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Zapis z Sedesatého druhého zasedani spravni rady
V Londyné dne 4.-5. biezna 2009

4. brezna 2009

Dvoudenni zasedani bylo zahajeno ve stfedu 4. bfezna 2009 pfispévky a diskusemi na téma: budouci
globalni vyzvy a sméry pro regulatory; vyzvy spojené s globalizaci klinickych hodnoceni; stanoveni
priorit zdroja podle rizik.

Zasedani 5. birezna 2009
1. Navrh poradu jednani pro zasedani ve dnech 4. a 5. birezna 2009
[EMEA/MB/663707/2008] Potad jednani byl schvalen. Bod 16 o spravé agentur EU byl odloZen na
cervnové zasedani.
2. Pocatek funkéniho obdobi ¢lenii spravni rady nominovanych Radou
[EMEA/MB/87076/2009] Spravni rada pfijala rozhodnuti, kterym funkéni obdobi ¢tyf ¢lent spravni
rady uvedenych v ¢lanku 1 rozhodnuti Rady ¢. 2009/75/ES zapocalo dne 5. biezna 2009.
3. Prohlaseni o stietech zajmi
Clenové byly pozadani, aby uvedli veskeré konkrétni zajmy, kterymi by mohla byt dotéena jejich
nezavislost ve vztahu k potadu jednani. Zadné stiety zajma nebyly ozndmeny.
4. Volba mistopiedsedy spravni rady

[EMEA/MB/81623/2009] Spravni rada zvolila pani Lisette Tiddens-Engwirda mistoptfedsedkyni
nasledujicimi pocty hlast:

Jediné kolo — 34 hlasu
Lisette Tiddens-Engwirda 27
7

Hlasy zastupct Francie a Lucemburska byly na zaklade plné moci dany Belgii, Malta dala svij hlas na
zakladé plné moci Kypru a Spojené kralovstvi dalo sviij hlas na zakladé plné moci Dansku. Kazdé
hlasovani na zakladé plné moci bylo pfedsedovi pisemné oznameno jeste pred jednanim.
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5. Zapis z 61. zasedani konaného dne 11. prosince 2008

[EMEA/MB/671250/2008] Spravni rada vzala na védomi vysledek pisemné Casti fizeni. Ackoli zapis
je pfijat pisemnym postupem, bude soucasti pofadu jednani, aby bylo umoznéno ¢lenim vznaSet
otazky z predchozich zasedani.

6. Hlavni body EMEA z vystoupeni vykonného Feditele

Spoluprdce s Uradem pro potraviny a léciva

Jako sou¢ast smluv o ditvérnosti mezi EU a Utadem pro potraviny a é¢iva (FDA) a v ramci zvysené
spoluprace mezi EMEA a americkym Ufadem pro potraviny a lé¢iva (FDA) se tyto Gfady dohodly na
vyméné zaméstnancl podle stanovenych pravidel. V obou ufadech probihaji ptipravné prace pro
vyménné staze zaméstnancil.

Projekt EMEA o podnikové identité

V roce 2008 agentura zahajila projekt pfezkoumani své podnikové identity. Vysledkem tohoto procesu
ma podle oc¢ekavani agentury byt pfijeti formalni podnikové identity, harmonizace zplsobu prezentace
jejich komunikacénich materiald a racionalizace zpusobu pouziti Sablon dokumenti. Je zvazovana
alternativa pfijeti nového loga agentury. Agentura bude téz zvazovat zplisoby propagace pouzivani
svého oficialni nazvu spiSe nez zkratky ,,EMEA®, kterd je mimo okruhy nejbliz§ich zucastnénych
stran agentury malo znama.

Prvni centralizované ockovani zvirat proti kataralni horecce ovci

Vybor pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky (VVLP) vydal v Gnoru 2009 pozitivni posudek a doporudil
registraci ve vyjimecnych piipadech pro BTVPUR Alsap 8, ur¢eného pro aktivni imunizace ovci a
dobytka, za ucelem prevence virémie a omezeni klinickych pfiznakti zptisobenych Virem Febris
catarrhalis ovium, sérotyp 8. Doporu¢eni EMEA je dilezitym krokem k dostupnosti vakcin na
vakcinaéni kampan po celé EU a ochranu zdravi zvifat v Evropé. Spravni rada uvitala stanovisko
vyboru, nebot’ je dulezité pro mnoho ¢élenskych stati.

Prezkum systému odménovani
Spravni rada byla informovana, ze Ucetni dviir mozna agenturu navstivi v pfistich mésicich tohoto
roku, aby posoudil postup prezkumu systému odménovani prace zpravodajii a pomocnych zpravodajt.

Plany pediatrického vyzkumu
Spravni radé byl nahlasen prvni pravni piipad zaméfeny na realizaci planu pediatrického vyzkumu.

Politika transparentnosti

Spravni radé byl predlozen pfispévek o projektu agentury zaméfeném na politiku transparentnosti a
souvisejici akéni plan. Spravni rada jmenovala Aginus Kalis, Marcus Miillner, Lisette Tiddens a Gro
Ramsten Wesenberg tématickymi koordinatory pro tento projekt. Vefejné projednavani navrhované
politiky ma podle planu zacit uprostted cervna a skoncit na konci zaii 2009.

7. Vyrocni zprava EMEA za rok 2008

[EMEA/MB/684002/2008]. Spravni rada vyslechla pfispévek o provadéni pracovniho programu na
rok 2008. Clenové vyjadfili uspokojeni s ¢innosti agentury i dosazenim zasadnich milnikti v roce
2008.

Agentura dostala vSem svym klicovych obchodnim zavazkiim a uskuteénila své priority na rok 2008.
V roce 2008 byl zaznamenan dalsi rist objemu klicovych ¢innosti. Pocet zadosti o konzultaci se zvysil
v oblasti védeckého poradenstvi, prvotniho vyhodnoceni, procest po registraci, pediatrie atd. Agentura
obdrzela rekordni pocet kladnych ohlast v oblasti prvotniho vyhodnoceni. Prvni pietazeni 1é¢ivého
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pripravku z kategorie ,,pouze na lékatsky predpis* do kategorie ,,volné prodejného 1éku u centralné
registrovaného 1éCivého pfipravku se uskuteénilo vroce 2008. Agentura rovnéz provedla pravni
predpisy o léCivych pripravcich pro moderni terapii a vytvorila Vybor pro moderni terapie. Dulezita
prace byla provedena v oblasti sledovani bezpecnosti 1€kl (projekty EudraVigilance a ENCePP),
komunikace a transparentnosti, podpory inovaci a mezinarodnich aktivit.

Neékteré podstatné odchylky souvisely se zavadénim projektu fizeni informaci o produktech (PIM) a
projektu databaze klinickych hodnoceni EU (EudraCT). U projektu fizeni informaci o produktech
doslo k opozdéni v disledku nedostatecné vykonnosti a stability. Po vydani pfislusnych pokynd bude
prace na rozsifeni databaze EudraCT pokraCovat v souladu s pozadavky pravni upravy pediatrickych
1é¢ivych pripravkd.

Na dobu tfitydenniho konzulta¢niho obdobi bude nyni vyro¢ni zprava pfedana clentim, po jejimz
skonceni se zah4ji pisemna ¢ast fizeni o jejim piijeti.

8. Planovani na rok 2010:
—  Predbézny navrh pracovniho programu
—  PredbéZny navrh rozpo¢tu a plan pracovnich mist
—  PiedbéZny plan zaméstnanecké politiky

[EMEA/MB/632200/2008; EMEA/MB/502942/2008; EMEA/MB/94586/2009; EMEA/MB/579221/
2008] Spravni rada pfijala pfedbézny navrh pracovniho programu, rozpocet a plan zaméstnanecké
politiky pro rok 2010. Evropska komise ucinila vyhradu ohledné velikosti pfispévku Spolecenstvi do
rozpo¢tu na rok 2010, az do dokonceni rozpoctového procesu v institucich.

Predbézny navrh pracovniho programu pro rok 2010

Rok 2010 je poslednim rokem zahrnutym do souc¢asného planu. Bude to rok vyznamny dal§im ristem
objemu a rozmanitosti aktivit. Plan Cinnosti a rozpocet zaméfeny na rozvoj firemnich systému
informacni technologie, uréenych ke zvySeni Gc¢innosti monitorovani a sledovani postupti. Avsak
financovani projekti informacni technologie a telematiky narazi na strukturalni problémy, které budou
dale ovlivnény budoucimi pravnimi pfedpisy v oblasti farmaceutickych vyrobkd (farmakovigilance,
padélané 1é¢ivé ptipravky a informace pro pacienty).

Bylo téz zduraznéno, ze rozsah a mira komplexnosti postupti ma za nasledek velky tlak na narodni
védecké zdroje, a védci musi travit stale vice Casu v agentufe. Casto se Uastni price ve vice neZ
jednom védeckém vyboru a riznych pracovnich skupin. Spravni rada znovu zdtraznila potfebu hledat
jiné zplisoby prace, vcetn¢ vétsitho vyuziti komunikacnich technologii a pfipadné revizi vystavby
systému. To je mozno zvazit v rdmci probihajiciho hodnoceni agentury.

Predbézny navrh rozpoctu na rok 2010

Ptijaty ptedbézny navrh rozpoétu (PNR) na rok 2010 ¢ini 211,8 milionu EUR. V ném je zahrnut
odhadovany vynos ve vysi 158,3 milionu EUR a od Spole¢enstvi pozadovany ptispévek ve vysi 46
milioni EUR. Do PNR je zahrnuto zvySeni planu poctu zaméstnancti o 37 mist, coz znamena, ze
nejvyssi pocet docasnych zaméstnanci bude 567. Navrhovany rozpocet je vystaven fade¢ rizikovych
faktord, mezi které patii: narocna globalni hospodaiska situace; vstup revidovanych pozménénych
pravnich predpist v platnost, coz mtze vést k uslému zisku pro agenturu a tudiz ke vzniku potieby
vétsiho piispévku od SpoleCenstvi; revize systému odmeéilovani za zpravodajstvi; a rizika spojend s
vyraznym kolisanim sménnych kurzg.

Zastupce Evropské komise pozadal spravni radu, aby v budoucnu umoznila, ze plan pracovnich mist
bude predlozen generalnimu feditelstvi pro podniky a primysl, generalnimu feditelstvi pro personal a
administrativu a generalnimu feditelstvi pro rozpocet pied bfeznovym zasedanim spravni rady, aby
bylo Komisi umoznéno vypracovat souhrnné stanovisko k navrhu planu. To by spravni radé¢ umoznilo
pfijmout rozhodnuti o planu pracovnich mist s ohledem na stanoviska Evropské komise (berouce
v uvahu, Ze stanovisko Komise je pfedano rozpoétovému organu). Spravni rada prodiskutuje tento
navrh na nékterém budoucim zasedani.
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9. Pobidky pro vyrobky pro minoritni uZiti a minoritni druhy nebo omezené trhy

[EMEA/MB/67287/2009] Spravni rada schvalila navrhované zmény podle odstavce 4.1.4 (zadosti o
MLR, vc¢etné extrapolaci) doporuceni postupu klasifikace a pobidek pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky
indikované pro minoritni uziti a minoritni druhy / omezené trhy. Kromé pfijeti nezbytnych postupt a
zmén pravidel zavadéni poplatkd, agentura v soucasné dob€ pripravuje dalsi opatieni, ktera jsou nutna
pro zavedeni navrhovanych pobidek, jako jsou zmény poradenstvi, komunikacni strategie se
zicCastnénymi stranami a oficialni zahajeni programu, planované na pfisti mésice roku 2009.

[EMEA/MB/58755/2009] Spravni rada rovnéz zvazila mozny finan¢ni a rozpoctovy dopad pobidek
navrhovanych v rameci minoritni druhd / omezenych trhli. Ro¢ni néklady podpiirnych opatfeni na tyto
vyrobky v soucasnosti predstavuji pfiblizné 100 000 EUR. Po vstupu navrhovanych podpurnych
opatieni v platnost mohou naklady vzrist na roéni ¢astku 500 000 EUR, kterda — v zavislosti na
skute¢ném rozsiteni — muze byt i podstatné vyssi. V ptipad€ Ze rozpocdet agentury nebude dostatecny
pro uspokojeni poptavky, mize agentura zavést dodatecna kritéria, aby se zajistilo, Ze tyto vyrobky
s maximalnim pfinosem pro zdravi zvitat budou i nadale podporovany. Spravni rada dosla k zavéru, ze
snizeni poplatkd nebo jejich prominuti se uskutecni na naklady agentury a ptislusnych vnitrostatnich
organ, které vyuzivaji zpravodaje a pomocné zpravodaje.

10. Mandat pracovni skupiny spravni rady pro védecké kvalifikace ¢lent vybori

[EMEA/MB/673201/2008] Spravni rada schvalila navrhovany mandat pracovni skupiny s tim, ze bod
4, vztahujici se na budouci legislativni zmény, byl vymazan. Pracovni skupina byla vytvotfena v reakci
na pravni Ulohu spravni rady v procesu jmenovani s ohledem na dal$i zlepSovani konzulta¢nich
postupl. Zasedani téz shrnulo az doposud probehlé diskuse a pobidlo pracovni skupinu, aby
prezkoumala rtizné moznosti a spojila se s predsedy a Cleny védeckych vybora. Dalsi zprava bude
ptredlozena na Cervnovém zasedani.

11. Jednaci rad védeckych vyborii:
—  Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky
—  Vybor pro moderni terapie (CAT)
—  Navrh doporudeni postupu hodnoceni 1é¢ivych pripravki pro moderni terapii

[EMEA/CHMP/89672/2009] Spravni rada podpofila navrhované zmény jednaciho fadu Vyboru pro
humanni 1é¢ivé piipravky. Spravni rada pozadala o pfezkoumani navrhovaného znéni ¢lanku 8 odst. 7
tak, aby bylo zfejmé Ze Vybor pro humanni 1é¢ivé piipravky vydavé stanovisko, které se piedlozi
Evropské komisi pro piijeti rozhodnuti. Znéni jednaciho fddu bude vyjasnéno spolu s Evropskou
komisi a tento dokument bude pfedlozen ke schvaleni v pisemné ¢asti fizeni. Po ukonceni diskuse o
spolupraci Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky s Vyborem pro moderni terapie spravni rada zvazi,
zda je nutna dalsi revize jednaciho fadu.

[EMEA/103390/2009] Spravni rada vzala na védomi aktualni diskusi mezi Vyborem pro humanni
1écivé ptipravky a Vyborem pro moderni terapie ohledn€ jednaciho fadu Vyboru pro moderni terapie a
doporuceni postupu hodnoceni 1é¢ivych piipravkil pro moderni terapii. Spravni rada podpofila zmény
navrzené delegacemi ohledné ¢lanku 2 odst. 2 (odpovédnosti piedsedy a mistopfedsedy) a ¢lanku 5
odst. 4 (zpravodajové, pomocni zpravodajové a hodnotici tym Vyboru pro moderni terapie).

[EMEA/118727/2009] Spravni rada zvazila soucasny stav diskuse o tom, zda Vybor pro humanni
1écivé pripravky ma podpofit/schvalit milnikové dokumenty tykajici se hodnoceni 1é¢ivych pfipravki
pro moderni terapii. Spravni rada prodiskutovala toto téma a nabidla k nému rizné pohledy. Spravni
rada si prala byt informovana o vysledku této diskuse a o odtivodnéni pro budouci smlouvu mezi
Vyborem pro moderni terapie a Vyborem pro humanni 1é¢ivé piipravky ohledné této otazky.
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12. Revidovana organiza¢ni struktura EMEA

Spravni rada vzala na védomi pfispévek vykonného feditele o probihajici praci na revizi organizacni
struktury agentury. Tato prace je soucésti procesu zlepSovani postupti, ktery zacal v roce 2006.

Mezi hlavni cile zamyslené nové organizace/struktury patii: zaclenéni procesi pred registraci a po
registraci (telefonni linky a variace); vétsi dliraz na sledovani bezpecnosti 1€kt pomoci oddéleni
farmakovigilance a fizeni rizik od procest po registraci; vytvofeni nového sektoru pro fizeni dat.
Sektor fizeni dat je novym sektorem s odpovédnostmi pro centralizovanou spravu informaci o
vyrobcich v agentufe a pro zlepSeni a interoperabilitu/univerzalnost databazi. Celkové je mozno
konstatovat, ze zmeny struktury zajisti vys$§i miru odpoveédnosti na riznych urovnich fizeni a zajisti
organizaci lepsi postaveni pro fungovani za soucasnych podminek.

13. Aktualizovana politika jakosti Evropské agentury pro 1é¢ivé pripravky

[EMEA/MB/355781/2007/Rev.1] Spravni rada pfijala aktualizovanou politiku jakosti, kterd — krome
jinych zmén — zahrnuje odkazy na revidované standardy vnitini kontroly a objasiiuje oddéleni auditu
od poradnich funkci integrovaného fizeni jakosti.

14. Piiprava na pisemné postupy: zmény pravidel provadéni narizeni (ES) ¢. 297/95 o
poplatcich, které se plati Evropské agentui‘e pro hodnoceni 1é¢ivych pripravki a dalSich
opatieni

Spravni rada vzala na védomi pfipravované pisemné postupy ohledné zmén pravidel zavadéni
poplatkti. Pisemné postupy zahrnou poplatky za veterinarni 1é¢ivé pfipravky indikované pro minoritni
uziti a minoritni druhy / omezené trhy, a poplatky za lé¢ivé piipravky ur€ené k pouziti pfi pandemii,
kterd ohrozuje lidi.

15. Navrh ucasti zastupct pacienti/spotiebiteli na zasedanich pracovni skupiny pro
farmakovigilance Vyboru pro humanni 1é¢ivé pripravky

[EMEA/261645/2008] Spravni rada schvalila navrh pilotniho projektu, jehoz cilem je vétsi zapojeni
mésice. Zkusenosti z tohoto pilotniho projektu pomiizou pii vypracovani obecné strategie pro zvyseni
ucasti pacientll a spotfebiteli na riznych Grovnich prace agentury, a také pomiizou agentufe ziskavat
zkusenosti, které budou uzite¢né v souvislosti s budouci pravni upravou farmakovigilance. Pozadavek
na vypracovani podobné spoluprace se zastupci odbornikit v oblasti zdravotni péée bude ptredan
pracovni skupiné odbornikti v oblasti zdravotni péce a bude prodiskutovan béhem piipravy ramce
spoluprace s profesnimi organizacemi v oblasti zdravotni péce.

16. Sprava agentur EU

Tento bod byl odloZen na pfisti zasedani.

17. Zprava Evropské komise

Clenové vzali na védomi aktualizovanou zpravu Evropské komise tykajici se fady témat, véetns:
instrukce o tom, jaké informace klinického hodnoceni by mély byt zpfistupnény vetejnosti;
farmaceuticky balicek (legislativni navrhy tykajici se farmakovigilance, boje proti padélani 1é¢ivych
pripravki, a informace pro pacienty); hodnoceni EMEA; nedavné jednani se zastupci Clenskych stat
o zdravotné technologickém hodnoceni; navrh smérnice o uplatiiovani prav pacientii s ohledem na
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poskytovani pieshraniéni zdravotni péce; sdéleni a navrh Komise o bezpeénosti pacientti v Evropé; a
zahajeni vefejné konzultace o budoucnosti pracovniki ve zdravotnictvi v Evropé.

18. Zprava piedloZena vedoucimi agentur pro 1é¢ivé pripravky

Spravni rada vzala na védomi zpravu ptedloZzenou vedoucimi agentur pro lé¢ivé piipravky, ktera
zahrnovala: informaci o zvoleni Johannese Lowera novym pifedsedou fidici skupiny vedoucich agentur
pro 1é¢ivé ptipravky, kde nahradil Jytte Lyngviga; diskuse ohledné databaze EudraPharm; zdroje sité;
prace na antimikrobialni rezistenci.

19. Zdroje informaci

Informativni dokumenty

Spravni rada vzala na védomi tyto informativni dokumenty:

= [EMEA/MB/30754/2009] Prizkum za rok 2008 o provadéni védeckych postupti v oblasti
humannich 1é¢ivych pfipravkt agenturou EMEA.

= [EMEA/MB/20870/2009] Aktualizovand zprava o provadéni strategie EU pro telematiku
agenturou EMEA.

= [EMEA/86607/2009; EMEA/MB/45112/2009] Zpravy o stavu uplatiiovani systému
EudraVigilance pro humanni 1é¢ivé pfipravky a veterinarni 1é¢ivé ptipravky.

= [EMEA/MB/81661/2009] Vysledek pisemnych postupt po konzultaci zmén ve slozeni védeckého
Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky a védeckého Vyboru pro veterinarni 1é¢ivé pripravky.

= [EMEA/MB/649766/2008] Souhrnné informace o pfevodech rozpoctovych prostiedkl v rozpoctu
na rok 2008 a 2009.

Dalsi predlozené dokumenty

= Piispévek ,,Budouci vyzvy a sméry pro regulatory*.

Prispévek ,,Jak stavét na souboru nastroji pro analyzu a fizeni rizik®.

Prispévek ,,Vyzvy spojené s globalizaci klinickych studii®.

Prispévek ,,Vyroéni zprava EMEA za rok 2008

Korespondence z Némecka a Francie tykajici se bodu ¢. 11 pofadu jednéni, konkrétné jednaciho

fadu Vyboru pro moderni terapie a doporuceni postupu hodnoceni 1é¢ivych pfipravki pro

moderni terapii.

=  Pfispévek ,,Zdokonalovani fungovani EMEA“.

= Piispévek ,,Revidovany jednaci fad Vyboru pro humanni 1é¢ivé piipravky a spoluprace Vyboru
pro humanni 1é¢ivé ptipravky s Vyborem pro moderni terapie®.
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Utastnici Sedesatého druhého zasedani spravni rady

Belgie
Bulharsko
Ceska republika
Dansko
Némecko
Estonsko
Irsko

Recko
Spanélsko
Francie

Italie

Kypr
Lotyssko
Litva
Lucembursko
Mad’arsko
Malta
Nizozemsko
Rakousko
Polsko
Portugalsko
Rumunsko
Slovinsko
Slovensko
Finsko
Svédsko
Spojené kralovstvi

Evropsky parlament
Evropska komise

Zastupci organizaci
pacientil

Zastupce organizaci
lékait
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V Londyné dne 4.-5. bfezna 2009

Piedseda: Pat O’Mahony
Clenové Nahradnici a dalsi Gcastnici
Xavier De Cuyper
Emil Ivanov Hristov
Lenka Balazova
Jytte Lyngvig
Walter Schwerdtfeger
Kristin Raudsepp
Rita Purcell
Vassilis Kontozamanis
Cristina Avendafio-Sola
Pierre-Henri Bertoye
Guido Rasi

Panayiota Kokkinou

Silvia Fabiani

Inguna Adovica
Mindaugas Biita
Omluveno
Tamas Paal
Omluvena
Aginus Kalis
Marcus Miillner Christian Kalcher
Omluveno
Vasco A ] Maria

Rodica Badescu
Martina Cvelbar
Jan Mazag

Pekka Jarvinen
Christina Akerman

Sean Gallagher
Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer

Georgette Lalis
Isabel de la Mata
Mike O’Donovan
Mary G. Baker
Lisette Tiddens-Engwirda

Lenita Lindstrom-Rossi
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Zastupce organizaci Henk Vaarkamp
veterinarnich 1ékart

Pozorovatelé Gro Ramsten Wesenberg (Norsko)

Brigitte Batliner (Lichtenstejnsko)

EMEA Thomas Lonngren Tony Humphreys
Patrick Le Courtois John Purves
David Mackay Agnes Saint Raymond
Andreas Pott Vincenzo Salvatore
Hans-Georg Wagner Bo Aronsson
Noél Wathion Mario Benetti
Riccardo Ettore Claus Christiansen
Beatrice Fayl Arielle North
Martin Harvey Allchurch Nerimantas Steikiinas
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