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Zapis z Sedesatého tietiho zasedani spravni rady
V Londyné dne 11. cervna 2009

1. Navrh poradu jednani pro zasedani dne 11. ¢ervna 2009

[EMEA/MB/45799/2009] Potad jednani byl schvéalen.

2. Prohlaseni o stietech zajmi

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

3. Zapis z 62. zasedani konaného ve dnech 4.-5. birezna 2009

[EMEA/MB/45799/2009] Spravni rada vzala na védomi pfijeti zapisu pisemné ¢asti fizeni pisemnym
postupem.

4. Hlavni body EMEA z vystoupeni vykonného reditele

Nové jmenovani
Vykonny feditel oznamil, Zze Edit Weidlich byla jmenovana do funkce vedouci tiseku interniho auditu
agentury a Fergus Sweeney do funkce vedouciho useku inspekce agentury.

Aktualizace prace EMEA v souvislosti s novou chiipkou

Spravni rada vyslechla aktualni informace o praci agentury v oblasti nové praseci chiipky (tzv.
A/HIN1). Do soudasné doby se v oblasti antivirotik podafilo agentufe vykonat znacnou praci.
Védecky vybor naptiklad pfezkoumal dostupné védecké informace a doporucil prodlouzeni doby
pouzitelnosti piipravku Tamiflu z 5 na 7 let; zroven vydal stanovisko k uzivani antivirotika Tamiflu
pro déti mladsi jednoho roku a pro t¢hotné a kojici Zeny. Podobné prodlouzeni bylo ¢lenskymi staty
schvaleno u pfipravku Relenza.

V soucasné dobé agentura jedna s vyrobci vakcein a s evropskymi a mezinarodnimi regula¢nimi organy
o veédecké a regulaéni problematice s cilem zjednodusit dostupnost vakcin v dobé chiipkové
pandemie. Béhem piipravy na pandemii ptaci chfipky agentura vyvinula novy pfistup s vyuZzitim
modelového (mock-up) viru k hodnoceni ockovacich latek proti pandemii. Agentura spolupracuje
s vyrobci ockovacich latek na zjisténi pozadovanych udaji, které by umoznily zménu rozhodnuti o
registraci, které¢ by nahradilo soucasny modelovy vir jednim z pandemickych kmenti odvozenych od
A/HINI1, jak doporucuje Svétova zdravotnickd organizace WHO.

Kromé centralizovaného rozhodnuti o registraci bude zfejme pro nékteré oc¢kovaci latky proti A/HIN1
moznost ziskat rozhodnuti cestou narodni registrace. Spravni rada zddraznila, Ze nalezeni dohody
v otazce pozadavki na ockovaci latky proti pandemii ma na urovni EU i na Grovni mezinarodni
zasadni dulezitost.

7 Westferry Circus, Canary Wharf, London, E14 4HB, UK
Tel. (44-20) 74 18 84 00 Fax (44-20) 74 18 84 09
E-mail: mail@emea.europa.eu www.emea.europa.eu
© European Medicines Agency, 2009. Reprodukovani je povoleno pouze s uvedenim zdroje.

_ { Deleted: EMEA/MB/366757/2009

)




Clenové ocenili vyznamnou préaci vykonanou doposud v této oblasti. Spravni rada vyjadtila obavy, Ze
jakmile budou ockovaci latky vyvinuty, regulac¢ni organy budou vystaveny velkému tlaku z riznych
stran k tomu, aby tyto produkty povolily. Hodnoceni pfinosu a rizik o¢kovacich latek musi probihat
pfi zohlednéni potencialu infekénosti a virulence viru.

Vykonny feditel podékoval ¢lenim Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky a pracovni skupiné pro
ockovaci latku za jejich praci na tomto poli.

Plany pediatrického vyzkumu
Spravni rada obdrzela informaci, Ze soud prvniho stupné zamitl navrh urcité spoleénosti ohledné
pozastaveni rozhodnuti agentury a pfijeti predbéznych opatieni.

5. Vyrocni zprava za rok 2008 a analyza a hodnoceni vyro¢ni zpravy o ¢innosti za rok 2008

[EMEA/MB/186559/2009; EMEA/MB/319028/2009] Spravni rada pfijala analyzu a hodnoceni
vyrotni zpravy vykonné¢ho feditele o Cinnosti za rok 2008. Analyza a hodnoceni budou zaslany
rozpoc¢tovému organu a Ucetnimu dvoru.

Spravni rada pfijala kladné vysledky ¢innosti agentury za rok 2008 a ocenila zna¢ny pfinos agentury
EMEA k celoevropskym snaham na podporu pii vyrobé vysoce kvalitnich, bezpecnych a t¢innych
humannich a veterinarnich 1é¢ivych piipravkd. Rada vzala na védomi pokrok dosazeny v minulém
roce, vyznamné kroky ve vyvoji fidicich a kontrolnich systému a zavéry auditi. Rada vyjadtila urcité
obavy v souvislosti se zdmérem Evropské komise zruSit opatieni, ktera umoziiovala nakladat
s kladnym zistatkem vysledného uctu agentury jako s uceloveé vazané piijmy agentury v nasledujicich
letech. Vzhledem k pravdépodobnému negativnimu finanénimu dopadu pozménéného nafizeni o
zménach, k nejistoté spojené s dopadem nového platebniho systému na cElenské staty a vzhledem
k soucasnému hospodaiskému klimatu to pfedstavuje nové riziko pro financovani agentury.

Spravni rada pod€kovala tématickym koordinatorim (Mindaugas Bita, Jytte Lyngvig Marcus
Miillner, Pat O’Mahony a Kristin Raudsepp) za podrobny pfezkum zpravy a navrZenou analyzu a
hodnoceni.

6. Aktualizace rozpo¢tu na rok 2010

Spravni rada vzala na védomi vyvoj v pfipravé rozpoctu na rok 2010. Na rok 2010 pozadovala
agentura EMEA od Evropské komise piispévek ve vysi 45 milionil eur na ¢innosti v oblasti vefejného
zdravi. Evropska komise naznacila, Ze navrhne, aby tento pozadavek byl snizen o 9 miliont eur. Jak
bylo uvedeno vyse, Komise zarovein navrhuje zrusit ucelové vazané piijmy z prebytku za rok 2008.
Zachovani prebytku (rezervy) je dilezité pro zajisténi stability agentury v pfipadé snizeni piijmu
z poplatki, zejména v souvislosti s rizikovymi faktory uvedenymi vyse. EMEA se s témito obavami
obrati na generalni feditelstvi Komise pro rozpocet.

7. Projekt o identité agentury EMEA

[EMEA/MB/279887/2009] Po ukonéeni procesu projednavani spravni rada zvazila a schvalila navrh
nové identity agentury EMEA, vcetné nového loga a zkratky agentury. Cilem navrhd je vytvofit
vizualni identitu agentury a dale podporovat jeji uznani a dobré jméno. Nova identita agentury bude
zavedena v prosinci 2009 spolu s novymi internetovymi strankami agentury urenymi vefejnosti.

8. Sprava agentur EU
—  Sdéleni Evropské komise
—  Pokyny Evropské komise ke jmenovani rediteli agentur EU
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Sdéleni Evropské komise o agenturach EU

Spravni rada byla struéné informovana o probihajici interinstitucionalni debaté o vytvareni agentur EU
a jejich roli. Mistopiedsedkyné Komise Margot Wallstrdm vede interinstitucionalni pracovni skupinu,
ve které jsou agentury EU zastoupeny. Skupina ma v imyslu pracovat ve tiech etapach: na zaklade
konzultaci s agenturami vypracovavat navrhy prohlaseni o pfiblizn¢ 35 feSenych tématech; posuzovat
uroven zkusenosti o téchto tématech; predkladat navrhy tykajici se budoucnosti.

Spravni rada projednala otazku, jak dulezité je pochopit, ze jednotlivé agentury EU maji odlisné
ulohy, funguji v odlisnych odvétvich a zodpovidaji za odlisné skupiny zGcastnénych stran. Tento
proces je tfeba vnimat jako moznost rozliSeni jednotlivych agentur EU v ramci celkové struktury
spravy EU. Na druhé stran€ je tfeba predejit mikrofizeni agentur a vytvofeni jediného modelu pro
vSechny agentury, ¢imz by utrpéla flexibilita pfi provadeéni ukolt spadajicich do jejich odpovednosti.

Spravni rada vyjadiila prani zapojit se do tohoto procesu a do téchto diskusi a ve tieti etapé sehrat
interinstitucionalnich jednani. Jakmile budou vsechna zji$téni zkonsolidovana, spravni rada bude téz
informovana o 35 prohlasenich.

Pokyny Evropské komise ke jmenovani rediteli agentur EU

Spravni rada projednala pokyny Evropské komise o jmenovani vykonnych feditelti agentur EU. Proces
vybéru a jmenovani zpravidla trva ptiblizné 12 mésict. Spravni rada se ucastni 4 etap tohoto procesu:
vydani stanoviska o vypsani pracovniho mista, jmenovani pozorovatele do vyboru piedbézného
vybéru v Evropské komisi, jmenovani feditele zuz$iho vybéru navrzeného Evropskou komisi a
jmenovani feditele po prezentaci kandidata pred vyborem Evropského parlamentu (v ptipadé EMEA
se jedna konkrétné o Vybor pro zivotni prostiedi, vetejné zdravi a bezpecnost potravin).

V pokynech Evropské komise se uvadi, ze feditelé agentur EU jsou jmenovani v platové tiidé AD14.
Spravni rada projednala otazku, Zze platova tfida by méla odrazet velikost a slozitost pfislusné
agentury. Rada usoudila, Ze platova tfida pro budouciho feditele agentury by méla byt zvySena. Rada
se obrati na Evropskou komisi spozadavkem na piezkoumani platové tiidy fteditele EMEA.
Rozhodnuti je ponechano na uvaze Evropské komise.

Spravni rada zaroven zvazila moznost jmenovat kandidata v pribéhu dvoudenniho zasedani do ¢ervna
2010. Jmenovani miZze probéhnout pisemnym postupem. Komise planuje zvefejnit oznameni o
volném pracovnim misté pied letnimi prazdninami v roce 2009. Vypsani pracovniho mista bude
zaslano &lentim spravni rady k pripominkovani. Clenové spravni rady navrhli, aby vefejné oznameni o
volném pracovnim misté¢ bylo prostfednictvim pfedsedii agentur pro 1é¢ivé pripravky zaslano
vnitrostatnim organtim, které by ho zvefejnily na svych internetovych strankach. Piedseda vyzval
¢leny, aby vyjadfili ptipadny zajem o tiast jako pozorovatelé ve vyboru piedbézného vybéru.

9. Navrh politiky transparentnosti EMEA

[EMEA/MB/305975/2009] Spravni rada schvalila, aby navrh politiky transparentnosti EMEA byl
predlozen k vefejnym konzultacim. Clenové rady projednali otazku, jak je daleZité dosahnout shody
mezi zh&astndnymi stranami ohlednd vymezeni pojmu dévérnych obchodnich informaci. Clenové
uznali, ze ¢lenské staty maji rizné pravni systémy a ze tudiz riznym zpisobem interpretuji pojem
pruhlednosti a informaci. Je tedy dilezité dospét ke konsistentnimu pfistupu v ramci celé evropskeé sité
pro 1éCivé pripravky, nebot’ odlisné postupy by na sit’ mély negativni dopady, a vedle politik
transparentnosti je tfeba provadét i stabilni politiky. Clenové zdaraznili, Ze politiku je tieba provadét
postupné s prihlédnutim k dostupnym zdrojim. Je tfeba vénovat pfiméfenou pozornost koordinaci
ocekavani zucastnénych stran.

Pfipominky vznesené na zasedani budou vzaty v potaz a politika bude zvefejnéna za ucelem vefejné
konzultace. Spravni rada podékovala tématickym koordinatorim (Aginus Kalis, Jean Marimbert,
Marcus Miillner, Gro Wesenberg) za jejich ptinos. Po navrhu bude nasledovat analyza dasledki a
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specifikaci potfebnych zdroji. Opatifeni pro provadéni této politiky budou kazdoroéné zatazena do
pracovniho programu agentury. Bude zvazeno zalozeni pracovni skupiny pro provadéni politiky
transparentnosti.

10. Politika EMEA a postupy f'eSeni stietii zajmi ¢leni védeckych vybori EMEA a jinych
odbornikii
—  Zprava o zkuSenostech nabytych v obdobi 20062008
—  Uvaha o dal§im smé&Fovani
— Revize politiky EMEA v oblasti FeSeni stietii zajmu ¢lent védeckych vybori EMEA

[EMEA/MB/138548/2009; EMEA/MB/305863/2009; EMEA/MB/356427/2009] Spravni rada
vyslechla prispévek o zkuSenostech s politikou feSeni stietd zajmu clent vybort EMEA a
spolupracujicich stran. ZkusSenosti ukazuji, Ze soucasna nizka Uroven piipustnych stfeti zajmut
omezuje vyuziti uziteénych odbornych znalosti, coz ma vliv na praci védeckych vyboru.

Podle spravni rady je mozné zvysit Groven pfipustnych stiett zajmu, ale soucasné s tim musi byt
zvySena transparentnost, aby byla vefejnost ujisténa, Ze stanoviska a rozhodnuti budou i nadale
v maximalni mife nezavisla. Odbornikiim s vyssi mirou stfetu zajmu, nez pripousti soucasna politika,
by mohlo byt umoznéno predkladat jejich doporuceni, avSak neucastnili by se vlastniho pfijimani
rozhodnuti. Je nutno zavést zmirnujici opatieni a jejich stfety zajmt musi byt zvefejnény. Tyto zmény
by =zajistily, aby budouci politika neomezovala dostupnost nejlepsi expertizy pro dtkladné
rozhodovaci procesy. Pfipustnd mira stfetd zajmi zpravodaju a jejich asistentd by méla zGstat na
soucasné urovni (trovei 1).

Spravni rada podékovala EMEA a svym tématickym koordinatorim (Jean Marimbert a Lisette
Tiddens-Engwirda) za jejich pfinos. Navrh zohlednujici stanoviska rady bude pfedlozen v prosinci
2009.

11. ZjednoduSeni smluvnich vztahi mezi EMEA a piisluSnymi organy jednotlivych
¢lenskych stati: vyvoj dohody o spolupraci

[EMEA/MB/284297/2009/Rev.1] V prosinci 2006 spravni rada projednala prvni navrh na
zjednoduseni smluvnich ujednani. Pfedlozeny navrh zohledituje poznamky spravni rady. Dokument
rovnéz zahrnuje ustanoveni o vykonnostnich ukazatelich a zajistovani kvality.

Spravni rada byla vyzvéna, aby dodatecné pisemné vyjadieni zaslala agenture EMEA do konce
Cervence. Navrh pak bude predloZzen piedsedim agentur pro 1é¢ivé piipravky k projednani.
Revidovana verze pak bude znovu piedlozena ke schvaleni v fijnu a podpis smluv se ocekava do
konce roku. Bylo vyjadfeno podékovani tématickym koordinatorim (Jean Marimbert a Marcus
Miillner) za jejich pfispévky.

12. Zmény pravidel zavadéni poplatki

[EMEA/MB/170391/2009/Rev.2] Spravni rada schvélila revize ustanoveni ¢l. 3 odst. 2) a ¢lanku 4
pravidel zavadéni poplatki. Revize se tykaji navrhii podanych podle ¢lanku 29 nafizeni (ES)
¢. 1901/2006 Evropského parlamentu a Rady o 1éCivych pripraveich pro pediatrické pouziti. Zménéna
pravidla budou zvefejnéna na internetovych strankach agentury.

13. Vyvoj evropské lékai'ské informacni sité

[EMEA/MB/306935/2009] Spravni rada projednala navrh na zalozeni evropské 1ékatské informacni
sité. Clenové vyzvali agenturu, aby dale pracovala na mandétu a roli koordinaéni skupiny navrhované
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site, slozeni této skupiny a predpokladanych kompetencich jejich ¢lenti. Kromé toho je tieba zvazit typ
podpory, informaci a celkovou pfidanou hodnotu, kterou takova sit’ bude predstavovat. Tento navrh
bude dale zvazovan na fijnovém zasedani.

14. Problematika zaméstnancu

Uzaviené zasedani.

15. Vymeéna zaméstnanci mezi EMEA a FDA

Spravni rada vzala na védomi aktualizovanou zprdvu o pokroku v piipravach pro vyménu
zaméstnanct mezi EMEA a americkym Ufadem pro potraviny a lé¢iva (FDA). Kolega z FDA zahaji
svou ¢innost v EMEA v ¢ervnu. Uréeni protéjsku z EMEA pokracuje.

16. Pravidla pro vysilani zaméstnanci

[EMEA/MB/295158/2009] Spravni rada projednala pravidla EMEA pro vysilani zaméstnanci.
Pravidla budou piedlozena ke schvaleni poté, co Evropskd komise vydd kladné stanovisko.
Navrhovana pravidla transponuji pravidla, ktera jsou pouzivana v Evropské komisi pro vysilani jejich
zamgstnancl do organizaci mimo EU.

17. Zmény pravidel tykajicich se pracovnich cest

[EMEA/MB/694348/2008] Spravni rada pfijala pravidla pro pracovni cesty. Tato pravidla se fidi
pravidly Evropské komise s vyjimkou pfi vypoctu doby trvani pracovni cesty podle odjezdl a piijezdi
z londynskych nadrazi a letist’.

18. Pozadavky na zdroje ze strany VVLP

[EMEA/MB/301036/2009] Clenové projednali pfipominku EMEA, Ze kvili velkému poétu
posuzovani bude schopnost Vyboru pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky (VVLP) zvladat tyto postupy brzy
na hranici svych moznosti. To by mohlo snizit schopnost vyboru provadét svou béznou praci.

Agentura pfipravuje navrhy na to, jak zvladat tuto rostouci pracovni zatéZ (néktera posuzovani jsou
znacéné rozsahla, slozita a zahrnuji 300 az 800 produkti). Procedury nejsou hrazené, coz ma rovnéz
vliv na ochotu pfislusnych vnitrostatnich organti vykonat tuto praci z vlastni vile.

Spravni radé¢ a predsedim agentur pro 1éCivé piipravky budou piedlozeny navrhy, vcetné
harmonogramu posuzovani tak, aby vybor byl schopen je zvladnout.

19. Doporuceni skupiny spravni rady ohledné konzultaci jmenovani do vybori

[EMEA/MB/300234/2009] Tématicti koordinatoti piedlozili tfi navrhy na zlepSeni konzultacnich
postupli: revize Sablony Zivotopisu tak, aby se ziskalo vice informaci o védecké kvalifikaci kandidati;
komise pfedbézného vybéru uvadejici jeho vyhody a nevyhody; dopliky k pozadavku na jmenovaci
dopis. Skupina bude pokracovat ve své praci a predkladat navrhy na zasedanich piedsedi agentur pro
1é¢ivé piipravky. Clenové kromé toho zjistovali, zda by bylo uZite¢né uréovat miru stfetu zajmi u
novych kandidati béhem postupu jmenovani, a organu opravnénému ke jmenovani predkladali
ptipadné nejasnosti. Tento bod programu bude dale projednan na fijnovém zasedani.
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20.

Zprava Evropské komise

Clenové vzali na védomi aktualizovanou zpravu Evropské komise tykajici se fady témat, véetné: prace
o nové varianté chiipky a zavéri Rady ohledné strategie vyvoje ockovaci latky; farmaceutického
balicku a pokroku dosazeného ohledné navrhii k farmakovigilanci a proti padélani, a také obavy
¢lenskych stath tykajici se navrhu poskytovani informaci o 1écich.

21.

Zprava piedloZena predsedy agentur pro 1é¢ivé pripravky

Clenové vzali na védomi pisemnou zpravu.

22.

Priprava na pisemné postupy:
—  Zadost o vyjadieni k uetni zavérce agentury za rok kon¢ici dnem 31. prosince 2008
—  Priprava na pisemny postup tykajici se opravného rozpoctu 1/2009

[EMEA/MB/246063/2009; EMEA/MB/251948/2009] Clenové vzali na védomi informace o
pripravovanych pisemnych postupech.

Informativni dokumenty

[EMEA/MB/287743/2009] Aktualizovana zprava o provadéni telematické strategie EU agenturou
EMEA.

[EMEA/282675/2009; EMEA/MB/317275/2009] Zpravy o zavadéni systému EudraVigilance pro
humanni 1é¢ivé pripravky a veterinarni 1é¢ivé pripravky.

[EMEA/MB/174828/2009] Nacasovani revize pro provadéci pravidla k financnimu nafizeni
EMEA.

[EMEA/11007/2009; EMEA/18113/2009] Zpravy vztahujici se k vyro¢nimu auditu: Poradni
vybor pro audit; interni auditor EMEA; ttvar interniho auditu (IAS) Komise.
[EMEA/MB/321843/2009] Vysledek pisemnych postupti k: konzultaci zmén ve sloZeni
védeckého Vyboru pro humanni 1é¢ivé ptipravky a védeckého Vyboru pro veterinarni 1é¢ivé
ptipravky; pravidlim zavadéni poplatkd; vyrocni zpravé za rok 2008; pravidlim zavadéni
poplatki tykajicich se MUMs; pravidlim zavadéni poplatkl tykajicich se pandemickych situaci.
[EMEA/MB/90876/2009] Souhrnné informace o pievodech rozpoctovych prostredki v rozpoctu
na rok 2009.
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Utastnici Sedesatého druhého zasedani spravni rady
V Londyné dne 11. ¢ervna 2009

Pi‘'edseda: Pat O’Mahony

Clenové Nahradnici a dalsi Gcastnici
Belgie Xavier De Cuyper
Bulharsko Meri Borislavova Peytcheva
Ceska republika Lenka Balazova Jifi Bures
Dansko Jytte Lyngvig
Némecko Walter Schwerdtfeger
Estonsko Kristin Raudsepp
Irsko Rita Purcell
Recko Vassilis Kontozamanis
Spanélsko Cristina Avendafio-Sola
Francie Jean Marimbert Miguel Bley
Patrick Dehaumont
Italie Guido Rasi Silvia Fabiani
Kypr Panayiota Kokkinou
Lotyssko Inguna Adovica
Litva Omluvena
Lucembursko Omluveno
Mad’arsko Beatrix Horvath
Malta Patricia Vella Bonanno
Nizozemsko Aginus Kalis
Rakousko Marcus Miillner
Polsko Omluveno
Portugalsko Fernanco Manuel d’ Almeida
Bernardo
Hélder Mota Filipe
Rumunsko Daniel Boda Rodica Badescu
Slovinsko Martina Cvelbar
Slovensko Omluveno
Finsko Pekka Jarvinen
Svédsko Christina Akerman
Spojené kralovstvi Kent Woods
Evropsky parlament Bjorn Lemmer
Evropska komise Heinz Zourek Irene Sacristan - Sannchez
Isabel de la Mata
Zastupci organizaci Mike O’Donovan
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Zastupce organizaci
1ékart

Zastupce organizaci
veterinarnich 1ékart

Pozorovatelé

EMEA

Omluveni
Henk Vaarkamp

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

Thomas Lénngren
Patrick Le Courtois
David Mackay
Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion
Riccardo Ettore
Beatrice Fayl
Martin Harvey Allchurch
Tony Humphreys
John Purves

Johannes Lower (HMA Group)*

Agnes Saint Raymond
Vincenzo Salvatore
Mario Benetti

Claus Christiansen
Emer Cooke

David Drakeford
Arielle North

Frances Nuttall
Nerimantas Steik{inas
Spiros Vamvakas

*V ramci spoluprace mezi spravni radou a predsedy agentur pro 1é¢ivé ptipravky se Johannes Lower,
predseda fidici skupiny ptedsedd agentur pro 1éCivé piipravky, ucastnil zasedani rady jako
pozorovatel. Pozvani Johannese Lowera jako pozorovatele se rozsifuje na vSechna budouci zasedani

spravni rady.
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