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Zapisnica zo 66. zasadnutia spravnej rady,
ktoré sa konalo v Londyne v dioch 17. a 18. marca 2010

Toto dvojdriové zasadnutie sa zacalo 17. marca prezentaciou na tému rozhodovania. Na zasadnuti sa
konkrétne prezentovalo, ako zlepsit ludské schopnosti pri rozhodovani a boli tiez ndzorne predstavené
pripadové studie, v ktorych sa uplatnili modely na rozsirenie a zlepsenie ludského Gsudku. Diskusiu
viedol profesor Lawrence Phillips z London School of Economics (Londynskej ekonomickej Skoly). Tato
téma suvisi s ¢innostou agentury v oblasti metodiky hodnotenia rovnovahy prinosov a rizik liekov.

1. Navrh programu zasadnutia diia 18. marca 2010

[EMA/MB/3790/2010] Program zasadnutia bol prijaty.

Predseda vyzval ¢lenov, aby sa ako tematicki koordinatori dobrovolne podielali na hodnoteni vyrocnej
spravy o ¢innosti vykonného riaditela za rok 2009. Sprava sa zasle tematickym koordinatorom do
konca aprila. Clenovia bud mat tri tyzdne na vypracovanie névrhov analyzy a hodnotenia, ktoré sa
predlozia spravnej rade na prijatie okolo 20. maja 2010.

Predseda tiez informoval spravnu radu o tom, Ze predseda poradného vyboru pre audit pripravuje
hodnotiaci dokument pre spravnu radu, v ktorom budu uvedené moznosti budlcnosti vyboru. Diskusia
k dokumentu sa predpoklada na oktébrovom zasadnuti.

2. Vyhlasenie o konflikte zaujmov

Clenovia boli poziadani, aby uviedli vetky konkrétne zaujmy, ktoré by bolo mozné povazovat
za zaujmy v rozpore s ich nezavislostou vzhladom na jednotlivé body programu. Neboli urobené Ziadne
vyhlasenia o konflikte zdujmov.

3. Zapisnica zo 65. Zasadnutia, ktoré sa konalo 10. decembra 2009

[EMA/MB/806136/2009] Spravna rada prijala zapisnicu s tymito zmenami v bode 12 (systém platieb
¢lenskym statom): Spravna rada vysvetlila, Ze len tie krajiny, ktoré sa zUcastnili na pilothom projekte,
preukazali schopnost urdit hodinové sadzby za poskytované sluzby a zaznamendvat ¢as venovany
centralizovanym ziadostiam. Niekolko krajin sa rozhodlo, Ze sa na pilotnom projekte nezucastnia.
Spravna rada tiez zdbraznila, ze ¢lenské Staty maju aj nadalej vyhrady, pokial ide o schopnost
zaznamenavat ¢as priebezne.
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Spravna rada vzala na vedomie, Ze tematicki koordinatori sa budd aj nadalej vyjadrovat k systému
platieb. Tito kolegovia sa ponukli, Ze s touto Glohou pomdzu: predseda, Rakusko, Esténsko, frsko,
Nemecko, Spanielsko, Holandsko a Mike O’Donovan. Ostatni ¢lenovia boli vyzvani, aby sa do projektu
tiez zapojili. Tato skupina podrobnejsie preskima poziadavku predlozend Dvorom auditorov. V pripade
potreby sa obratia na Dvor auditorov s poziadavkou a dalSie objasnenie. V zapisnici sa urobilo niekolko
dalSich zmien v rdmci pisomného konania, ktoré predchadzalo jej prijatiu.

4. Najvyznamnejsie udalosti
Navsteva komisara pre zdravie a spotrebitel'sku politiku

Dna 5. marca 2010 navstivil agentiru komisar John Dalli. Pan Dalli sa zUc¢astnil na obSirnych
zasadnutiach s klfi¢ovymi zamestnancami agentury, pricom zaroven naznacil, aké su jeho priority,

a odpovedal na ich otézky. Pan Dalli zdoraznil, Ze stredobodom jeho i nasej prace su zaujmy pacientov.
Zdbdraznil, Ze by mala existovat spravna rovnovdha medzi zdujmami pacientov a zaujmami odvetvia.
Komisar vyjadril spokojnost s pracou agentury vratane vysledkov v oblasti komunikacie a Géasti
pacientov a odbornych zdravotnickych pracovnikov.

Hodnotenie agentidry Eurépskou komisiou

Spravna rada poznamenala, Ze hodnotenie agentury, ktoré si objednala Eurdopska komisia a ktoré
vykonala spoloénost Ernst & Young, bolo ukonéené. Spoloénd konferencia, ktor( organizuji Eurdpska
komisia a agentura, sa uskutoéni dfia 30. juna 2010. Konferencia sa bude zaoberat témami
nastolenymi v rdmci hodnotenia a prinesie prilezitost prediskutovat kli¢ové otdzky navrhnuté v navrhu
planu ¢innosti agentury do roku 2015. Partneri agentlry a zainteresované strany budu vyzvani, aby sa
na konferencii zucastnili.

Aktualne informacie o pandémii HIN1

Spravna rada poznamenala, Ze niekolko krajin mimo EU vyuzilo opravnenie EU udelovat povolenia pre
vakciny proti pandémii vo svojich krajinach. Pandémia H1N1 nadalej zasahuje Afriku a zadsoby vakcin
v EU sa vyvézaju do postihnutych krajin. Informécie o vyuzivani vakcin v tychto krajinach prispeju

k siboru poznatkov o bezpecnosti a Ucinnosti tychto vakcin.

Agentura bude teraz pracovat na zistovani poznatkov z pandemickych situdcii s ciefom identifikovat
zlepsenia pre buduce situacie tejto povahy. Vykonny riaditel’a spravna rada podakovali zamestnancom
agentiry a vnutrostatnym orgdnom za ich vyraznl angazovanost a vysoko efektivnu pracu v ¢ase tejto
hrozby verejnému zdraviu.

Spravna rada vyjadrila podporu stratégiam v oblasti vakcinacie prijatym clenskymi Statmi po zacati
potencialne zavaznej pandemickej hrozby. Clenovia zddraznili, Zze velmi kratky &as, ktory uplynul od
identifikacie hrozby do zacatia vakcinacie, bol mozny len vdaka spolupraci regulaénych organov

a odvetvia. Spolupraca bola predpokladom Uspesnej reakcie na tuto hrozbu. Spolo¢né vyhlasenie
predsedov Uradov a riaditelov Ustavov pre lieky by mohlo poméct komunikacii s vnitrostatnymi
parlamentmi a orgdnmi v ramci prebiehajlcich diskusii o vnutrostatnych stratégiach uplatfiovanych
pocas krizy.

Uplynutie prenajmu budovy v roku 2014

Agentlra zacala zistovat moznosti budliceho sidla agentiry v Londyne po uplynuti terajsieho prenajmu
v roku 2014. Tieto moznosti, ked uz budl zname, sa predloZia spravnej rade. Mozno uz zaciatkom
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tejto jesene bude potrebna zmluva tykajlca sa niektorej z moznosti. V zavislosti od vysledku budu
Eurdpska komisia a Eurépsky parlament informovani o preferovanej moznosti.

Funkcné obdobie predsedu spravnej rady

Poukazalo sa na to, ze funkcné obdobie terajsieho predsedu spravnej rady sa v juni skonci. Vykonny
riaditel’ napiSe do juna ¢lenom spravnej rady o vymenovani predsedu.

Stretnutie predsedov sprévnej rady agentir EU

Uskuto¢nilo sa prvé stretnutie predsedov spravnych rad agenttr EU, na ktorom sa podelili o sktsenosti
s najlep$imi postupmi a diskutovali o problémoch a vyzvach. Skupina plénuje, Ze sa bude stretdvat
dvakrat ro¢ne. Zastupca Eurdpskej komisie sa zucastni nasledujlceho zasadnutia, aby skupinu
informoval o podrobnostiach neddvneho hodnotenia agentur EU a o reakcii Komisie.

5. Vyroc¢na sprava 2009

[EMA/MB/69923/2010] Spravna rada prijala vyro¢nu spravu agentury za rok 2009. V sprave sa
uvadza, Ze vysledky prace agentlry vzhladom na rozSirovanie hlavnych ¢innosti zostali na vysokej
urovni aj napriek skutocnosti, Ze vyznamné zdroje sa vyclenili na prace suvisiace s pandémiou pocas
roka. Agentura predkladala stanoviska v rdmci legislativnych lehot a splnila vacsinu svojich cielov.
Objavilo sa niekolko odchylok, konkrétne v oblasti rastlinnych liekov. Podiel novych Ziadosti o vydanie
povolenia uvedenia liekov na humanne pouzitie na trh s negativnhym vysledkom sa minuly rok zvysil na
33 % v porovnani s 20 - 25 % v predchadzajucom roku. V pripade novych ucinnych latok bola minuly
rok miera negativnych vysledkov 40 %. Udaje naznacujl, e v pripade malych spolo¢nosti je miera
negativnych vysledkov vy$sia. Existuje tiez Gzky vztah medzi dodrzanim vedeckého poradenstva

a pozitivnymi vysledkami. Spravna rada tiez poznamenala, ze kvalita predkladanej dokumentacie méze
byt vyznamnym faktorom a je pravdepodobné, ze niekolko vyrobkov, pri ktorych bolo vydané zaporné
stanovisko, mohlo byt schvalenych, ak by bola kvalita predlozenej dokumentacie vyssia.

Uvedené trendy potvrdzuju vyznam uplatfiovania politik na podporu malych a strednych podnikov.
Spravna rada dalej zdoraznila, ze usmernenie agentury tykajlce sa novych, vznikajlcich lieCebnych
postupov je velmi dolezité so zretelom na vedecky vyvoj. Na zabezpecenie toho, aby regulacnym
hodnotenim prechadzalo viac vyrobkov, je potrebna véasnd zaangazovanost regulaénych organov a
odvetvia.

Spravna rada navrhla preskimanie primeranosti niektorych klti¢ovych ukazovatelov vykonnosti. Plati
to najma v oblastiach s vlastnym stanovovanim cielov, ako napriklad v oblasti eurdpskych verejnych
hodnotiacich sprav (European public assessment reports, EPAR), kde niekolko vlastnych cielov nebolo
splnenych z dévodov, ktoré agentlira nemohla ovplyvnit. Pokial ide o spravy EPAR, spravna rada
naznadila, ze prace na ich podporu v zdravotnickych a vedeckych kruhoch by mali pokracovat, pretoZe
tieto dokumenty obsahuju velmi cenné informacie o hodnoteni liekov a o rozhodovacom procese. Siet
medzitym potrebuje pokrac¢ovat vo vyvoji jednotného pristupu k poskytovaniu informacii pacientom

a odbornym zdravotnickym pracovnikom v rémci EU. Spravna rada dalej poziadala, aby agentura pre
informaciu poslala kopie vedeckych ¢lankov, ktoré napisali zamestnanci agentury.

6. Navrh pracovného programu a rozpocet na rok 2011

[EMA/MB/6505/2010; EMA/MB/68936/201; EMA/MB/125880/2010] Spravna rada prijala predbezny
pracovny program, predbezny navrh rozpoctu (,PNR") a navrh planu personalnej politiky na rok 2011.
Spravna rada podakovala tematickym koordinatorom (predseda, Rakusko a Holandsko) za ich podiel
na priprave tychto dokumentov.
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PredbezZny pracovny program na rok 2011

Cinnost agenttry a jej pracovny program st ovplyvnené rozli¢nymi trendmi vo vedeckom

a podnikatelskom prostredi agentury vratane globalizacie, vedeckého pokroku a rasticeho dopytu po
otvorenosti a komunikacii so zainteresovanymi stranami. Priority na rok 2011 su v sulade s prioritami
v predchadzajucich rokoch a pldnom cinnosti do roku 2010. Agentura zacne aj s pripravami na
vykonavanie pravnych predpisov o dohlade nad liekmi a o falSovanych liekoch. Prijaty predbezny
pracovny program sa bude pocas roku 2010 dalej upravovat tak, aby zohladroval vysledok hodnotenia
agentdry i jej planu ¢innosti do roku 2015. Vplyv nedavnych pravnych predpisov o zmenach by mal byt
viditelny v roku 2010 a bude sa musiet zohladnit v roku 2011.

Predbezny navrh rozpoctu na rok 2011 (PNR)

PNR na rok 2011 predstavuje 218,9 mil. EUR v sulade s pracovnym programom. Rozpocet predstavuje
narast o 20,7 mil. EUR (10,5 %) v porovnani s rozpo¢tom na rok 2010. Rozpocet zahffia odhadované
prijmy z poplatkov vo vyske 163 mil. EUR a prispevok poZzadovany od Spoloc¢enstva vo vyske 47,1 mil.
EUR, o ktorom zastupca Komisia uviedol, Zze presahuje terajsi finanény vyhlad EU. Navrh rozpoctu
zahfna aj zdroje potrebné na vykonavanie buducich pravnych predpisov o dohlade nad liekmi

a o falosnych liekoch, ktoré Komisia spochybnila vyhlasenim, Ze su vyssie ako sa predpokladalo.
Komisia dalej uviedla, ze pripadny deficit prispevku EU v porovnani s pozadovanou sumou, by nemal
viest k znizeniu vydavkov na telematiku, uréenych na vykondavanie navrhovanych pravnych predpisov.

Navrh rozpoctu zahfna zvysenie poCtu pracovnych miest v plane pracovnych miest o 48 s maximalnym
poc¢tom 615 docasnych zamestnancov. VSetky nové pozadované pracovné miesta su financované

z prijmov z poplatkov. PoZaduje sa $trnast novych pracovnych miest v désledku narastu mnozstva
prace a/alebo novych ¢innosti. Po diskusii spravnej rady na decembrovom zasadnuti o neslilade medzi
mnoZzstvom prace a poctom doCasnych zamestnancov agentlra poziadala, aby v pripade 34
pracovnych miest existujlci boli zmluvni zamestnanci nahradeni do¢asnymi zamestnancami.

V dosledku toho sa pocet zmluvnych zamestnancov v roku 2011 zniZi o 35 v porovnani s rokom 2010.
Spravna rada podporila zmenu tychto pracovnych miest zmluvnych zamestnancov na pracovné miesta
docasnych zamestnancov ako nevyhnutnd zmenu v Usili agentlry prijimat a udrzat si vedeckych
pracovnikov a vysoko Specializovanych expertov. Zastupca Komisie uviedol, ze odévodnenie Ziadosti
o0 zmenu tychto pracovnych miest agentirou nebolo adekvatne berdc do Gvahy sluzobny poriadok.

7. Priprava pisomného konania o prijati opravného rozpoctu ¢. 1/2010

[EMA/MB/75924/2010] Pisomné konanie o zmene a doplneni rozpoctu na rok 2010 bude vyhlasené

v aprili alebo v maji. Zmeny a doplnenia sa m6Zzu tykat znizenia prijmov z poplatkov v dbsledku
revidovanej miery inflacie, moznosti vyuzitia casti prebytku z roku 2008, zvysenia rozpoctu na lieky na
ojedinelé ochorenia, financovanie vydavkov na IKT a konzultacnych sluzieb zameranych na zistenie
moznosti budlceho sidla agentury.

8. Zmeny poplatkov platenych Eurdpskej agentire pre lieky a d'alsie opatrenia

[EMA/MB/818152/2009] Spravna rada prijala Upravy vykonavacich predpisov k nariadeniu

o poplatkoch. Zmeny a doplnenia sa tykaju Upravy poplatkov na inflaciu (zvySenych o 1%), zavedenia
znizenych poplatkov za Ziadosti o povolenie uvedenia viackmenovych pripravkov na trh, prispésobenie
poplatkov za prediZenie povolenia na uvedenie lieku na trh a vysvetlenia poziadaviek na podéavanie
sprav prislusnym vnutro$tadtnym orgdnom. Revidované vykondavacie pravidld nadobudni G&innost

1. aprila 2010.
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8a. Revidované pravidla odmeinovania delegatov

[EMA/MB/183091/2010] Spravna rada prijala zmeny a doplnenia pravidiel odmenovania delegatov,
ktorymi sa zavadza prispevok zodpovedajlci 35 % maximalnych nakladov za noc ubytovania v hoteli
(60 EUR pre Londyn), ako finanéna podpora delegatom, ktori nemdzu predlozit faktlru o ubytovani.
Toto ustanovenie je v stlade s pravidlami odmefiovania ostatnych intitGcii EU. Revidované pravidla
nadobudnt Géinnost 1. aprila 2010.

9. Vybor spravnej rady pre telematiku (MBTC)
a) Aktualizacia

Vybor si vypocul prezentacie predsedov vykonavacich skupin pre telematiku. Vybor prediskutoval
vSeobecné postupy riadenia programu pre telematiku. Preskima existujlce Struktury riadenia

a posudi alternativne opatrenia na optimalizaciu riadenia programu. MBTC a skupina pre telematiku
predsedov Uradov a riaditelov Ustavov pre lieky budd pracovat na zabezpedeni optimalnej
spoluprace.

b) Podmienky
[EMA/MB/64422/2010] Spravna rada prijala poverenie Vyboru spravnej rady pre telematiku.
10. Nova webova stranka agentury

Spravnej rade bola predstavend nova webova stranka agentury, ktora sa prave pripravuje. Clenovia
spravnej rady mali moznost si webovU strdnku podas prestdvky vyskusat.

11. Revidovany postup o vedeni konzultacii so spravnou radou o nominovanych kandidatoch
do vyborov CHMP a CVMP

[EMA/MB/281553/2007Rev.2] Spravna rada prijala revidovany postup. V zmenach a doplneniach sa
okrem iného objasniuje, Ze tento postup sa neuplatfiuje na opatovni nominaciu ¢lenov/nahradnikov,
s ktorymi spravna rada uz uskutocnila konzultacie.

12. Vybor pre rastlinné lieky: aktualne informacie predsedu

Spravna rada privitala prezentaciu predsedu Vyboru pre rastlinné lieky. Bolo vznesenych niekolko
otazok tykajucich sa dostupnosti Udajov o genotoxicite pre ¢lenské Staty, rozdelenia spravodajstva
medzi ¢lenské Staty a vplyvu prisnych poZiadaviek politiky o konflikte zaujmov na dostupnost
vhodnych vedeckych poznatkov. Bolo predloZzenych niekolko navrhov na buduci vyvoj v tejto oblasti.

Spravna rada prediskutovala potrebu na zvySenie poctu poloziek v zozname, ale zobrala na vedomie
prekazky, ktoré predstavuje nedostupnost dajov o genotoxicite. Primeranost dostupnosti tdajov

o genotoxicite by sa mala posudzovat od pripadu k pripadu a Ziadosti o nové (daje by sa mali
predkladat v pripade konkrétnych obdv tykajlcich sa bezpeénosti.

Pokial' ide o vysledky prace vyboru, ¢lenovia vyjadrili polutovanie nad tym, Ze Clenské staty nemaju
primerané zdroje, aby umoznili dodato¢nl podporu prace Komisie. V tejto suvislosti spravna rada
privitala ndrsky model, kde agentura zapojila do priprav monografii univerzity.
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13. Akény plan pre rastlinné lieky na roky 2010 - 2011

[EMEA/MB/142837/2010] Spravna rada schvdlila akény plan pre rastlinné lieky. Akény plan teraz
v aprili prediskutuju predsedovia Uradov a riaditelia Ustavov pre lieky. Medzi niektoré ciele akéného
planu patria:

e zber informacii o vyuZivani systému registracie liekov na tradi¢né pouzitie v ¢lenskych statoch,
e zlepSovanie vystupov vyboru,

e reagovanie na pripadn( Ziadost Komisie o rozsirenie spoluprace medzi agentirou a Eurdépskym
Uradom pre bezpeénost potravin (EFSA) v oblasti zdravotnych tvrdeni na potravinach obsahujlcich
rastlinné prisady.

Spravna rada vyjadrila znepokojenie nad tym, ze vzhladom na bliziaci sa konecny termin registracie
rastlinnych liekov v ¢lenskych statoch (april 2011) sa prislusSnym vnuatrostatnym orgdnom v mnohych
¢lenskych $tatoch predkladd malo Ziadostil. Spravna rada poznamenala, Ze v oblasti registracie
tradiénych rastlinnych liekov existuje niekolko problémov, ktoré mézu viest k tomu, Ze sa tieto vyrobky
budul uvadzat na trh pod inou klasifikdciou, napr. ako potravinové doplnky. Spravna rada navrhla
vypracovanie jednotného pristupu, ktory by po uplynuti prechodného obdobia vyuzivali vSetky Clenské
Staty.

14. Sprava Eurdopskej komisie

Clenovia zobrali na vedomie aktualizovant spravu Eurépskej komisie tykajlicu sa celého radu tém
vratane:

e presunu farmaceutického Utvaru F2 (a F3 - kozmetika a zdravotnicke pomocky) pod GR Sanco.
K zmene doslo dna 1. marca 2010,

e pokroku tykajuceho sa farmaceutického balicka (navrhov pravnych predpisov o dohlade nad liekmi,
falosnych liekov a poskytovania informacii pacientov),

e navstev komisara Dalliho v agentlire EMA a agenture EFSA,

e ukoncenia hodnotenia agentlry a pripravovanej konferencii k sprave, spravna rada poziadala
o predlozenie spravy k nahliadnutiu pred jej uverejnenim,

e budlcej revizie smernice o transparentnosti s ciefom podporit konkurencieschopnost odvetvia
a inovacii,
e vytvorenia pracovnej skupiny pre socidlnu zodpovednost podnikov farmaceutického odvetvia.

Pokial'ide o vyberové konanie na vymenovanie nového vykonného riaditela agentiry, Komisia
predpoklada zostavenie zoznamu vybranych zaujemcov do leta alebo zaciatkom septembra. Spravna
rada poziadala o urychlenie postupu, aby ¢lenovia mohli v juni posudit zdujemcov. Komisia napise
predsedovi a potvrdi konkrétne datumy pre zostavenie zoznamu vybranych zaujemcov, aby umoznila
spravnej rade napldnovat mimoriadne zasadnutie.

Clenovia spravnej rady vyjadrili obavy tykajlce sa postupu, ktorym sa GR Sanco evidentne rozhodlo
udelit mandat na dohlad nad bunkami a tkanivami ECDC. Vyjadrené obavy sa tykali toho, ze
rozhodnutie bolo prijaté predcasne bez preskimania tejto zalezitosti a bez diskusie so

véetkymi zainteresovanymi stranami. Clenovia sa domnievaju, Ze rozhodnutie by malo brat do Gvahy

! Smernica 2004/24/ES z 31. marca 2004.
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skutoénost, Ze bunky a tkanivd mézu byt surovinami na vyrobu liekov. Hoci Komisia potvrdila, Ze
rozhodnutie uz bolo prijaté, spravna rada vyzvala k dalSej diskusii o tejto zalezitosti.

15. Sprava predsedov uradov a riaditel'ov Gstavov pre lieky

Clenovia spravnej rady vzali na vedomie aktualizovan( spravu predsedov Uradov a riaditelov Ustavov
pre lieky (HMA) o viacerych témach vratane tychto tém:

« implementacia systému elektronického podavania ziadosti v rdmci EU a budici seminar na tdto
tému,

e praca pracovnej skupiny HMA pre zlepSenie pravnych predpisov vo veterinarnej oblasti,
e pokrok dosiahnuty v suvislosti so stratégiou odbornej pripravy HMA/EMA,
e referencné porovnavanie Eurdopskych agentur pre lieky (BEMA).

Dopliiujuce informacie boli uvedené v pisomnej sprave.

Informacné dokumenty

[EMEA/MB/115245/2010] Vyrocna sprava za rok 2009 poradného vyboru agentury pre audit.
e [EMEA/MB/115301/2010] Vyrocna sprava za rok 2009 Utvaru vnutornej kontroly agentury.

e Vysledky vedeckych postupov agentury:

- [EMA/78873/2010] Prieskum liekov na humanne pouzitie z roku 2009,

- [EMA/MB/117221/2010] Poznamka k veterinarnym liekom.

o [EMA/61092/2010] Aktualizovana sprava o realizécii stratégie pre telematiku na trovni EU
zo strany agentury.

e [EMA/MB/84539/2010] Vysledok pisomnych konani pocas obdobia od 21. novembra 2009 do 25.
februara 2010.

e [EMEA/MB/617640/2009] Suhrn prenesenych rozpoctovych prostriedkov v rozpocte na rok 2009.

e [EMA/MB/121058/2010] Zapisnica z prvého zasadnutia MBTC konaného 9. decembra 2009, ktora
bola schvalena dna 9. februara 2010.

Predlozené dokumenty

e Bod programu 8bis Zmena a doplnenie pravidiel odmeriovania delegatov.

e Poznamka k vysledku vyberového konania zastupcov pacientov/spotrebitelov, ktori sa budu
zUcastriovat ako pozorovatelia v pracovnej skupine PhVWP

e Prezentacia vyboru HMPC.
e Prezentacia akéného planu pre rastlinné lieky na roky 2010 - 2011.
e Prezentacia spbsobilosti a obmedzeni fudského Usudku.

e Prezentacia na tému rozsirovania a zlepSovania Usudku.
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Zoznam uUcastnikov 66. zasadnutia spravnej rady, ktoré sa
konalo v Londyne v diioch 17. - 18. marca 2010

Predseda: Pat O’Mahony

Clenovia

Nahradnici a d’alsi Gcastnici

Belgicko
Bulharsko
Ceska republika
Dansko
Nemecko
Estonsko

irsko

Grécko
Spanielsko
Francuzsko

Taliansko
Cyprus
Lotyssko
Litva
Luxembursko
Mad’arsko
Malta
Holandsko
Rakusko
Pol'sko
Portugalsko

Rumunsko
Slovinsko
Slovensko

Finsko

Svédsko

Spojené kral'ovstvo
Europsky parlament

Eurdopska komisia

Zastupcovia organizacii
pacientov

Zastupcovia organizacii
lekarov

Zastupca organizacii
veterinarnych lekarov
Pozorovatelia

Xavier De Cuyper

Lenka Balazova

Jytte Lyngvig

Walter Schwerdtfeger
Kristin Raudsepp

ospravedlneny
Cristina Avendafio-Sola
Jean Marimbert

Panayiota Kokkinou
Inguna Adovica
Gyntautas Barcyc
ospravedlneny

Tamas L Paal

Patricia Vella Bonanno
Aginus Kalis

Marcus Mullner
Wojciech Matusewicz

Daniel Boda
Martina Cvelbar

Christina Akerman
Kent Woods
Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer
Isabel de la Mata
Georgette Lalis
Mike O’Donovan

ospravedlneny

Henk Vaarkamp

Jasmina Mircheva
Jifi Deml

Rita Purcell

Miguel Bley
Patrick Dehaumont
Silvia Fabiani

Grzegorz Cessak
Nuno Simoes
Hélder Mota Philipe

Dagmar Stara
Pekka Jarvinen
Christian Ifvarsson

Lenita Lindstrom

Rannveig Gunnarsdottir (Island)
Gro Ramsten Wesenberg (Norsko)
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Clenovia

Nahradnici a d’alsi Gcastnici

Brigitte Batliner (Lichtenstajnsko)

Eurdpska agentira pre
lieky

Thomas Lénngren
Patrick Le Courtois
David Mackay

Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Sylvie Benefice
Riccardo Ettore
Hans-Georg Eichler
Martin Harvey Allchurch

Anthony Humphreys
Isabelle Moulon
Frances Nuttal

Agnés Saint-Raymond
Bo Arronson

Mario Benetti
Yoshikazu Hayashi
Arielle North
Nerimantas Steikinas
Sarah Weatherley
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