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Zapisnica zo 70. zasadnutia spravnej rady
konaného v Londyne v diioch 16. — 17. marca 2011

Dvojdnové zasadnutie spravnej rady Eurdpskej agentury pre lieky (EMA) sa zacalo 16. marca 2011
prezentaciami a vymenou nazorov na tieto témy:

e vykonavanie novych pravnych predpisov tykajlucich sa dohladu nad liekmi, ktoré predstavil Noél
Wathion z agentlry EMA,

e vysledky a odporucania vyplyvajlce z hodnotenia agentlry a konferencie zainteresovanych stran
(sprava spolocCnosti Ernst & Young), ktoré predstavil Nerimantas Steiklinas z agentury EMA,

e vplyv hodnotenia zdravotnickej technoldgie na ¢innost regulaénych orgdnov, ktory predstavil Kent
Woods z regula¢nej agentury Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA).

1. Program zasadnutia 17. marca 2011

[EMA/MB/19969/2011] Program zasadnutia bol prijaty.

Predseda vyzval ¢lenov rady, aby sa dobrovolne ujali prace tematickych koordinatorov pre analyzu
a hodnotenie vyrocnej spravy o ¢innosti Uradujiuceho vykonného riaditela za rok 2010.

Po vymenovani Marcusa Miullnera za zastupcu riaditelov liekovych agentir (HMA) vo vybore spravnej
rady pre telematiku (MBTC) predseda vyzval ¢&lenov, aby vyjadrili svoj zaujem zastupovat spravnu radu
vo vybore MBTC.

2. Vyhlasenie o konflikte zaujmov

Clenovia boli poziadani, aby uviedli véetky osobitné zaujmy, ktoré by bolo mozné povazovat za zaujmy
v rozpore s ich nezdvislostou vo vztahu k jednotlivym bodom programu. Neboli urobené Ziadne
vyhlasenia o konflikte zaujmov.
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3. Zapisnica zo 69. zasadnutia, ktoré sa konalo 7. oktdébra
2010

[EMA/MB/808316/2010] Spravna rada vzala na vedomie zapisnicu, ktora bola schvalena pisomnym
postupom diia 7. februdra 2011. Zapisnica bola publikovana na webovej stranke agentury.

4. Hlavné body vystipenia Gradujiceho vykonného riaditel’'a
Udelenie absolutéria

Vybor pre kontrolu rozpoctu Eurépskeho parlamentu prijal navrh na oddialenie udelenia absolutéria za
rozpoctovy rok 2009 pre agentlru, hoci Vybor pre zivotné prostredie, verejné zdravie a bezpeénost
potravin Eurépskeho parlamentu a Eurdpsky dvor auditorov odporudili udelit absolutérium. Agentira
dostane zoznam otazok, na ktoré odpovie, aby jej v juni mohlo byt udelené absolutérium.

Rozpocet na rok 2011

Agentlra na rok 2011 nedostala nové pracovné miesta a ma problémy pri zamestnavani vedeckych
pracovnikov ako zmluvnych zamestnancov v dosledku kratkej lehoty dohod a nizSieho odmenovania.
Agentura vSak predpokladd, ze rozpoctovy organ jej prideli niekolko novych pracovnych miest koncom
tohto roka.

Rada bola tiez informovana, ze agentira skima ucinnost svojich postupov a zavadza zmeny v dalSich
oblastiach, kde sa da Setrit.

Auditorské spravy

Rada bola informovana, Ze generalny riaditel pre GR SANCO pisomne agenture pripomenul, Ze rade sa
musia predlozit auditorské spravy. V sucasnosti agentlra predklada vyro¢né spravy, ktoré zostavuju
interni auditori a Poradny vybor pre audit (AAC), ako aj zaverec¢né spravy Eurdpskeho dvora auditorov
spolu s odpovedami agentury. Spravna rada ma svojho zastupcu vo vybore AAC.

Mediator

Uradujuci vykonny riaditel’ poskytol rade aktudine informécie o produktoch obsahujlcich benfluorex
a povedal, Ze agentura vytvorila platformu pre diskusiu, ale nema mandat na rieSenie vnatrostatnych
produktov.

Stretnutie s komisarom Dallim

Uradujuci vykonny riaditel’ sa 11. marca 2011 stretol s komisarom Dallim. Diskutovali spolu o réznych
témach tykajlcich sa agentury. Pokial ide o pocet pracovnych miest v roku 2011, komisar naznacil, ze
agentlra mozno dostane niekolko pracovnych miest pozadovanych na rok 2011. Pokial ide

o $trukturdline problémy rozpoétu, komisar Dalli bol toho nazoru, Ze agentire by sa malo umoznit, aby
si ponechala prebytocny prijem z poplatkov.

Pokial' ide o financovanie vykondvania novych pravnych predpisov tykajucich sa dohladu nad liekmi,
agentura pozaduje znacné financné a ludské zdroje na jeho uskuto¢nenie. Eurdpska komisia iniciovala
preskimanie nariadenia o poplatkoch. V pripade, Ze sa toto preskimanie skon¢i neskor, ako by mali
byt vykonané pravne predpisy, agentlra poziadala Eurdpsku komisiu, aby v prechodnom obdobi
poskytla dalsie finan¢né zdroje.

Zapisnica zo 70. zasadnutia spravnej rady
EMA/MB/728596/2011 Strana 2/12



Uradujuci vykonny riaditel informoval komisara aj o ,projekte 2014".
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Aktualne informacie zo zasadnutia predsedov agentar EU

Na poslednom zasadnuti predseda z agentliry EMA odovzdal predsednictvo skupiny predsedovi z Uradu
EFSA. Na zasadnuti sa zUcastnili dve nové agentury. Skupina v sucasnosti pracuje na subore
dokumentov vratane dokumentu o Ulohe predsedov spravnych rad, aby sa stanovila najlepsSia prax

v tejto oblasti. Tento dokument by sa mal schvdlit do dvoch tyZdriov. Schvalilo sa tieZ, Ze predsedovia
mézu poziadat o mozZnost zUcastnit sa na zasadnutiach rad inych agentdr ako pozorovatelia.

5. Vyrocna sprava za rok 2010

Rada vzala na vedomie Ustnu spravu o ¢innostiach agentury v roku 2010. Uplna vyroéna sprava bude
rade predloZzena v maji 2011 na prijatie na zasadnuti v juni 2011.

Rada vzala na vedomie, Ze pocet novych chemickych latok a pocet stanovisk bol nizsi ako

v predchadzajlcich troch rokoch. To méze byt zapri¢inené zniZzenim poctu ziadosti a vykyvmi

v predkladani ziadosti pocas roka. Pozoroval sa tiez postupny posun od chemickych produktov

k biologickym produktom a od vSeobecnych typov liekov k Specializovanejsim typom liekov, ako aj
zvySenie poctu Ziadosti od malych a strednych podnikov. Mensi pocet generickych liekov

v centralizovanom postupe je spésobeny politikou Eurdpskej komisie v suvislosti so spolo¢nymi
Ziadostami pre centrdlne schvalené produkty. Rada tiez vzala na vedomie vysoku uroveri ¢innosti
v oblasti zmien. Stale vsak nie je jasné, Ci je to len prechodné zvysSenie alebo Uroven cCinnosti bude
vysoka dlhsie obdobie. Pozorovalo sa vyrazné zvysenie poctu pediatrickych postupov (asi o 20 % viac
ako v roku 2009) a inSpekcii (30 % zvysenie) a velmi velké zvysenie poCtu Ziadosti o vedecké
veterinarne poradenstvo (21 prijatych Ziadosti, ¢o je 90 % zvysSenie).

6. Pracovny program a predbezny navrh rozpoctu na rok
2012

e [EMA/MB/805742/2011] Predbezny pracovny program.

e [EMA/MB/784841/2011] Predbezny navrh rozpoctu.
e [EMA/MB/62985/2011] Informacna technoldgia.

Spravna rada prijala predbezny pracovny program a predbezny navrh rozpoctu na rok 2012. Rada
vzala na vedomie dokument poskytujlci podrobnejsie informacie o projektoch IKT a rozpocte na rok
2012.

Hlavna skupina novych ¢innosti agentury sa odvodzuje od uplatfiovania pravnych predpisov tykajucich
sa dohladu nad liekmi, ktoré nadobudnu Gcéinnost v jali 2012. Agentlra tiez predpoklada, ze prijatie
pravnych predpisov tykajucich sa falSovanych liekov a zaver diskusii o latkach ludského pévodu bude
mat tiez vplyv na &innosti v blizkej budticnosti. Rada zd6raznila, Ze zvySenie dohladu nad liekmi

a inych ¢innosti na drovni agentiry bude znamenat viac prace pre vnutrostatne organy.

Rada pozadovala, aby boli v kone¢nom pracovhom programe uvedené informacie tykajlce sa riadenia
postupov verejného obstaravania a naboru zamestnancov a prace rady v oblasti riadenia konfliktu
zaujmov. Pridaju sa tiez informacie o spolupraci agentlry so Svetovou organizaciou pre zdravie zvierat
(OIE).

Predbezny navrh rozpoctu na rok 2012 je 238,4 milidnov EUR, Co predstavuje zvysSenie o 29,5 milionov
EUR v porovnani s rozpoCtom na rok 2011. Toto zvysSenie je sp6sobené najma zvysSenim pozZadovaného
prispevku EU na financovanie vykonania pravnych predpisov tykajlcich sa dohladu nad liekmi v roku
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2012, ako aj zvysenim prijmu z poplatkov v désledku predpokladaného zvysenia pracovnej zataze.
Rada prijala plan pracovnych miest zahffajlci 612 pracovnych miest, ¢o predstavuje zvysenie o 45
pracovnych miest potrebnych na pripravu a vykonania pravnych predpisov tykajucich sa dohladu nad
liekmi. VSetky rozpoctové poZiadavky pre vykonania pravnych predpisov tykajucich sa dohladu nad
liekmi boli prijaté len predbezne a v nasledujlcich mesiacoch musia byt Uplne prijatefné. Celkovy pocet
pracovnych miest potrebnych na Uplné vykonania pravnych predpisov (postupne v priebehu piatich
rokov) bude mozno vyssi. Rada preto poziadala, aby bola informovana o dalSich zaleZitostiach
tykajucich sa zavedenia dohladu nad liekmi, poziadavkach pre vydavky na IT a potrebach pracovnych
miest.

Eurdpska komisia upozornila radu, Ze o prispevku EU sa v Komisii stale diskutuje a Ze akékolvek
zvy$enie rozpodtu alebo poétu pracovnych miest musi byt naleZite odévodnené, najmé v obdobiach
krizy. V oblasti IT sa vyzaduje strategickejsi pristup s jasnym uréenim priorit. Pokial' ide o zavedenie
dohladu nad liekmi, Komisia zacala prieskum nariadenia o poplatkoch, aby agentira mohla Uctovat
poplatky za ¢innosti spojené s dohladom nad liekmi, ako sa predpoklada v pravnych predpisoch
tykajucich sa dohladu nad liekmi.

Vykonavanie pravnych predpisov tykajucich sa dohl'adu nad liekmi

Diskusia rady bola zamerana na zavedenie ustanoveni novych pravnych predpisov vo vztahu k systému
EudraVigilance a kontrolovanym podmienkam telematiky EU. Rada schvalila nasledujlci strategicky
navrh umoznujuci pripravu bezodkladného vykonavania a poziadala agentuiru, aby nepretrzite
sledovala situaciu, ako pokracuje vykondavanie pravnych predpisov. Rada suhlasila s tym, aby sa audit
systému EudraVigilance uskutocnil najneskdr do 4. Stvrtroka 2014. Rada podporila vyvoj podskupiny
funkénosti potrebnych pre audit systému EudraVigilance, ktory by mal spifiat uréené poZiadavky vyssej
urovne. Rada podporila navrhnuté prechodné opatrenia pre farmaceuticky priemysel, aby sa mohol
dodrzat koneény termin 2. jul 2011 na elektronické predkladanie informacii o liekoch na humanne
pouzitie. Rada tieZ podporila navrhy na udrziavanie systému EudraVigilance, kym sa nezavedu nové
funkénosti (vo vztahu k riadeniu kvality Udajov, podpore EVDAS a aktualizovanému vykonavaniu
politiky pristupu k systému EudraVigilance).

7. Zmeny a doplnenia vykonavacich pravidiel spravnej rady
tykajucich sa poplatkov agentury

[EMA/MB/757388/2011] Rada prijala zmeny a doplnenia vykonavacich pravidiel tykajlcich sa
poplatkov agentury. Tento dokument bude uverejneny na internetovej stranke agentury.

8. Zmeny a doplnenia pravidiel nahrad pre delegatov

[EMA/MB/149825/2011] Rada prijala zmeny a doplnenia pravidiel ndhrad pre delegatov, ktoré
umozfiuju zmenit letenky, ak sa zasadnutie skonci o dve hodiny skor alebo neskér, ako bolo
napldnované. Tento dokument bude uverejneny na webovej stranke agentury.

9. Sidlo agentiry
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10. Poziadavka byvalého vykonného riaditel’a tykajica sa
povolenia externych c¢innosti po odchode zo sluzby

[EMA/MB/218686/2011] Spravna rada prijala rozhodnutie povolujlce sicasné oznamené cinnosti
Thomasa Lénngrena, ktory odisiel z postu vykonného riaditela agentury 31. decembra 2010.

Konala sa diskusia za zatvorenymi dverami, ktora bola zamerana na dve oblasti potencidlneho konfliktu
zaujmov: po prvé, ¢i akakolvek ¢innost nepovedie k zneuzitiu dévernych alebo privilegovanych
informdcii ziskanych pocas jeho vedlceho postavenia v agentire; a po druhé, ¢&i akdkolvek ¢innost
nebude mat nevhodny vplyv na rozhodnutia agentiry. Rada dospela k zaveru, Ze Ziadna ozndmena
¢innost nepredstavuje konflikt zdujmov.

Rada pri prijati svojho rozhodnutia stanovila niekolko obmedzeni pre tieto a akékolvek budtce Cinnosti
na obdobie dvoch rokov po odchode z agentury vratane zakazov tykajlcich sa preberania riadiacich

a vykonnych pozicii vo farmaceutickom priemysle a poskytovania poradenstva v suvislosti s produktmi,
pokial ide o Cinnosti tykajuce sa agentury. V podmienkach, ktoré stanovila rada, sa tiez vyzaduje, aby

pan Lonngren nekontaktoval personal agentury alebo ¢lenov vyboru v kontexte svojich profesionalnych
¢innosti a aby nezastupoval alebo nesprevadzal tretie strany na zasadnutiach agentury.

Clenovia vyjadrili polutovanie nad neskorym oznamenim pana Lénngrena obsahujlcim podrobné
informacie o jeho ¢innostiach. Rada zdoraznila svoju Ulohu pri ochrane verejného zaujmu a dobrého
mena agentury. Priklada velky vyznam transparentnosti a konaniu vo verejnom zaujme a poziadala
Uradujuceho vykonného riaditela, aby na internetovej stranke agentiry EMA uverejnil rozhodnutie rady
spolu s podpornymi dokumentmi.

Rada naznadila, Ze olakdva, Ze budlci vykonny riaditel ju bude informovat o svojich zdmeroch pred
skoncenim svojho mandatu.

Rada prijala rozhodnutie s dvomi hlasmi proti.

F

Zastupcovia Eurépskeho parlamentu v rade poziadali, aby bolo v zapisnici zo zasadnutia uvedené toto
vyhlasenie:

~Sme presvedceni, Ze poradna Uloha Thomasa Lonngrena tykajlca sa strategického vyvoja spoloc¢nosti,
ako aj obchodné plany a investicné moznosti su striktne spojené s privilegovanymi informaciami

a dovernymi Udajmi, ktoré ziskal pocas svojho pésobenia na pozicii vykonného riaditela agentiry EMA.
Preto nemo6zeme povolit sicasné ¢innosti Thomasa Lénngrena."
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11. Revizia listiny Gloh a zodpovednosti hlavnhého uUctovnika
agentiry

[EMA/MB/80540/2011] Spravna rada prijala revidovanu listinu hlavného uctovnika, v ktorej su
vysvetlené jeho povinnosti a zodpovednosti v stulade s nariadenim o rozpoctovych pravidlach. Tento
dokument sleduje revidované pravidla ustanovené Eurépskou komisiou.

12. Postup konzultacii spravnej rady pre nominacie do
vyborov CHMP a CVMP: pokracovanie diskusie z decembra
2010

[EMA/MB/105478/2011] Rada prijala revidovany postup konzultacii a revidovanu Sablénu pre
Zivotopisy. V tomto revidovanom postupe sa teraz predpokladd, Zze ak péat alebo viac ¢lenov nevyjadri
svoje vyhrady tykajlce sa nominacie, kandidat sa povazuje za prijatého a postup je ukonceny. Ak
vyjadri vyhradu pét alebo viac ¢lenov, pristlpi sa k predsedovi prislusného vyboru® a pred ukonéenim
postupu sa zisti jeho/jej nazor. Rada tiez diskutovala o tom, ze program skoleni regulacnych organov
je dolezitym prvkom na zabezpecenie dostupnosti vysokokvalifikovanych poradcov. V tomto kontexte
sa poukazalo na spolocnu stratégiu skoleni siete HMA a agentlry EMA. Spravna rada tiez navrhla
posudit, ako sa mdzu potreby tykajlce sa Skoleni regulacnych organov odzrkadlovat v projektoch
uskutoénenych v rdmci iniciativy za inova¢nt medicinu (IMI). Rade iniciativy IMI méze byt zaslany
formalny list v rdmci procesu zlepsSovania vyhliadok na ziskanie financovania.

13. Sprava o realizacii vedeckych postupov agentury:
kl'GiCové ukazovatele vykonnosti (KPI) pre lieky na humanne
a veterinarne pouzitie

[EMA/MB/146523/2011] Spravna rada vzala na vedomie spravu o vysledkoch prislusnych
vnutrostatnych organov vzhladom na podskupinu kltc¢ovych ukazovatelov vykonnosti, ktoré rada
schvalila v juni 2010. Klucové ukazovatele vykonnosti umoznuju sledovanie plnenia novych dohéd

o spolupréci s prisluSnymi vnutrostatnymi orgdnmi. V sprave sa urcili oblasti, v ktorych sa pozorovalo
urcité oneskorenie. Dévod oneskoreni sa musi postupne vysvetlit. Agentira poskytne prislusnym
vnutrostatnym organom jednotlivé zaznamy, ktoré im umoznia preskimat ich plnenie.

14. Sprava Europskej komisie

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

e pripadu medidtora (uskutoénil sa zataZovy test v kontexte novych pravnych predpisov tykajlcich
sa dohladu nad liekmi),

e novych pravnych predpisov tykajlcich sa falSovanych liekov (text pravneho predpisu bude
pravdepodobne uverejneny v Uradnom vestniku v maji 2011),

e navrhu pravnych predpisov tykajlcich sa informacii pre pacientov (diskusie sa obnovia na Grovni
Rady),

e revizie pravnych predpisov tykajlcich sa klinickych sktsani (ciel pre ndvrh je druhy Stvrtrok 2012),

e pripravy na reviziu nariadenia o poplatkoch, ktora sa uskutocni v dvoch krokoch: prvy krok: zmeny

1 Vybor pre lieky na humanne pouZitie (CHMP) alebo Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP).
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a doplnenia v nariadeni o poplatkoch, ktoré agentire EMA umoznia vyberat poplatky za ¢innosti
spojené s dohladom nad liekmi (vzhladom na naliehavost), a ihned potom bude nasledovat
rozsiahly prieskum celého nariadenia o poplatkoch,

e planov na obmedzenu a cielenl Upravu nariadenia o pokutach (so zameranim na ramec nariadenia;
verejné konzultacie sa za¢nu na jar 2011),

e pokracujlcej prace na objasnenie Uloh agentlry EMA a centra ECDC v oblasti latok fudského
povodu (pripravuje sa ndvrh dokumentu; navrh bude predlozeny na zasadnuti spravnej rady
v jani),

e postupu pre vymenovanie vykonného riaditela (zasadnutie rady 5. maja 2011 sa uskutocCni
v planovanom termine),

e pokroku piatich poziadaviek v ramci procesu tykajlceho sa firemnej zodpovednosti v oblasti liekov:
koordinovany pristup k liekom na zriedkavé choroby, budovanie kapacit pre dohody tykajlce sa
inovativnych liekov, pristup trhu k biologicky podobnym liekom, ulahéenie zasobovania malych
trhov a podpora dobrej spravy v suvislosti s liekmi bez lekarskeho predpisu,

e verejnych konzultacii o smernici o transparentnosti (navrh na preskimanie smernice sa méze
predlozit do konca roku 2011).

15. Sprava riaditel'ov liekovych agentur

Clenovia vzali na vedomie aktualizovant spravu riaditelov liekovych agentur o roznych témach
vratane:

e procesu vykonavania dokumentu o stratégii (zasadnutia siete riaditelov liekovych agentdr budu
reorganizované tak, aby ulahdili vykonavanie dokumentu o stratégii),

e zasadnutia s Eurdpskou komisiou s ciefom prediskutovat zédsady budlceho nariadenia o poplatkoch
(vratane otazky neodmenovanych uloh),

e dalSieho cyklu porovnavania Udajov eurdpskych agentur pre lieky (BEMA; cyklus BEMA sa bude
riadit stratégiou na obdobie piatich rokov siete riaditelov liekovych agentir a pracovnym
harmonogramom agentury EMA),

e stretnutia s orgdnmi pre zdravotnicke pomécky,
e skupiny pre dostupnost liekov, ktord ukondéila svoj mandat,

o vysetrovania poslancov EP tykajliceho sa pouzivania liekov mimo schvélenych indikécii v EU (listy
poslancov EP budu zaclenené do programu aprilového zasadnutia siete riaditelov liekovych
agentur).

ROzne

Pokial’ide o transparentnost dokumentacii k Ziadostiam, rada zopakovala potrebu dosiahnut zhodu
medzi zainteresovanymi stranami na Grovni EU v sUvislosti s tym, aké informacie sa povazujl za
doverné obchodné informacie alebo predstavuju osobné Udaje. Na zaklade takéhoto jednotného
postoja na trovni EU sa méze predloZit ndvrh na Grovni Medzindrodnej konferencie o zostladeni
technickych poziadaviek na registraciu farmaceutik na humanne pouzitie (ICH) s cielom zmenit format
dokumentacie, aby sa umoznilo automatické uverejfiovanie informacii zo Ziadosti bez uvolnenia
informacii, ktoré st doverné obchodné informacie alebo ktoré obsahuju osobné uUdaje.
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Pisomné postupy

Pocas obdobia od 25. novembra 2010 do 15. marca 2011 rada ukoncila osem pisomnych postupov.

Tieto postupy zahfnali Sest konzultacii o novom ¢lenstve vo vyboroch CHMP a CVMP, prijatie
neautomatického prenosu rozpoctovych prostriedkov z roku 2010 do roku 2011 a prijatie zapisnice zo
69. zasadnutia spravnej rady konanej 16. decembra, ako sa uvadza dalej:

e (. 32/2010 - vymenovanie Dany Gabriely MARINOVE] za nahradnicku vo vybore CHMP, na navrh
Rumunska, ukoncené 20. decembra 2010,

e & 33/2010 - vymenovanie Dalibora VALIKA za ¢lena vyboru CHMP, na navrh Ceskej republiky,
ukoncené 3. januara 2011,

e (. 01/2011 - vymenovanie Helen JUKESOVE] za ¢lenku vyboru CVMP, na navrh Spojeného
kralovstva, ukoncéené 11. januara 2011,

e ¢ 02/2011 - vymenovanie Miloslava SALAVECA za nahradnika vo vybore CHMP, na navrh Ceskej
republiky, ukoncené 4. februara 2011,

¢. 03/2011 - vymenovanie Zandy AUCEOVE] za ¢lenku vyboru CVMP, na navrh Lotysska, ukoncené
4, februara 2011,

e (. 04/2011 - vymenovanie Lyubiny TODOROVE] za nahradnic¢ku vo vybore CHMP, na navrh
Bulharska, ukoncené 22. februara 2011,

e neautomaticky presun rozpoctovych prostriedkov z roku 2010 do roku 2011, ukoncéené 13. januara
2011,

e zdpisnica zo 69. zasadnutia spravnej rady zo 16. decembra 2010, ukoncené 11. februara 2011.

Informacné dokumenty

e [EMA/786515/2010] Vyrocna sprava poradného vyboru agentury pre audit za rok 2010.
e [EMA/807799/2010] Vyrocna sprava o vnutornom audite agentlry za rok 2010.

e [EMA/MB/66833/2011] Realizacia vedeckych postupov agentury: Prieskum liekov na humanne
pouzitie 2010.

o [EMA/MB/78578/2011] Aktualizovana sprava o vykonavani stratégie EU v oblasti telematiky zo
strany agentury.

e [EMA/634206/2010] Zapisnica z posledného zasadnutia vyboru spravnej rady pre telematiku
2010-11-002.

e [EMA/MB/105462/2011] Vysledok pisomnych konani pocas obdobia od 17. oktébra 2010 do
24. novembra 2010.

e [EMA/MB/111120/2011] Suhrn presunutych rozpoctovych prostriedkov v rozpocte na rok 2010.

Predlozené dokumenty

e Pracovny harmonogram do roku 2015.

e Prezentacia: Agentlra EMA v roku 2010 - hlavné body.
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e Sprava od spoloc¢nosti BNP Paribas Real Estate.

e Prezentacia: Projekt 2014; Aktualizované informacie pre spravnu radu.

Zapisnica zo 70. zasadnutia spravnej rady
EMA/MB/728596/2011 Strana 10/12



Zoznam ucastnikov

Predseda: Pat O'Mahony

Clenovia

Nahradnici (a d'alsi
ucastnici)

Belgicko

Xavier De Cuyper

Bulharsko

ospravedlneny

Ceska republika

Jiri Deml

Dansko Jytte Lyngvig

Nemecko Walter Schwerdtfeger Klaus Cichutek
Estonsko ospravedineny

irsko Rita Purcell
Grécko ospravedineny

Spanielsko Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Francuzsko Miguel Bley
Taliansko Guido Rasi

Cyprus Panayiota Kokkinou

Lotyssko Inguna Adovica

Litva ospravedlneny

Luxembursko ospravedineny

Mad'arsko Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Holandsko Aginus Kalis

Rakusko Marcus Millner Christian Kalcher
Pol’'sko Grzegorz Cessak

Portugalsko Miguel Oliveira Cardo Nuno Simdes
Rumunsko Daniel Boda

Slovensko Jan Mazag

Slovinsko Martina Cvelbar

Finsko Pekka Kurki
Svédsko Johan Lindberg

Spojené kral'ovstvo

Kent Woods

Jonathan Mogford

Europsky parlament

Guiseppe Nisticd
Bjorn Lemmer

Europska komisia

Andrzej Ry$

Giulia Del Brenna

Lenita Lindstrém
Stefaan Van Der Spiegel

Zastupcovia organizacii
pacientov

Mary G. Baker (ranné rokovanie)
Mike O'Donovan

Zastupca organizacii
lekarov

ospravedlneny

Zastupca organizacii
veterinarnych lekarov

Henk Vaarkamp
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Clenovia

Nahradnici (a d’alsi
ucastnici)

Pozorovatelia Brigitte Batliner (Lichtenstajnsko)
Gro Ramsten Wesenberg (Nérsko)

Rannveig Gunnarsdottir
(Island)

Ucastnici Eurépskej agentiry pre lieky

Andreas Pott.

e Patrick Le Courtois.
e David Mackay.

e Hans-Georg Wagner.
e Noél Wathion.

e Sylvie Bénéfice.

e Riccardo Ettore.

e Martin Harvey Allchurch.
e Sara Mendosa.

e Vincenzo Salvatore.
e Emer Cooke.

e Zuzana O'Callaghan.

¢ Nerimantas Steikinas.
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