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Zapisnica zo 69. zasadnutia spravnej rady
konaného v Londyne dna 16. decembra 2010

Toto bolo posledné zasadnutie spravnej rady pre Thomasa Lonngrena ako vykonného riaditela
agentury. Dfia 31. decembra sa Thomasovi Lénngrenovi skonéi desatroény mandat. Rada uznala
vyznamné Uspechy, ktoré sa dosiahli pocas obdobia jeho pdsobenia a podakovala sa mu za Uspesné
vedenie agentlry za poslednych desat rokov.

1. Navrh programu zasadnutia 16. decembra 2010

[EMA/MB/660138/2010] Program zasadnutia bol prijaty so zmenami a doplneniami. Bod 6 (rozpocet na
rok 2011) sa zmenil z ,na schvalenie" na ,na prijatie". Zrusil sa bod 8 (plnenie rozpoctu na rok 2011

s predbeZnou dvanastinou) a bod 10 (presuny rozpoctovych prostriedkov v sulade s ¢lankom 23 ods. 2
nariadenia o rozpoctovych pravidlach).

Clenovia pridali novy bod tykajlci sa potencialnych nedostatkov kvality urcitych liekov na peritoneainu
dialyzu.

Spravna rada planuje v marci uskutoénit dvojdriové zasadnutie. Spravna rada vzala na vedomie navrh
pre nasledujlice dve porady na 16. marca 2011: hodnotenie zdravotnickej technolégie a zavedenie
pravneho predpisu o dohlade nad liekmi. Clenovia boli vyzvani, aby predloZili svoje pripomienky

a alternativne navrhy na zasadnuti 16. marca.

2. Vyhlasenie o konflikte zaujmov

Clenovia boli poziadani, aby uviedli véetky osobitné zaujmy, ktoré by bolo mozné povaZzovat za zaujmy
v rozpore s ich nezdvislostou vo vztahu k jednotlivym bodom programu. Neboli urobené Ziadne
vyhlasenia o konflikte zaujmov.

3. Zapisnica zo 68. zasadnutia, ktoré sa konalo 7. oktobra
2010

[EMA/MB/628133/2010] Spravna rada prijala zapisnicu. Zapisnica bude uverejnena na internetovej
stranke agentury.
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4. Hlavné body vystupenia vykonného riaditel’a
Transparentnost

Rada bola informovana, ze eurdpsky ombudsman vydal pozitivne hodnotenie postupu agentury

v slvislosti s pristupom k dokumentom. Rada vzala na vedomie, Ze agentUra zaregistrovala zvysSenie
poctu a komplexnosti poziadaviek na pristup k dokumentom, ¢o vytvara tlak na obmedzené zdroje. To
je pre siet ¢asty problém, a musia sa najst spdsoby riadenia toku prace v tejto oblasti. Ako sa uz
diskutovalo na predchadzajlcich zasadnutiach, jednou z moZnosti je zmenit forméat dokumentécii pre
Ziadosti takym spdsobom, aby sa uverejnenie verejnych informacii mohlo uskutoénit bez redigovania.

Dal$im krokom v procese transparentnosti bude schvélenie spolo&ného pristupu k vypusteniu
dévernych obchodnych informacii zo siborov tykajlcich sa Ziadosti. O tom sa bude diskutovat na
zasadnuti riaditelov liekovych agentlr a potom so zainteresovanymi stranami.

Rada vzala na vedomie, Ze agentira plédnuje v roku 2011 realizovat postup premostujlcej
transparentnosti.

Dvor auditorov

Vykonny riaditel informoval radu o tom, Ze agentura po prvy raz prijala kvalifikované stanovisko Dvora
auditorov. Toto stanovisko sa tyka pripadov verejného obstaravania. Zistené chyby neboli
systematické a na podporu postupu sa zaviedol riadiaci mechanizmus. Agentira bude vyzvana, aby
pred Radou a Vyborom Eurdpskeho parlamentu pre kontrolu rozpoctu odpovedala na otazky ¢lenov v
ramci postupu udelenia absolutoéria.

Hodnotenie agentiry

Po konferencii, na ktorej sa diskutovalo o vysledkoch hodnotenia agentury, bola pripravena sprava,
ktora bola predloZzena Eurdpskej komisii. Agentura predpoklada, Ze tato sprava bude uverejnena na
zaciatku roku 2011.

Clenovia zddraznili, Ze odmefiovanie prislunych vnutrodtatnych orgénov za &innosti, ktoré nie su
spojené s poplatkami, je mimoriadne naliehavé a musi sa vyriesit, aby sa zabezpedilo nepretrzité
fungovanie siete. Revizia nariadenia o poplatkoch je dobra prilezitost na vyriesenie tejto otdzky. Spolu
s tym je spojend potreba pokradovat v rieseni oblasti, v ktorych sa vyskytuje zdvojend praca v rdmci
siete.

5. Pracovny program na rok 2011

[EMA/MB/482208/2010] Spravna rada prijala pracovny program na rok 2011. Priority na rok 2011 su
v stlade s pracovnym harmonogramom do roku 2015 a zabezpecuju kontinuitu z predchadzajucich
rokov. Jednou z klticovych priorit pre agentlru je zavedenie nového pravneho predpisu o dohlade nad
liekmi vratane vytvorenia siedmeho vedeckého vyboru. S prijatim nového pracovného harmonogramu
agentura Coraz viac zdOraznuje vyznam vyrovnaného nazoru na prinosy a rizika liekov. Tato koncepcia
sa zdbraznuje v pracovnom programe a v buducich rokoch sa jej vyznam eSte viac zvysi.

Agentura vo svojom pracovnom programe riesi tiez oCakavania uzsej spoluprace medzi regulaénymi
Uradmi a Uradmi pre posudzovanie zdravotnickych technoldgii. V tejto oblasti sa planuju iniciativy pri
stucasnom zabezpeceni, aby posudzovanie nakladov/prinosu ostalo oddelené od procesu schvalovania.
Oblasti dalsich priorit st podobné ako v predchadzajucich rokoch.
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6. Rozpocet, plan pracovnych miest a plan personalnej
politiky na rok 2011

[EMA/MB/784261/2010; EMA/MB/132208/2010; EMA/MB/637740/2010] Po prijati rozpoctu EU bol
tento bod programu predlozeny spravnej rade na prijatie.

Rada prijala rozpocet agentury, plan pracovnych miest a plan personalnej politiky na rok 2011.
Rozpocet je v sulade s pracovnym programom a jeho celkova vyska je 208,9 mil. EUR (0,23 %
zvysenie oproti rozpo¢tu na rok 2010), ktord zahffia celkovy prispevok EU 28 mil. EUR, prebytok z roku
2009 5,4 mil. EUR a 4,9 mil. EUR z fondu liekov na zriedkavé choroby. Rozpocet je 0 10,1 mil. EUR
nizsi ako predbezny navrh rozpoctu prijaty v marci 2010. Toto znizenie je vo velkej miere sposobené
nizsim prispevkom Spolocenstva, nez aky sa pozadoval (- 8,64 mil. EUR), a nizs$imi odhadmi prijmu z
poplatkov (- 1,96 mil. EUR). Rada vzala na vedomie, Ze do rozpoctu bol zahrnuty pozitivny vysledok
od roku 2009. Agentura v désledku toho nebude méct Eerpat z rezervnych fondov v pripade zniZenia
odhadovaného prijmu z poplatkov, alebo vyuZivat tieto fondy na financovanie telematiky EU.

Rozpoctovy organ neschvalil pozadovanych 48 pracovnych miest. Agentlra musela tieto pracovné
miesta na rok 2011 vykompenzovat zvy$enim poétu zmluvnych zamestnancov a narodnych expertov.

Rada sa podakovala tematickym koordinatorom (predseda, Rakusko a Holandsko), ktori pred
zasadnutim preskumali pracovny program agentury a rozpocet a poskytli odporucania.

7. Planovanie projektov IKT a priority na rok 2011

[EMA/MB/691944/2010] Rada poznamenala, Ze agentlra bude pokracovat vo vyvoji véetkych
projektov naplanovanych pocas stadia predbezného navrhu rozpoctu napriek vyraznému znizeniu
dostupnych rozpoctovych prostriedkov v navrhu rozpoétu na rok 2011. To sa mohlo dosiahnut zniZzenim
planovanych vydavkov na hardvér a softvér a v€asnym zaobstaravanim. Rozpocet primerane
nepokryva naklady na projekty IKT potrebné na zavedenie pravneho predpisu o dohlade nad liekmi.
Zastupcovia Eurdpskej komisie zdoraznili potrebu nalezitého planovania IKT, vysvetlili, Ze vyvoj
databazy systému EudraVigilance by mal ostat prioritou a informovali o tom, Ze praca na revizii
nariadenia o poplatkoch pokracuje.

8. Plnenie rozpoctu na rok 2011 s predbeznou dvanastinou

Tento bod programu bol zruseny.

9. Priprava na pisomné konanie tykajice sa
neautomatického prenosu rozpoctovych prostriedkov 2010
do roku 2011 na projekt r. 2014

[EMA/MB/703910/2010] Spravna rada vzala na vedomie, Ze bude potrebné prijat neautomaticky
prenos rozpoctovych prostriedkov na zaklade pisomného konania.

Rada tiez vzala na vedomie, Ze agentlra do konca decembra zaplati preddavok vSetkym prislusnym
zamestnancom na Upravu miezd za rok 2010. KedZ%e tieto rozpoétové prostriedky nemdzu podliehat
neautomatickému prenosu, je dolezité, aby agentira uskutocnila platbu pomocou rezervnych
rozpoctovych prostriedkov z rozpoctu na rok 2010, aby sa na buduci rok zabranilo silnému tlaku na
rozpocet 2011.
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10. Presuny rozpoctovych prostriedkov v rozpocte na rok
2010 v sulade s clankom 23 ods. 2 nariadenia o rozpoctovych
pravidlach

Tento bod programu bol zruseny.

11. Zavedenie pravneho predpisu o dohl'ade nad liekmi

Spravna rada si vypocula prezentaciu o tom, ako sa agentlra pripravuje na zavedenie pravneho
predpisu o dohlade nad liekmi. Pravny predpis uklada agentlre nové alebo rozsirené pravomoci

v roznych oblastiach vratane periodickych aktualizovanych sprav o bezpecnosti, neZiaducich liekovych
reakciach, komunikacii, riadeni rizik a auditoch systémov dohladu nad liekmi. Vytvori sa novy vybor
pre posudzovanie rizik dohladu nad liekmi. Bude to siedmy vybor agentiry. Vzhladom na komplexnost
novych Uloh a ¢asové harmonogramy na ich realizaciu agentlra v spolupraci s Eurépskou komisiou
pripravila realiza¢ny plan na zaklade priorit. Agentura vytvorila spolu s ¢lenskymi statmi projektové
timy, ktoré pracuju pod vedenim a dohladom vyboru pre dohlad nad projektmi a koordinacnej skupiny.

12. Pracovny harmonogram do roku 2015
Pracovny harmonogram

[EMA/MB/761407/2010] Spravna rada prijala pracovny harmonogram do roku 2015, ktory naznacuje
viziu agentury pre buduce roky. Zakladné Cinnosti agentlry ostavaju celkovou prioritou agentury.
Agentura si tiez stanovila dlhodobé ciele v tychto troch oblastiach: riesenie verejnozdravotnych
potrieb, ulahlenie pristupu k liekom a optimalizacia bezpecného a racionalneho pouzivania liekov.

V suvislosti s pracovnym harmonogramom sa uskutocnila rozsiahla verejna konzultécia, pocas ktorej
bolo od institlcii EU, prisludnych Gradov ¢lenskych $tatov, eurdpskych organizacii
pacientov/spotrebitelov, eurdpskych organizacii zdravotnickych odbornikov a inych zainteresovanych
stran prijatych 71 prispevkov. Uskutocnilo sa niekolko zasadnuti so zainteresovanymi stranami.

Pracovny harmonogram bude uverejneny v janudri 2011. Agentira bude tieZ uverejfiovat pripomienky
prijaté pocas fazy konzultacie.

Od vizie k realite

Agentura pripravuje plan realizacie pracovného harmonogramu pod nazvom Od vizie k realite. Tento
plan bude predloZzeny rade na prijatie v marci 2011.

13. Postupy tykajice sa pristupu k systému EudraVigilance
pre lieky na humanne a veterinarne pouzitie

[EMA/MB/754407/2010; EMA/MB/777113/2010] Spravna rada prijala postupy tykajlce sa pristupu

k systému EudraVigilance pre lieky na humanne a veterindrne pouzitie. Tieto postupy schvalili riaditelia
liekovych agentur. Pri prijati sa dodrziava verejna konzultacia a bert sa na vedomie pripomienky
prijaté od eurdpskeho dozorného Uradnika pre ochranu Udajov (EDPS) a od eurdpskeho ombudsmana
(EO), a ustanovenia nedavno prijatého pravneho predpisu o dohlade nad liekmi, ¢o vyZaduje, aby
agentura zlepsila pristup pre zainteresované strany. Ked budu tieto postupy zavedené,
zainteresovanym stranam poskytnu réznu uroven pristupu k spravam o predpokladanych neziaducich
ucinkoch uvedenych v databaze systému EudraVigilance. Obidva postupy sa riadia rovnakymi
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zadsadami. Postupy tykajlice sa pristupu sa budl zavéadzat postupne a budi zohladriovat dostupnost
nastrojov IKT.

14. Nominacie do vedeckych vyborov agentury

Postup konzultacie spravnej rady pre nominacie do vyboru pre lieky nha humanne pouzitie
a do vyboru pre lieky na veterinarne pouzitie (CHMP a CVMP)

[EMA/MB/739310/2010] Spravna rada diskutovala o sp6soboch zjednodusenia postupu konzultacie.
Zasadnutie bolo zamerané na také otazky, ako je spracovanie pripomienok a komentarov prijatych od
¢lenov pocas postupov tykajlcich sa konzultacie, ¢i je alebo nie je praktické do¢asne zastavit urcité
postupy a odloZit ich na diskusiu na plendrnych zasadnutiach spravnej rady, a & treba konzultovat

s predsedami vyborov. Rada bola jednotna v nazore, Ze tieto postupy by sa nemali do¢asne rusit

v kazdom pripade, ked' su prijaté pozorovania od ¢lenov. Rada tiez zdéraznila, Ze by sa mali zvazit
individualne okolnosti prisludnych vnuitroétatnych orgdnov, a skutoénost, Ze élenom vyborov pomahajl
viacodborové odborné znalosti prislusnych vnutrostatnych organov.

Clenovia diskutovali aj o tom, aky by mal byt Ziaduci profesionélny profil (vedecky, regula¢ny atd.)
¢lenov vedeckych vyborov, a ako sa to mdze preukézat. Clenovia sa domnievali, Ze vybory by mali
pozostavat z odbornikov réznych odbornych kvalifikacii (vedecké a odborné znalosti pri posudzovani
pomeru prinosu a rizika). Takato kvalifikacia by mala byt jasne uvedend v Zivotopise kandidatov

a v pripadoch, ked vyznam odbornej kvalifikacie navrhnutych kandidatov nie je zrejmy, by sa malo
uviest vysvetlenie.

Spravna rada poziadala skupinu tematickych koordinatorov, aby posudila stanoviska, ktoré boli
predlozené, a aby vytvorila ndvrh na zjednodu$enie tohto postupu na budicom zasadnuti. S Géastou
na tejto praci suhlasili tito ¢lenovia: Aginus Kalis, Marcus Millner, Bjorn Lemmer, Tamas Paal, Rita
Purcell, Guido Rasi, Lisette Tiddens a Gro Wesenberg.

Nominacie do vyboru CVMP

[EMA/MB/739310/2010] Po pripomienkach prijatych pocas postupu pisomnej konzultacie spravna rada
schvélila nominéciu do vyboru CVMP a ukondila postup konzultécie. Clenovia nemali daldie otazky.

15. Finanéna kompenzacia za Gcéast ¢lenskych statov na
jazykovej kontrole - pevné hodinové pausalne sadzby na rok
2011

[EMA/MB/751837/2010] Spravna rada schvalila na rok 2011 hodinové sadzby vo vyske 40 EUR
(rovnaka suma ako v roku 2009 a 2010).

16. Budice sidlo agentury

Spravna rada si vypocula prezentaciu o vysledku preskimania vhodnosti budiceho sidla agentury
a vyjadrila sa k volbe budlceho sidla agentuiry po uplynuti si¢asného prendjmu. Rada vzala na
vedomie stanovisko tematickych koordinatorov a poverila vykonného riaditela, aby tieto moznosti
podrobnejsie preskiimal. Dal$ie informdcie budd predlozené na nasledujlicom zasadnuti, na ktorom
bude spravna rada poziadana, aby prijala rozhodnutie.
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17. Vztah k Eurépskemu centru pre prevenciu a kontrolu
chorob (ECDC)

Pracovné plany

[EMA/MB/783955/2010; EMA/520678/2010] Spravna rada schvalila pracovné pravidla v spolupraci

s centrom ECDC. Ide o rozsiahly dokument, ku ktorému budu pripojené Specifické prilohy tykajluce sa
oblasti prace v budicnosti. Tieto pravidla vyty¢uju oblasti, v ktorych sa mdze posilnit spolupraca,
vytvaraju podmienky na vzajomnud konzultaciu a koordinaciu a rieSia déverné otazky. Tieto pravidla
schvalila spravna rada centra ECDC a platnost nadobudnt po podpisani riaditelmi obidvoch agentur.

Spolupraca tykajica sa latok humanneho povodu (SoHO)

[EMA/MB/784727/2010; EMA/MB/791259/2010] Eurdpska komisia ma podla pravnych predpisov
vytvorit systém na dohlad a sledovatelnost |atok humanneho pdvodu. Centrum ECDC pripravilo ¢lanok
uvadzajuci riadenie pracovnych tloh na trovni EU v suvislosti s ldtkami humanneho pdvodu. V tomto
dokumente sl uvedené pripomienky Eurdpskej agentlry pre lieky. Rada schvalila dokument, ktory bol
pripraveny po telekonferencii s tematickymi koordinatormi spravnej rady (predseda, Rakusko, Dansko
a Francuzsko).

Rada sa vyjadrila k otazke vedenia v pripade schvalenych uloh. Pocas diskusie sa vzalo na vedomie, Ze
velka vacsina latok humanneho povodu sa pouziva v oblasti transplantacie a len maly pocet z nich sa
pouziva na vyrobu liekov na inovaénu lie¢bu (ATMP). Clen z Nemecka v$ak zdoraznil, Ze hoci vacsina
tychto produktov sa pouziva lokalne, prislusny vnutrostatny Urad v Nemecku zistil vac¢sinu problémov
v oblasti nedostatkov kvality, a nie v oblasti kontaminacie infek¢nymi latkami. Rada preto zdo6raznila,
Ze Eurdpska agentura pre lieky by mala hrat vyznamnejsiu Ulohu v dohlade a sledovatelnosti |atok
humanneho pévodu. Rada vSak povazuje za ddlezité pochopit siasny rozsah uloh, ktoré sa vyZzaduju
v pravnych predpisoch pred uskutoénenim rozhodnutia o tom, aky podiel na tom bud( mat tieto dve
agentury, a kto bude mat vedtcu Ulohu. Je potrebna obozretnost, aby sa neodévodnene
neprekracovala oblast pdsobnosti. Rada mala vyhrady, ze Eurdpska komisia nespristupni zdroje na
nové ulohy.

Rada poverila vykonného riaditela, aby sa zapojil do dalsich diskusii s Komisiou a centrom ECDC.
Navrh Komisie bude predlozeny spravnej rade v marci 2011.

18. Sprava Europskej komisie

Clenovia vzali na vedomie aktualizovanu spravu Eurdpskej komisie tykajlcu sa viacerych tém vratane:

e pravneho predpisu o dohlade nad liekmi (blizi sa uverejnenie a novy pravny predpis bude platny
v polovici roku 2012),

e navrhu pravneho predpisu tykajuceho sa falSovanych liekov (dohoda sa predpoklada v prvom
¢itani; uverejnenie sa oCakava od marca a nadobudnutie platnosti o 18 mesiacov neskér),

e navrhov pravnych predpisov tykajucich sa informacii pre pacientov (Eurépsky parlament prijal
rozhodnutie v novembri 2010 a Komisia predlozi na tomto podklade zmeneny navrh),

e vytvorenia novej stratégie na kontrolu antimikrobidlnej rezistencie (oznamenie Komisie v novembri
2010 o zamere vytvorit patro¢nu stratégiu),

e pokroku v postupe vyberu vykonného riaditela; (rada vzala na vedomie, Ze zoznam uchadzacov
bude predloZzeny rade najskor do konca marca 2011; mimoriadne zasadnutie, na ktorom sa
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uskutocni interview s vykonnym riaditelom a jeho menovanie, je napldnované na 5. maja 2011;
skor oznameny datum 24. februar 2011 bol zruseny),

e eurdpskeho inovacného partnerstva pre aktivne a zdravé starnutie,

e postupu revizie pravneho predpisu tykajlceho sa veterinarnych liekov; (v roku 2012 bude
predlozeny v bali¢cku spolu s medikovanym krmivom),

e udrzatelnej a zodpovednej konkurencieschopnosti: proces tykajlci sa podnikovej zodpovednosti
v oblasti liekov,

e revizie smernice o transparentnosti; (zacalo sa posudzovanie vplyvu, a pred vydanim zaverecnej

spravy v juni 2011 bude nasledovat verejna konzultacia od marca 2011).

19. Sprava riaditel'ov liekovych agentur

Clenovia vzali na vedomie pisomnu spravu riaditelov liekovych agentlr (HMA).

ROzne

Clenovia si vymenili informacie o spracovani nedostatkov kvality niektorych liekov na peritonedlnu
dialyzu. Na zasadnuti sa rieSila SirSia otdzka: potencialne rizikd spojené s dodavanim liekov v pripade,
Ze pacienti sa stanu zavisli od Speciadlnych systémov aplikacie, ktoré nie st vzajomne zlucitelné

s produktmi. Ak vznikne problém, v takychto situaciach je tazké produkty nahradit. Problémy sa mézu
vyskytnut najmé vtedy, ked ma vyrobca takmer monopol na trhu. Délezitd je dostupnost opatreni

v pripade nepredvidanych situacii a zabezpecenie, aby sa spoloCnosti pripravili na rieSenie takychto
situacii. Na zaklade skusenosti s pokracujlcou situaciou slvisiacou s nedostatkami kvality sa uskutocni
odborné skolenie a agentulra preskima tuto otazku spolu s Eurépskou komisiou.

Informacné dokumenty

e [EMA/MB/821069/2010] Periodicka sprava o ¢innostiach spojenych s detekciou signalov a systéme
EudraVigilance - predbezna sprava — od 1. januara 2010 do 30. juna 2010.

o [EMA/674449/2010] Aktualizovana sprava o realizacii stratégie pre telematiku na trovni EU zo
strany agentury.

e [EMA/MB/719548/2010] Sprava o vplyve oblakov popola.
e [EMA/MB/743560/2010] Aktualizovana sprava vyboru spravnej rady pre telematiku.

e [EMA/MB/739297/2010] Vysledok pisomnych konani pocas obdobia od 17. oktébra 2010 do
24. novembra 2010.

e [EMA/MB/694689/2010] Suhrn presunutych rozpoctovych prostriedkov v rozpocte na rok 2010.

Predlozené dokumenty

e Prezentacia: Zavedenie nového pravneho predpisu o dohlade nad liekmi.
e Prezentacia: Pracovny harmonogram do roku 2015.
e Prezentacia: Od vizie k realite: Realizacia pracovného harmonogramu do roku 2015.

e Prezentacia: Projekt 2014 - Preskimanie vhodnosti budiceho sidla Eurépskej agentury pre lieky.
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e Prezentacia: Vyvoj systému dohladu nad latkami humanneho pévodu (SoHO) na eurdpskej Urovni
- technicky Uvod.
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Zoznam ucastnikov

Predseda: Pat O'Mahony

Clenovia

Nahradnici (a d'alsi
ucastnici)

Belgicko

Xavier De Cuyper

Bulharsko

ospravedlneny

Ceska republika

Jifi Deml

Lenka Balazova

Dansko Jytte Lyngvig

Nemecko Walter Schwerdtfeger

Estonsko ospravedlneny

irsko Rita Purcell

Grécko Catherine Moraiti

Spanielsko Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Francuzsko Jean-Pierre Orand
Miguel Bley

Taliansko Guido Rasi Silvia Fabiani

Cyprus Panayiota Kokkinou

Lotyssko Inguna Adovica Dace Kikute

Litva Gintautas Barcys

Luxembursko ospravedlneny

Mad'arsko Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Holandsko Aginus Kalis

Rakusko Marcus Millner

Pol’'sko Grzegorz Cessak

Portugalsko Jorge Torgal Nuno Simées

Rumunsko Nela Vilceanu

Slovensko Jan Mazag

Slovinsko Martina Cvelbar

Finsko Sinikka Rajaniemi

Svédsko Johan Lindberg

Spojené kral'ovstvo

Kent Woods

Jonathan Mogford

Europsky parlament

Bjorn Lemmer

Europska komisia

Paola Testori Coggi
Pedro Ortun Silvan

Andrzej Rys
Lenita Lindstrom
Stefaan Van Der Spiegel

Zastupcovia organizacii
pacientov

Mary G. Baker
Mike O’'Donovan

Zastupca organizacii
lekarov

Lisette Tiddens-Engwirda

Zastupca organizacii
veterinarnych lekarov

Henk Vaarkamp

Pozorovatelia

Brigitte Batliner (Lichtenstajnsko)
Gro Ramsten Wesenberg (Norsko)

Rannveig Gunnarsdottir
(Island)
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Clenovia

Nahradnici (a d’alsi
ucastnici)

Eurdpska agentira pre
lieky

Thomas Lonngren
Patrick Le Courtois
David Mackay
Andreas Pott
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Peter Arlett

Sylvie Bénéfice
Jean-Claude Brival
Riccardo Ettore
Martin Harvey Allchurch
Anthony Humphreys

Sara Mendosa

Agnés Saint Raymond
Vincenzo Salvatore
Hans-Georg Eichler
Emer Cooke

Arielle North
Nerimantas Steiklnas
Zuzana O’Callaghan

Fred Hargreaves z BNP Paribas Real
Estate (16. bod)

Maarit Kokki z ECDC (bod €. 17)
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