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Zapis z Sedesatého ¢tvrtého zasedani spravni rady
V Londyné dne 1. Fijna 2009

1. Navrh poradu jednani pro zasedani dne 1. Fijna 2009
[EMEA/MB/358420/2009] Potad jednani byl schvalen.

Bod 11 (pravidla pro vysilani zaméstnancti) byl odstranén z poradu jednani na zakladé vykladu
sluzebniho fadu Gfednikd, ktery poskytla Evropska komise, podle kterého navrhovana pravidla nesmi
byt pouzita pro vysilani zaméstnanci EMEA.

2. Prohlaseni o stietech zajmu

Clenové byli pozadani, aby uvedli veskeré konkrétni zajmy, kterymi by mohla byt dotéena jejich
nezavislost ve vztahu k pofadu jednani. Zadné stfety zajmt nebyly ozndmeny.

Spravni rada byla informovéna o dopisu, ktery byl obdrzen a ktery se tykal byvalého ¢lena spravni
rady a ndhradnika ve vyboru CHMP a jejich ¢innosti v minulosti. Dopis informoval spravni radu mezi
jinym o tom, Ze tyto osoby byly ¢leny redakéniho tymu knihy sponzorované farmaceutickou
spole¢nosti. Agentura zvazi tyto informace v souvislostech pokracujici revize politiky agentury, ktera
upravuje feSeni stfetll zajmd, a bude patfiénym zptiisobem informovat pfislusné strany.

3. Zapis z 63. zasedani konaného dne 11. ¢ervna 2009

[EMEA/MB/366757/2009] Spravni rada vzala na védomi pfijeti zapisu pisemné ¢asti fizeni pisemnym
postupem dne 28. cervence 2009. V bodu 16 zapisu byla provedena oprava (pravidla pro vysilani
zamestnancll). Znéni by mélo byt: ,,Spravni rada projednala pravidla agentury EMEA pro vysilani
zamestnancl. Pravidla budou ptedlozena ke schvéleni poté, co Evropska komise vyda kladné
stanovisko. Navrhovana pravidla transponuji pravidla, ktera jsou pouzivana v Evropské komisi pro
vysilani jejich zaméstnancti do organizaci mimo EU.”

4. Hlavni body agentury EMEA z vystoupeni vykonného reditele

Ockovact latky proti pandemii

Vybor pro humanni 1é¢ivé pripravky (CHMP) vydal kladné stanovisko pro dvé ockovaci latky proti
pandemii. Schvaleni ockovacich latek vychazelo zkonceptu ockovacich latek proti modelovému
(mock-up) viru HSN1 vyvinutého agenturou v roce 2003. Ve spolupréci s Evropskym stiediskem pro
prevenci a kontrolu nemoci byl zaveden podrobny systém pro sledovani bezpecnosti a uc¢innosti
ockovacich latek. Vybor CHMP poskytl vysvétleni obsahujici zasady hodnoceni piinosu a rizik
ockovacich latek a zvefejnil tyto informace na internetovych strankach agentury.

Vykonny feditel nedavno navstivil Evropsky parlament, kde projednaval téma ockovacich latek proti
pandemické chiipce. Poslanci Evropského parlamentu vznesli fadu otazek, véetné téch, které se tykaly
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uziti jedné nebo dvou davek schvalenych ockovacich latek a uziti ockovacich latek u déti a t€hotnych
Zen.

Spravni rada podckovala agentuie a jejim zaméstnancim a ¢lentiim védeckych vyborti za jejich
efektivni préaci a v€asnost védeckych stanovisek ve svétle piinost pro veiejné zdravi ockovacich latek
proti pandemii HINT.

Dlouhodoba strategie agentury EMEA — Cestovni mapa

Soucasna cestovni mapa agentury zahrnuje obdobi do roku 2010. Agentura pracuje na vytvoieni nové
cestovni mapy. Prvni navrh prochdzi internimi konzultacemi se zaméstnanci agentury, cleny
védeckych vybort a s pracovnimi skupinami.

Dlouhodoba strategie agentury bude koordinovana s knihou o strategii piedsedti agentur pro 1écivé
ptipravky (HMA). Prvni jednani o navrhu cestovni mapy na trovni HMA je planovano pozdéji
v tomto roce tak, aby mohlo dojit k pfedloZzeni dokumentu pro jednani na zasedani spravni rady
agentury EMEA v prosinci.

Schiizka mezi EU (Evropska komise / agentura EMEA) a FDA

Schuizka se konala ve dnech 27-29. zafi. Po ptezkoumani urovné spoluprace mezi EU a FDA vSechny
strany dosly k zaveru, Ze spoluprace mezi témito dvéma regulatory je uspésnd a Ze se obé strany
vzéjemné povazuji za hlavni mezinarodni partnery v oblasti regulace.

5. Zprava agentury EMEA v poloviné roku 2009

[EMEA/MB/503751/2009] Spravni rada pfezkoumala postup provadéni pracovniho programu
agentury na rok 2009. Agentura pievazné plni provadéni svych hlavnich cilti a také vétSinu svych
vykonnostnich ukazateld. Pocet zadosti také odpovida prognézam. Piijmy a vydaje agentury jsou
v souladu s plany.

Dochézi k vyznamnému nardstu zadosti o registraci generickych 1é¢ivych ptipravki, kdyz bylo
obdrzeno 31 zadosti. Vyznamné mnozstvi zdroji bylo pfidéleno na Cinnost tykajici se pandemie
HINI. Byl ucinén velky pokrok v oblasti mezinarodni spoluprace u inspekci. Vybor pro moderni

Nékteré odchylky od pracovniho programu byly zaznamenany ve vztahu k poctu a slozitosti véci
ptredlozenych k pfezkoumani ve veterinarni oblasti, které vyzaduji vyznamné védecké zdroje, a u nizsi
nez planované produktivity Vyboru pro rostlinné 1écivé piipravky (HMPC). Zda se, Ze tato druha
odchylka je zpisobena obtizemi ¢lenskych stati pti piidélovani védeckych zdrojii na ¢innost v oblasti
tradi¢nich 1é¢ivych piipravkd. Spravni rada navrhla pozvat na sva prosincova zasedani predsedu
HMPC, aby piedstavil ¢innost vyboru a vyzvy, kterym celi.

6. Aktualizace rozpo¢tu na rok 2010

V bfeznu roku 2009 schvalila spravni rada pfedbézny navrh rozpoctu na rok 2010 ve vysi
211 miliond EUR. Rada se dozvédé€la, ze soucasny odhad piijmi z poplatki je o 8,5 milionu EUR
nizs§i, nez se puvodné piedpovidalo kvili snizeni podilu zadosti, které jsou zpoplatnény a jejichz
obdrzeni se ocekava.

Pozadovany prispévek Spolecenstvi ve vysi 46 milioni EUR bude snizen na 37 milioni EUR.
Rozpoctovy vybor Evropského parlamentu uvedl, ze agentury, které maji pfijem z poplatkti, budou
mit pfistup k ptijmiim z piebytku z ptedchoziho roku.
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S ohledem na sniZeni planovanych piijmt nejvyssi vedeni agentury provadi pfezkum oblasti, kde by
se mohly zajistit uspory a omezit projekty planované na rok 2010. Zjisténi budou v prosinci
predlozena tématickym koordinatorim spravni rady EMEA a spravni radé.

7. Ramcovy plan pro oblast telematiky na obdobi 2009-2013

[EMEA/69619/2009] Spravni rada pfijala ¢ast ramcového planu pro oblast telematiky na rok 2009.
Dokument obsahuje zmény projednané a schvalené fidicim vyborem pro telematiku ve vztahu
k novému farmaceutickému balicku a k mezefe ve financovani. V prosinci bude spravni rada
pozadana, aby schvalila ¢ast planu na rok 2010 v ramci jednani o pracovnim programu a rozpoctu na
rok 2010. Bylo pozadano, aby byly budouci verze ramcového planu pro oblast telematiky predkladany
se zvyraznénim zmén pro snadné€j$i porovnani s pfedchozimi verzemi. Rada zopakovala potfebu
schvalovat projekty v oblasti telematiky svelkym predstihem, aby se umoznilo pfislusnym
vnitrostatnim orgdnum vytvaret jejich systémy informacnich technologii v souladu s potiebami na
urovni EU.

8. Oznameni o volném pracovnim misté na funkci vykonného Feditele

Clenové rady piezkoumali a poskytli pisemné ptipominky k navrhovanému oznimeni o volném
pracovnim misté na pozici vykonného feditele. Hlavni vyznamnou obavou spravni rady zlstava, ze
uroven platové tiidy navrhovana Evropskou komisi je pfili§ nizka. Spravni rada se v této souvislosti
v Cervnu pisemné obratila na Komisi a v srpnu odpovédéla na dopis Evropské komise. Spravni rada
ma za to, Ze zatimco ¢eka na odpovéd Komise na svoji posledni korespondenci, tato otazka ztstava
oteviena a ocekava, ze dokud nebude tato nevyfizend otazka vyfeSena, nedojde ke zvefejnéni
oznameni o volném pracovnim misté. Spravni rada vyjadfila svoji ochotu setkat se s komisafi
k projednani vyjadienych obav.

Spravni rada zasle shrnuti z tohoto jednani generalnimu fediteli generalniho feditelstvi pro podniky a
pramysl. Zastupce Komise souhlasil, Ze bude informovat Evropskou komisi o vyjadfenych obavach a
zopakoval potfebu nalézt véasné feSeni, které umozni, aby byl postup jmenovani dokonéen do
poloviny roku 2010.

9. Aktualizace pilotniho projektu revize platebniho systému

U piislusnych vnitrostatnich organi pokracuje pilotni projekt o posouzeni nakladi hodnoceni.
Cinnosti skupiny pro kalkulaci nakladd se ucastni patnact piislusnych vnitrostatnich organi a deset
znich predlozilo data kalkulace nakladi. Data jsou poskytnuta v souladu s metodikou kalkulace
naklad dohodnutou spravni radou.

Na zakladé obdrzenych dat agentura nyni pfipravuje zpravu a predlozi ji na prosincovém zasedani
spravni rady a v t¢ dob¢ bude také schopna projednat varianty pro mozné budouci rozhodnuti. Bylo
zopakovano, ze celkovym cilem této snahy je pfizptisobit systém tak, aby 1épe odpovidal pozadavkim
fadné spravy a zajistil, Ze systém odménovani je odivodnény, zvladnutelny a transparentni.

10. Vytvoreni podskupiny spravni rady, ktera nahradi Fidici vybor pro telematiku

[EXT/548688/2009] Na zaklad¢ rozhodnuti fidiciho vyboru pro telematiku a navrhu Evropské komise
spravni rada schvalila rozhodnuti vytvorit Vybor spravni rady EMEA pro telematiku (MBTC) jako
podskupinu spravni rady. Cilem navrhu je zjednodusit spravni strukturu, racionalizovat linie podavani
zprav a potvrdit vhodné zastoupeni sité. SloZeni nového vyboru MBTC je nasledujici:
— 3 ¢lenové spravni rady a 1 zastupce organizaci pacientd, které jsou ¢leny spravni rady,
— 3 ¢lenové piedsedt agentur pro 1éCivé ptipravky,
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— 2 clenové agentury EMEA,
— 1 ¢len Komise.

Spravni rada jmenovala tyto ¢leny:
— Marcus Miillner,
— Lisette Tiddens-Engwirda,
— Pat O’Mahony,
— Mike O'Donovan (zastupce organizaci pacienttl).

Agentura EMEA jmenovala tyto zastupce:
— Thomas Lonngren,
— Hans-Georg Wagner.

Lisette Tiddens-Engwirda byla jmenovéana pfedsedkyni vyboru. Spravni rada pozadala o svolani
vyboru a predstaveni jeho plsobnosti na prosincovém zasedani.

Predsedim agentur pro 1é¢ivé piipravky a Evropské komisi bude zaslana zadost, aby jmenovali
zastupce ve vyboru.

11. Provedeni sluZebniho Fadu ufedniki: Pravidla o vysilani zaméstnanci

Tento bod byl odstranén z potadu jednani.

12. Zmény pravidel zavadéni poplatki

[EMEA/MB/170391/2009/Rev.3] Spravni rada schvalila revize pravidel zavadéni poplatkd. Revize se
tykaji poplatkll za konzultaci o rozsifeni registrace fad produkti pomocnych latek, véetné krevnich
derivatl zaclenénych do lékaiskych zafizeni a provedeni nového nafizeni o maximalnich limitech
rezidui.

Spravni rada poznamenala, Ze v soucasnosti neexistuje pravni zaklad pro pozadovani poplatkli za
navstévy na misté nebo pro nahrady ve prospéch piislusnych vnitrostatnich organi za praci
provedenou pii navstévach na misté v souvislosti s 1é¢ivymi pripravky pro moderni terapii. Toto téma
bude feseno v prubéhu budouciho pfezkoumani natizeni o poplatcich.

[EMEA/MB/565964/2009] Spravni rada vzala také na védomi navrhovanou budouci zménu pravidel
zavadéni poplatki ve vztahu k novym pravnim pfedpisim o zménach. Zmény pravidel zavadéni
poplatkii na zakladé tohoto navrhu budou pfedlozeny spravni radé v prosinci 2009. Spravni rada byla
vyzvana, aby zaslala pfipominky tykajici se popsaného navrhu pied jeho pfedstavenim v prosinci.

13. Data zasedani pro rok 2010 a piedbéZna data zasedani pro rok 2011

[EMEA/MB/518171/2009] Spravni rada schvalila nasledujici data zasedani pro rok 2010: 17. a
18. biezna, 10. Cervna, 7. fijna a 16. prosince.

Spravni rada vzala na védomi nasledujici navrhovana data pro rok 2011: 16. a 17. biezna, 16. Cervna,
6. fijna a 15. prosince.

14. Povéreni ad hoc pracovni skupiny inspektort farmakovigilance
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[EMEA/MB/575748/2009] Spravni rada vzala na védomi povéteni a zpravu o prvnim roce ¢innosti ad
hoc pracovni skupiny inspektorti farmakovigilance. Povéfeni bylo schvaleno ptredsedy agentur pro
1écivé ptipravky.

15. Zprava pracovni skupiny o védeckych kvalifikacich ¢leni CHMP a CVMP

[EMEA/MB/517929/2009] Spravni rada schvalila navrhy zamétené na zlepSeni konzultaéniho procesu
o jmenovani ¢lenti védeckych vybort. Byly zavedeny zmény Sablon Zivotopist odbornikii a dopisu
agentury EMEA vyzyvajiciho ke jmenovanim. ZkusSenosti s revidovanou Sablonou zivotopisu budou
v budoucnosti pfezkoumany.

Spravni rada také schvalila navrh na zfizeni postupu pro pokro¢ilé sledovani potencidlnich stieti
zajmi pred jmenovanim. Postup umozni agentufe informovat jmenujici organ o mozném stietu zajma
kandidata na jmenovani na pocatku postupu jmenovani. Organ se poté rozhodne, zda bude s ohledem
na zpétnou vazbu obdrzenou od agentury pokracovat v postupu jmenovani. Informace o stietech
zajmu budou také soucasti dokumentace predlozené pii formalnim konzultaénim procesu. Zmény
postupu budou zavedeny pii budoucich revizich politiky agentury EMEA tykajici se feSeni stfetl
zajmu.

Spravni rada pozadala pracovni skupinu, aby dale propracovala sviij navrh na odbornou pfipravu
odbornikd zapojenych do ¢innosti vybort s ohledem na rozsdhlou odbornou pfipravu, kterou jiz
agentura poskytuje. Navrh ma také vazbu na pokraCujici ¢innost na trovni HMA-EMEA, kde se
spoleény tym pro odbornou piipravu zabyva strategii zaméfenou na dalsi prohlubovani dovednosti
regulatord.

16. Konzultace o jmenovani ¢lena CVMP

[EMEA/433259/2009] Spravni rada vzala na védomi vysledek pisemného postupu o konzultaci ke
jmenovéani do CVMP a povazovala jmenovani za nedostateéné. Organ bude informovan o obavach,
které spravni rada vyjadfila s ohledem na vhodnost kandidata na jmenovani. Spravni rada vsSak
prohlasila, Ze kone¢né rozhodnuti tykajici se jmenovani je na ¢lenském statu.

17. ZjednoduSeni smluvnich vztahi mezi agenturou EMEA a piisluSnymi vnitrostatnimi
organy ¢lenskych statii: vytvoreni dohody o spolupraci

[EMEA/MB/589426/2009] V navaznosti na ¢ervnové jednani a nasledné kolo konzultaci se spravni
rada podrobné&ji zabyvala navrhem o smluvnich vztazich. Soucasny navrh obsahuje obdrzené
pfipominky a zahrnuje také novy ndvrh na kvantitativni vykonnostni ukazatele — vyhovéni
stanovenym lhiitam. Bude zah4ajena prace na vytvofeni a zavedeni kvalitativnich ukazateld. Tématicti
koordinatofi, Jean Marimbert a Marcus Miillner, navrh pfezkoumali a poskytli kladnou zpétnou vazbu.
Spravni rada obecné podpofila zavedeni kvantitativnich ukazateli.

Nékteii Elenové spravni rady si vyzadali dal$i ¢as na ptezkoumani navrhu pted jeho schvalenim.
Zpétna vazba od téchto Clenl se oekava za tyden a poté bude navrh upraven do kone¢né podoby a
opétovné piedstaven na fijnovém zasedani predsedd agentur pro 1éCivé ptipravky a pozdgji, v prosinci,
predlozen ke schvaleni spravni radou.

18. Zprava o interakci s organizacemi pacientt
[EMEA/MB/589426/2009] Spravni rada vzala na védomi zpravu o interakci s organizacemi pacienti a

spotfebiteli. Uvaha, ktera bude pfednesena na prosincovém zasedani, poskytne navrhy dalsiho
zapojovani organizaci pacientli a spotfebitel do Cinnosti agentury, vcetné¢ do procesu védeckého
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prezkoumani. Zastupce pacientll ve spravni radé pozadal, aby se Uvaha zabyvala vzrustajicimi
obtizemi zastupct pacientl Gcastnit se ¢innosti agentury v disledku omezeni zdroju.

I kdyz spravni rada uznala, zZe zajmy organizaci odbornikii v oblasti zdravotni péce (HCP) jsou
ruznorodé¢jsi nez zajmy organizaci pacientil, pozadala, aby se pokracovalo ve zkoumani zptsobd, jak
nejlépe rozvijet interakci s odborniky v oblasti zdravotni péfe. Navrhovany ramec interakce
s organizacemi HCP bude projednan na fijnovém zasedani pracovni skupiny. Navrh by mél byt
upraven do kone¢né podoby pro zasedani spravni rady v bieznu 2010.

19. Zprava Evropské komise

Clenové vzali na védomi aktualizovanou zpravu Evropské komise tykajici se fady témat, vetng: prace
Evropské komise v oblasti pandemické chiipky, postupu v oblasti konzultaci mezi utvary tykajicich se
regulace zmén, vstupu v platnost nového nafizeni o maximalnich limitech rezidui a prace v oblasti
hodnoceni zdravotni technologie.

Spravni rada jednala o tom, Ze v soucasnosti dochazi k velké duplicité v oblasti hodnoceni zdravotni
technologie (HTA) mezi Clenskymi staty. Sdileni ¢innosti a soucinnost mezi Clenskymi staty je
nezbytna, protoze hodnoceni pridané terapeutické hodnoty je védeckou praci, jejiz vysledky mohou
vyuzit v§echny zainteresované ¢lenské staty. Hodnoceni ndkladové efektivnosti a nasledna rozhodnuti
o nahradach vydaju by vsak na druhé strané méla byt ponechana na trovni jednotlivych ¢Elenskych
statdi. Soucinnost mezi regulatory a organy HTA musi byt také vytvofena, aby se v obou oblastech
snizily rozdily v pozadavcich, kterym se 1ze vyhnout.

20. Zprava piedloZena piedsedy agentur pro 1é¢ivé piipravky

Clenové vzali na védomi aktualizovanou zpravu predlozenou piedsedy agentur pro 16¢ivé piipravky
(HMA) tykajici se fady témat, véetné vytvareni studie o nové strategii HMA, jejiz dokonceni se
ocekava do konce roku 2010, pokracujiciho jednani o otazkach transparentnosti se zaméfenim na
obchodni divérmné informace a uvah o budoucnosti pravnich ptedpisi o veterinarnich 1é¢ivych
pripravcich.

Informativni dokumenty

= [A6-0162 2009 EN] Rozhodnuti Evropského parlamentu o propusténi vykonného feditele
agentury EMEA

= [EMEA/MB/528743/2009] Aktualizovana zprava o provadéni telematické strategie EU agenturou
EMEA.

= [EMEA/MB/472819/2009*%; EMEA/MB/569756/2009] Zpravy o zavadéni systému
EudraVigilance pro humanni 1é¢ivé pfipravky a veterinarni 1é¢ivé piipravky.

= [EMEA/MB/517930/2009] Vysledek pisemnych postupi ke:

- konzultaci o zménach ve slozeni védeckého Vyboru pro huménni 1é¢ivé pfipravky a
védeckého Vyboru pro veterinarni 1é¢ivé piipravky,

- Ucetni uzavérce za rok 2008,

- zapisu z Sedesatého ¢tvrtého zasedani spravni rady,

- zméné rozpoctu 01-2009.

[EMEA/MB/320040/2009] Souhrnné informace o ptevodech rozpoctovych prostiedkti v rozpoctu
na rok 2009.
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Utastnici Sedesatého &tvrtého zasedani spravni rady
V Londyné dne 1. fijna 2009

Pi'edseda: Pat O’Mahony

Clenové Nahradnici a dalsi Gcastnici

Belgie Xavier De Cuyper

Bulharsko Omluveno

Ceska republika Lenka Balazova

Dansko Jytte Lyngvig

Némecko Walter Schwerdtfeger

Estonsko Kristin Raudsepp

Irsko Rita Purcell

Recko Omluveno

Spanélsko Cristina Avendafio-Sola

Francie Jean Marimbert Miguel Bley
Patrick Dehaumont

Italie Guido Rasi Silvia Fabiani

Kypr Panayiota Kokkinou

Lotyssko Inguna Adovica

Litva Mindaugas Biita

Lucembursko Omluveno

Mad’arsko Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Nizozemsko Aginus Kalis

Rakousko Marcus Miillner Christian Kalcher

Polsko Omluveno

Portugalsko Nuno Simdes

Rumunsko Daniel Boda Stefania Simionescu
Roxana Mustata

Slovinsko Martina Cvelbar

Slovensko Jan Mazaq

Finsko Pekka Jarvinen

Svédsko Christer Backman

Spojené kralovstvi Kent Woods

Evropsky parlament

Evropska komise

Zastupci organizaci

pacienti

Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer

Heinz Zourek
Isabel de la Mata
Mike O’Donovan
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Lenita Lindstrom-Rossi
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Zastupce organizaci
1ékart

Zastupce organizaci
veterinarnich 1ékart

Pozorovatelé

EMEA

Lisette Tiddens-Engwirda

Henk Vaarkamp

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

Thomas Lonngren
Patrick Le Courtois
David Mackay
Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion
Sylvie Benefice
Riccardo Ettore
Martin Harvey Allchurch
Frances Nuttall

John Purves
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Fergus Sweeney

Mario Benetti

Claus Christiansen
Hans-Georg Eichler
Anne-Sophie Henry-Eude
Xavier Luria

Arielle North

Nerimantas Steik@inas
Spiros Vamvakas
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