
Nerimantas Steiklnas

Zapis ze 75. zasedani spravni rady
EMA/518101/2012

strana 17/17




	EMA-2012-0241-00-00-ENCS.doc
	Středeční zasedání konané dne 21. března 2012
	Schůze 1:  Projednání koncepce veřejného slyšení a transparentnosti
	Zveřejňování pořadů jednání a zápisů z jednání
	Schůze 2: Aktualizace provádění právních předpisů o farmakovigilanci v období do 2. července 2012
	Diskuse o jmenování zpravodaje výboru PRAC (navázání na téma projednávané na únorovém zasedání ředitelů agentur pro léčivé přípravky)
	Schůze 3: Adaptivní udělování licencí: užitečný přístup pro udělování licencí na léčivé přípravky v EU?
	Čtvrteční zasedání konané dne 22. března 2012
	Návrh pořadu jednání pro zasedání dne 22. března 2012
	Prohlášení o střetu zájmů ve vztahu k aktuálnímu pořadu jednání
	Zápis ze 74. zasedání konaného dne 15. prosince 2011
	Organizace zasedání správní rady
	Hlavní body sdělení výkonného ředitele
	Nová jmenování
	Návštěva komisaře Johna Dalliho
	Dvoustranná jednání s úřadem FDA
	Spolupráce s mexickými úřady
	Spolupráce s úřadem EFSA
	Udělení absolutoria za plnění rozpočtu za rok 2010
	Hodnocení agentury
	Evropský dohled nad spotřebou antimikrobik ve veterinární medicíně (ESVAC)
	Organizační změny

	Výroční zpráva 2011
	Pracovní program a předběžný návrh rozpočtu na rok 2013
	a) Předběžný návrh pracovního programu na rok 2013
	b) Předběžný návrh rozpočtu a plánu pracovních míst na rok 2013
	Jazykový režim na zasedáních správní rady
	Tematičtí koordinátoři
	c) Informační a komunikační technologie
	d) Projekt 2014

	Změny prováděcích pravidel správní rady pro poplatky agentury
	Změna rozpočtu 01-2012, kterou se mění nástupní platová třída pro určité pracovní místo
	Politiky týkající se střetů zájmů
	a) Druhá aktualizace informací o provádění
	b) Revidovaná politika týkající se střetů zájmu v případě odborníků
	c) Politika porušení důvěry
	d) Revidovaná politika týkající se střetů zájmu v případě správní rady
	e) Druhá aktualizace informací o provádění politiky týkající se střetů zájmů v případě zaměstnanců

	Farmakovigilanční výbor pro posuzování rizik léčiv
	a) Postup konzultace o konečném složení
	b) Přehled doručených nominací

	Jmenování Michaela Lenihana účetním agentury
	Zpráva Evropské komise
	Zpráva předložená řediteli agentur pro léčivé přípravky
	Zpráva o výkonnosti vnitrostátních příslušných úřadů podle nově stanovených klíčových ukazatelů výkonnosti
	Seznam písemných postupů v období od 15. září 2011 do 30. listopadu 2011
	Informativní dokumenty
	Předložené dokumenty
	Seznam účastníků 75. zasedání správní rady, konaného v Londýně ve dnech 21.–22. března 2012
	Předseda: Sir Kent Woods



