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Zapisnica zo 73. zasadnutia spravnej rady
konaného v Londyne dna 6. oktdbra 2011

1. Navrh programu zasadnutia dna 6. oktobra 2011

[EME/MB/650168/2011] Program rokovania bol prijaty.

2. Vyhlasenie o konflikte zaujmov v savislosti s aktualnym
programom zasadnutia

Clenovia boli poziadani, aby uviedli véetky osobitné zaujmy, ktoré by bolo mozné povazovat za zaujmy
v rozpore s ich nezavislostou vo vztahu k jednotlivym bodom programu.

Predseda informoval radu, ze preskimal vyhldsenia zaujmov ¢lenov rady a nahradnikov a ze zasle
niekolko listov na objasnenie urcitych otazok.

Tematicki koordinatori spravnej rady, Xavier De Cuyper (Belgicko), Walter Schwerdtfeger (Nemecko) a
Lisette Tiddens (podpredsedkyna) prepracuvaju postup rieSenia konfliktu zaujmov pouzitelny pre
spravnu radu. Cielom tejto skupiny je predloZit ndvrh na rokovanie na zasadnuti v decembri 2011.

Spravna rada bola informovand, ze Eurdpsky dvor auditorov vykonava audit systémov a postupov na
riadenie konfliktu zaujmov v niekolkych agenttrach EU. Budu sa zistovat najlepsie postupy
auditovanych agentdr. Zainteresované strany uznavajl, ze oblast konfliktu zaujmov je komplexnd a
vyzaduje riadenie roznych moznosti, ako aj verejné vnimanie skuto¢nych a vnimanych konfliktov
zaujmov.

3. Zapisnica zo 72. zasadnutia konaného v drioch 8. az 9.
jana 2011

[EMA/MB/465305/2011] Spravna rada vzala na vedomie konecné znenie zapisnice prijaté na zaklade
pisomného konania dna 11. augusta 2011.
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3a. Vymenovanie Guida Rasiho za vykonného riaditel’a

Spravna rada vymenovala Guida Rasiho za vykonného riaditela agentury. Vybor pre zZivotné prostredie,
verejné zdravie a bezpecnost potravin vydal pozitivne stanovisko po vypocuti pana Rasiho dfia 13. jula
2011, na zaklade ktorého konferencia predsedov Eurdopskeho parlamentu prijala rozhodnutie dna
7. septembra 2011 potvrdzujlce nominaciu pana Rasiho na poziciu vykonného riaditela agentury.

Pan Guido Rasi sa po vymenovani pripojil k zasadnutiu spravnej rady.
Guido Rasi nastlpi do funkcie 16. novembra 2011.

Toto je posledné zasadnutie rady pre Andreasa Potta vo funkcii Uradujliceho vykonného riaditela
agentlry. Spravna rada sa mu podakovala za vynikajuce vysledky dosiahnuté pocas jeho Uradovania a
za plodnu spolupracu s radou, prislusnymi vnutrostatnymi orgdnmi a Eurépskou komisiou, a zazelala
uspesné pokracovanie v pozicii riaditela administrativneho odboru.

4. Hlavné body vystupenia Gradujuceho vykonného riaditel’a

Nova budova pre agentiru

Spravna rada bola informovana, Ze agentura podpisala zmluvu na prenajom novej budovy. Agentura
sa prestahuje do tejto novej budovy po uplynuti siéasného prendjmu v roku 2014.

Udelenie absolutéria na plnenie rozpoctu za rok 2009

Vybor Eurépskeho parlamentu pre kontrolu rozpoctu predlozil vykonnému riaditelovi agentiry navrh na
udelenie absolutéria na plnenie rozpoctu za rok 2009. Spravnej rade bolo pripomenuté, Ze skupina pre
verejné obstaravanie skima postupy agentury a vytvori odporicania na posilnenie postupov agentuary
tykajlcich sa obstardvania. Clenmi tejto skupiny su: Bjérn Lemmer, Jytte Lyngvig, Guido De Clercq a
Vincenzo Salvatore. Jytte Lyngvig, predseda skupiny, informoval radu, ze prebiehaju prace v oblasti
dohodnutych postupov, centralizovaného dohladu nad vyberovymi konaniami a pouzivanim vynimiek.
Cielom tejto skupiny je predlozit odpori¢ania na decembrovom zasadnuti spravnej rady.

Prieskum Eurépskeho Uradu pre boj proti podvodom (OLAF)

Rada bola informovanad, ze Grad OLAF navstivi agentlru v ramci svojho prieskumu Ulohy agentury ako
mediatora pre lieky. Datum tejto navstevy este bude potvrdeny.

Navsteva delegacie vyboru Eurdopskeho parlamentu pre Zivotné prostredie,
verejné zdravie a bezpeénost potravin

Delegacia navstivila agentdru v juni a diskutovala o ¢innostiach agentlry a vplyve prace agentdry na
zivotné prostredie.

Prieskum postupov na zasadnutiach

Uradujuci vykonny riaditel’ zdéraznil potrebu zvysit pouzivanie virtuélnych technoldgii na zasadnutiach.
Odbornikom, ktori maji mat prispevok len v urditej éasti zasadnutia, by sa malo umoznit zG&astnit sa
prostrednictvom audiovizudlnych prostriedkov.
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Agentura skima fungovanie pracovnych skupiny na Ucely zefektivnenia ich Cinnosti a Ucasti.
Predpoklada sa, ze pocet misii delegatov a zamestnancov sa znizi, ¢im sa zvysi kapacita a usetria sa
prostriedky.

Zavedenie nového systému riadenia 'udskych zdrojov

Zaciatkom roka agentura zaviedla systém SAP pre Uctovnictvo a financné transakcie, ¢im sa nahradili
niektoré interné databazy. Teraz bol zavedeny novy modul systému ludskych zdrojov, ktory nahradil
dalsie tri databazy. Tento novy systém celkovo zefektivnil Cinnosti a zlepsil vyuzivanie zdrojov v
prislusnych oblastiach.

Operacny program Excellence - OpEx

Agentlra zavadza takzvany program OpEx, ktorého cielom je okrem iného dalej zvySovat efektivnost
procesov prostrednictvom ich nového dizajnu. Procesy, ktoré podliehaju tomuto pristupu, st zmeny
typu I, validacia, riadenie poziadaviek na pristup k dokumentom a informaciam.

Olympiada 2012

Zasadnutia, ktoré sa nemdzu zrusit ani odlozit pocas vrcholiaceho obdobia olympiddy v mesiacoch jul a
august 2012, sa budu konat na inych miestach. Niektoré vnitrostatne Urady vratane Gradov vo
Svédsku, Nemecku, na Malte a Holandsku sthlasili s tym, Ze takého zasadnutia sa mdZu konat v ich
krajine. PoCas obdobia olympiady sa uskutocni viac videokonferencii. Paralelny projekt tykajuci sa
organizovania prace zamestnancov pokracuje.

5. Polroc¢na sprava uradujuceho vykonného riaditel’a
agentiury EMA za rok 2011 (januar - jun 2011)

[EMA/MB/653974/2011] Spravna rada vzala na vedomie polro¢nu spravu za rok 2011. Tento
dokument poskytuje podrobné informacie o realizacii cielov a Uc¢innosti ukazovatelov stanovenych v
pracovnom programe na rok 2011. Agentura sleduje realizaciu schvalenych cielov. Zisky su v sulade
s prognozou, zatial ¢o vydavky su nizSie ako sa planovalo. Tieto Uspory sU potrebné na zavadzanie
pravnych predpisov dohladu nad liekmi a na financovanie stahovania agentlry do novej budovy.

K hlavnym bodom prvého polroka patri zvysenie ¢innosti tykajucich sa urgovania pripadu medidtora vo
Francluzku. V agenture sa uskutocCnili ndvstevy mnohych zainteresovanych stran vratane francldzskeho
senatu, Franclizskeho narodného zhromazdenia a inSpektoratu IGAS, a agentlra odpovedala na otazky
vyborov skiimajucich okolnosti tykajuce sa produktu, ako aj na otazky médii.

Uvedeny pripad a celkova politika transparentnosti mali vplyv na niekolko poziadaviek pristupu k
dokumentom, Co v bolo prvej polovici roka spolu 800 000 stran.

Pripad mediatora prispel tiez k vac¢siemu poctu konani, pretoze Zivotné prostredie je vystavené stale
vacsim rizikam.

Pokial ide o rastlinné produkty, spravna rada mala vyhrady, Ze Udaje o genotoxicite su pre vybor HMPC
stale nedostupné, ¢o brani vyboru v praci. Situacia je taka, Zze pre vybor je stéle tazsie dosahovat
svoje pracovné ciele napriek tomu, Ze realiza¢ny plan sa uz zaviedol.

Pokial ide o iniciativy v oblasti transparentnosti, bolo zdéraznené, Ze ciefom agentlry bude zavadzat
stratégiu proaktivneho vydavania klticovych dokumentov pochadzajlcich z procesu vypraclvania
stanovisk. Praca na definovani dovernych obchodnych informacii pokracuje v spolupraci s riaditelmi
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liekovych agentur. Spravna rada podrobnejsie preskima pokracujuce ¢innosti v oblasti
transparentnosti na dalSom zasadnuti.

6. Realizacia pracovného harmonogramu agentiry EMA do
roku 2015

[EMA/MB/550544/2011] Spravna rada schvalila realizacny plan pracovného harmonogramu do roku
2015. Rada predloZila zaverecné pripomienky k Ulohe agentury v oblasti klinickych studii a reakcii na
zdravotné hrozby v Eurdpe. Aktualizovany dokument bude publikovany na webovej stranke po
zasadnuti. Agentlra bude ¢erpat z tohto dlhoro¢ného realiza¢ného planu pri priprave svojich roénych
pracovnych programov a v tomto bode sa uskutocnia konecné rozhodnutia tykajlce sa buducich
¢innosti v stlade s dostupnymi zdrojmi. Rada sa podakovala tematickym koordinatorom (Christina
Akerman, Aginus Kalis, Jytte Lyngvig, Marcus Mullner, Giuseppe Nistico a Lisette Tiddens) za ich ulohu
pri priprave tohto dokumentu.

7. Vykonavanie pravnych predpisov tykajicich sa dohl'adu
nad liekmi

Spravna rada vzala na vedomie prezentdaciu poskytujicu sthrn diskusii o vykonavani pravnych
predpisov tykajlcich sa dohladu nad liekmi, ktora sa uskutocnila pocCas zasadnutia riaditelov liekovych
agentur dna 5. oktébra 2011. Cielom tohto zasadnutia bolo riesit strategické otazky vyZadujlice
orientaciu riaditelov liekovych agentur so zameranim najma na naroc¢né aspekty ovplyvinujlce prislusné
vnutrodtatne urady; a zvysit povedomie v konkrétnych oblastiach. Na zasadnuti sa vzalo na vedomie,
Ze od zasadnutia spravnej rady v marci 2011, ked' bol prijaty predbezny rozpocCtovy navrh na rok 2012,
sa rozpoctova situdcia vyvinula. To vyZadovalo preskimat moZnosti na vykonavanie pravnych
predpisov. V dosledku toho sa znova urcili priority pre toto vykonavanie takto: ¢innosti prispievajuce k
verejnému zdraviu ziskali najvyssiu prioritu, potom nasleduju ¢innosti zvy$ujlce transparentnost a
zlepsujuce komunikaciu a napokon zjednodusujlice opatrenia.

7a. Sprava o telematickych projektoch v EU

[EMA/MB/793453/2011] Spravna rada vzala na vedomie spravu o realizacii telematickych projektov.
Format tejto spravy bol zmeneny na poziadanie vyboru spravnej rady pre telematiku. Clenovia
diskutovali o tom, Ze kontrola programu telematiky v EU sa musi dalej posilfiovat. K negativnym
faktorom, ktoré v minulosti Ciasto¢ne ovplyviovali realizéciu projektov, patrila zlozita Struktira
riadenia, strata poznatkov pocas fazy realizacie, strata kontinuity medzi projektmi a nedostatocna
reprezentacia profesionalnych pouzivatelov.

8. Prva aktualizacia postupov na riesenie konfliktu zaujmov
pre odbornikov a zamestnancov

Spravna rada vzala na vedomie prezentaciu o zavadzani postupov na rieSenie konfliktu zaujmov pre
odbornikov a zamestnancov. Postup pre odbornikov bol zavedeny 29. septembra 2011 vyhlaseniami
odbornikov publikovanymi 30. septembra. Tento postup nezahffia zamestnancov a odbornikov
pracujucich v prislusnych vnutrostatnych Uradoch. To sa rieSi v memorande o porozumeni, ktoré
podpisali vSetky Clenské Staty. V Case vydania spravy podpisalo vyhlasenie zdujmov 2 600 z 5 000
odbornikov, ktori st uvedeni v databaze.

Odbornikom, ktori spolupracuju s agentirou EMA, ale este neaktualizovali svoje vyhlasenie zaujmov v
sulade s novym postupom, bolo pripomenuté, ze kym neposlu podpisané vyhlasenie zaujmov,
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nedostant dokumenty a/alebo pozvanku na oktdbrové zasadnutie vedeckych vyborov. Treba
poznamenat, Ze va&Sina odbornikov, ktori nepredloZili svoje vyhldsenie zdujmov, sa nepodiela na
¢innostiach agentury EMA. Suhlasilo sa s tym, ze informacie na webovej stranke tykajlce sa tejto témy
by mali byt $pecifickejsie a mali by vyslovne potvrdzovat, Ze vSetci odbornici, ktori nepredlozZili platné
podpisané vyhlasenie, sa nebudl podielat na Ziadnych &innostiach agentiry EMA.

Bol predlozeny prieskum vplyvu tohto nového postupu na vedecké vybory. Clenovia diskutovali o tom,
e pre vacsinu odbornikov, ktori majd priame z&ujmy, nie je problém prerusit tieto zaujmy. Clenovia
v8ak uznali, Ze pre odbornikov $pecializovanych na lzku vedeck( oblast mdze byt nevyhodné prerusit
éinnost, pretoze prerudenie niektorych &innosti méze dlhodobo ovplyvnit Grover odbornych znalosti.
Takito ¢lenovia véak budi musiet urobit uvdzenl volbu vzhladom na aktudlny postup.

Navrh pravidiel pre zamestnancov tykajlcich sa konfliktu zaujmov bol prijaty v jani a ihned’ sa zacalo
ich zavadzanie. Zavadzanie pokracuje podla panu. Zamestnanci aktualizoval svoje vyhlasenie zaujmov
pocas leta a posudzovanie Urovne rizika pokracuje. Pravidla boli zaslané Eurdpskej komisii na
schvélenie a dialdg pokracuje.

9. Clenovia vyboru spravnej rady pre telematiku

[EMA/MB/751210/2011] Spravna rada vymenovala Sira Kenta Woodsa za ¢lena vyboru spravnej rady
pre telematiku po odchode Pata O’'Mahonyho z vyboru zaciatkom tohto roku.

10. Zalezitosti tykajlice sa zamestnancov

11. Proces rozhodovania spravnej rady

[EMA/MB/746083/2011] Spravna rada diskutovala o tom, ¢i je potrebné skimat proces rozhodovania v
pripadoch, ked s dékazy o nezhode. Podla aktudlnej praxe sa rozhodnutia maji prijimat na zéklade
zhody. Odhliadnuc od volieb spravna rada zvycajne hlasuje len vo vynimocnych situaciach.

Spravna rada sa rozhodla objasnit tento bod v pravidlach pre postup a uviedla, Ze v situdciach, ked nie
je zrejma zhoda, predseda sa po skonéeni diskusie ¢lenov opyta, ¢ chcll hlasovat. Zaéne sa takéto

hlasovanie a na zaklade zapisnice zo zasadnutia sa oznacia ¢lenovia, ktori hlasovali za, proti alebo sa
zdrzali hlasovania. V pripadoch, ked' su diskusie kontroverzné, zapisnica zo zasadnutia poskytne dalsie
podrobné informacie o diskusii a zaznamenaju sa nesuhlasné nazory.

Revidované pravidla pre postup budu predlozené na prijatie na zasadnuti v decembri.

12. Opatovné uvedenie hlavného uctovnika do funkcie

[EMA/MB/729369/2011] Spravna rada opéatovne uviedla do funkcie Gerarda O’Malleyho ako hlavného
Uctovnika agentlry po navrate po dlhodobej nepritomnosti s Géinnostou od 6. oktdbra 2011.
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13. Vykonavacie pravidla pre sluzobny poriadok tykajilce sa
zamestnancov

[EMA/MB/742275/2011; EMA/MB/751326/2011; EMA/MB/742295/2011; EMA/MB/752482/2011]
Spravna rada prijala realizac¢né pravidla tykajuce sa:

e dovoleniek,
e prace na CiastoCny uvazok,
e rodiCovskej a rodinnej dovolenky.

Spravna rada bola informovand, Ze agentlry v EU uZ nemdzu prispdsobovat vykonavacie pravidla
svojim Specifickym podmienkam na zaklade predchadzajuceho pozitivheho stanoviska Eurdpskej
komisie. VSetky pravidla sa teraz musia riadit pravidlami, ktoré prijala Komisia. Spravna rada preto
prijala rozhodnutie poverit predsedu pravomocou podpisovania takychto vykondvacich pravidiel v
menej spravnej rady bez ich prezentacie na plenarnych zasadnutiach.

14. Datumy zasadnuti spravnej rady

[EMA/MB/376489/2011] Spravna rada prijala tieto datumy zasadnuti v roku 2012:
e streda, 21. marca a Stvrtok, 22. marca,

e Stvrtok, 7. juna,

e Stvrtok, 4. oktobra,

e Stvrtok, 13. decembra.

Spravna rada vzala tiez na vedomie navrhnuté datumy zasadnuti v roku 2013.

15. Latky l'udského povodu (SoHO)

Spravna rada vzala na vedomie Ustnu spravu predsedu o pokroku dosiahnutom od posledného
zasadnutia. Dvaja zastupcovia spravnej rady, Walter Schwerdtfeger a Lisette Tiddens, boli vymenovani
do riadiacej skupiny vytvorenej Eurépskou komisiou na poskytovanie podpory pri realizacii opatreni v
oblasti sledovatelnosti tkaniv a buniek. Na praci tejto skupiny sa podielaju aj ¢lenovia spravnej rady
Eurdpskeho centra pre prevenciu a kontrolu chordob (ECDC) a zastupcovia prislusnych vnutrostatnych
organov (NCA). Cielom tejto skupiny bude objasnenie akychkolvek vyhrad, ktoré vzniesli spravne rady
tychto dvoch orgdnov a tiez potrieb a o¢akavani prislusnych vnutrostatnych organov. Prvé zasadnutie

je naplanované na 27. oktéber 2011.

Clenovia vzali na vedomie spravu predsedu o vyraznych rozdieloch v tom, ako st rozdelované
zodpovednosti za latky ludského povodu na Urovni ¢lenskych Statov. Konkrétne v piatich ¢lenskych
$tatoch je zodpovednost za latky fudského pévodu pridelena prislusnym vnutrostatnym organom
zodpovednym za lieky, v daldich desiatich &lenskych $tatoch je uréitd zodpovednost v tejto oblasti
pridelena prislusnym vnutrostatnym organom zodpovednym za lieky, zatial' Co v dvanastich ¢lenskych
$tatoch je zodpovednost za latky fudského pévodu pridelena prislusnym vnutrostatnym orgdnom, ktoré
nie s zodpovedné za lieky.

Pokial ide o poZiadavku vytvorit skupinu s vaésim podtom zastupcov &lenskych $tatov, Eurépska
komisia potvrdila, Ze riadiaca skupina by mala ostat mald a mali by ju tvorit zastupcovia agentdry
EMA, centra ECDC a prisludnych vnutro$tatnych Uradov pre tkaniva a bunky, a tieZ treba vziat do
uvahy, ze tato skupina vykonava pripravnu pracu.
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16. Stvrta sprava o pokroku v oblasti vzajomného pdsobenia
s pacientmi

[EMA/MB/744981/2011; EMA/632696/2011] Spravna rada vzala na vedomie spravu o vzajomnom
pdsobeni s organizaciami pacientov a spotrebitelov v ramci schvalenom v roku 2005. Tato sprava
uzatvara, ze sa dosiahlo vyznamné zvysenie vzajomného pOsobenia medzi agentlrou a organizaciami
pacientov a spotrebitelov. Budlci revidovany rémec sa bude sUstredovat na Ulohu pacientov vo
vedeckych vyboroch, na zapojenie pacientov do hodnotenia prinosu/rizika a na realizaciu stratégie
Skolenia a pomoci. Pokial ide o frekvenciu pripravy tychto sprav, rada usudila, ze hldsenia by sa mali
nadalej podavat raz za rok, ale &lenovia by privitali skratenl verziu takychto sprav.

17. Revidované kritéria, ktoré musia spinat organizacie
pacientov a spotrebitel’'ov zapojené do cCinnosti agentiry EMA

[EMA/MB/744342/2011; EMA/MB/24913/2005/rev.1] Spravna rada prijala revidované kritéria, ktoré
musia spifiat organizacie pacientov a spotrebitelov zapojené do ¢innosti agentiry EMA. Tieto
revidované kritérid okrem daldich zmien roz$iruji zainteresovanost tychto organizécii a reviduju
kritérium pre transparentnost tykajlice sa poskytovania informécii o finanénych zdrojoch.

18. Stratégia tykajlca sa zriedkavého pouzitia a zriedkavych
zivocisnych druhov (MUMS): Vyrocna sprava za rok 2011

[EMA/MB/743894/2011] Spravna rada vzala na vedomie spravu o realizacii stratégie MUMS. Cielom
tejto stratégie je zvysit dostupnost veterindrnych liekov podporovanim Ziadosti pre lieky so zriedkavym
pouzitim a pre zriedkavé zivocisSne druhy. Spravna rada sa podakovala agentire, vnutrostatnym
organom a kolegom, ktori boli priamo zodpovedni za zavedenie tejto velmi Uspesnej iniciativy. Tato
stratégia sa povazuje za dalsi dobry priklad toho, ako spolo¢né Cinnosti vnutrostatnych organov a
agentlry EMA prispievaji k uvadzaniu liekov na trh, ktorych vyvoj by inak nemusel pokracovat.

Tento pldn bude v roku 2012 pokracovat. Bolo navrhnuté, aby sa v budlcnosti lepSie preskimali
zriedkavé Zivodisne druhy. Diskutovalo sa tieZ o tom, Ze by sa mohla preskimat koordinacia s
projektom DISCONTOOLS (spolocna iniciativa s priemyslom a dalSimi zainteresovanymi stranami
uskuto¢nena pod zastitou Eurdpskej technologickej platformy pre globalne zdravie zvierat), napr.
za¢lenenim chordb uvedenych v projekte DISCONTOOLS do tejto stratégie. Dal$ia sprava sa bude
pripravovat v roku 2013.

19. Sprava o stave systému EudraVigilance pre veterinarne
lieky

[EMA/MB/744682/2011] Spravna rada vzala na vedomie pravidelnt aktualizovanu spravu o stave
implementacie eurdpskej databazy pre zber neziaducich udalosti spojenych s veterinarnymi liekmi.

20. Sprava Europskej komisie

Eurdpska komisia predlozila aktualizaciu niekolkych bodov programu, ku ktorym patrili okrem inych
tieto:

e zavedenie smernice tykajlcej sa zdravotnej starostlivosti prekracujucej hranice (realizacia do
oktdbra 2013, bude sa musiet prijat niekolko vykonavacich opatreni),
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e europske siete odkazov na zriedkavé choroby (stanovenie kritérii na identifikovanie sieti, ich
financovanie a fungovanie),

e eHealth (prédvny zadklad na zaloZenie dobrovolnej siete ¢lenskych Statov, ktoré mézu prijat
usmernenia; vykonava sa praca v oblasti zoznamov pacientov a sucinnosti vnutrostatnych
systémov),

e zalozenie a fungovanie organov na hodnotenie zdravotnickych technolégii a opatreni na
poskytovanie finan¢nej pomoci pre ¢innosti riaditelov liekovych agentur,

e smernica o falSovanych liekoch (datum zavedenia je januar 2013; tri oblasti ¢innosti spojenej s
vykonavacimi opatreniami zahffaju zavedenie opatreni tykajucich sa bezpecnosti, kontrolu vyvozu
ucinnych farmaceutickych zloziek a pripravu loga pre lekarne online),

e revidovany ndvrh tykajlci sa informdcii pre pacientov, ktory by mal byt prijaty 11. oktdbra 2011,

e navrh tykajuci sa zdravotnej bezpecnosti na lepsiu ochranu ob¢anov pred zavaznymi hrozbami
verejného zdravia prekracujucimi hranice (Eurépska komisia predpoklada prijatie tohto navrhu v
juli 2012),

e Komisia pripravuje hodnotenie vplyvu na reviziu pravnych predpisov pre klinické studie (ciel je
pripravit navrh v tretom Stvrtroku 2012),

e Inovacné zdruzZenie pre aktivne a zdravé starnutie (stanovili sa prvé oblasti prace),

e vyzva na vyjadrenie zaujmu o Clenstvo v niektorych vyboroch agentiry EMA a jej spravnej rade
(publikovana 30. septembra 2011; vyjadrit zadujem v rdmci tejto vyzvy bude mozné do zadiatku
decembra 2011),

e prieskum pravnych predpisov pre veterinarne lieky (navrh bude predlozeny v ramci balika spolu s
pravnymi predpismi pre medikované krmiva; termin pre tento navrh bude urceny),

e novela nariadenia o poplatkoch, v ktorej maji byt uvedené poplatky ustanovené v pravnych
predpisoch tykajucich sa dohladu nad liekmi (navrh Eurdpskej komisie sa predpokladd koncom
roku 2012. O potrebe premostujliceho rozpodtu pre agentiru EMA prebiehaju rokovania).

21. Sprava riaditel'ov liekovych agentir

Spravna rada vzala na vedomie aktualizaciu niekolkych bodov programu vratane:

e iniciativ riaditelov liekovych agentur v oblasti klinickych studii vzhladom na skiimanie pravnych
predpisov pre klinické studie (postup dobrovolnej harmonizacie),

e Clanku riaditelov liekovych agentur publikovaného v suvislosti so skimanim pravnych predpisov
pre veterinarne lieky,

e prace riaditelov liekovych agentur v oblasti podpory inovacie (hodnotenie zdravotnickych
technoldgii, diskusie o zdravotnych poméckach a vplyve prepracovania suvisiacich pravnych
predpisov),

o dalSej fazy iniciativy na referencné porovnavanie eurdpskych liekovych agentur (Benchmarking of
European Medicines Agencies).
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Zoznam pisomnych konani za obdobie od 17. maja 2011 do
14. septembra 2011

e (. 07/2011 - vymenovanie Heldera Mota-Filipeho za nahradnika vo vybore CHMP, na navrh
Portugalska, ukoncené 5. jula 2011,

e (. 08/2011 - vymenovanie Janne Komiho za ¢lena vyboru CHMP, na navrh Finska, ukoncené 14.
jula 2011,

e . 09/2011 - vymenovanie Michela Tougouza Nevessignskeho za nahradnika vo vybore CHMP, na
navrh Belgicka, ukoncené 9. septembra 2011,

e pisomné konanie na prijatie konecnej finan¢nej zavierky agentury za rozpoctovy rok 2010, prijatej
28. juna 2011,

e pisomné konanie na prijatie navrhu zapisnice zo 72. zasadnutia spravnej rady, prijaty 10. augusta

2011.

Informacné dokumenty

o [EMA/MB/793451/2011] Sprava o ¢innostiach telematiky v EU.

e [EMA/MB/711444/2011; EMA/MB/711456/2011; EMA/MB/711459/2011] Zapisnica vyboru
spravnej rady pre telematiku (MBTC) zo zasadnuti, ktoré sa konali v marci, maji a juni.

e [EMA/MB/714970/2011] Vysledok pisomnych konani pocas obdobia od 17. maja 2011 do 14.
septembra 2011.

. [EMA/MB/730141/2011] Suhrn prenesenych rozpoctovych prostriedkov v rozpocte na rok 2011.

PredloZzené dokumenty

e revidovany navrh programu rokovania, verzia 4.0,

e list predsedu Eurdpskeho parlamentu.
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Zoznam ucastnikov 73. zasadnutia spravnej rady konaného v
Londyne dna 6. oktobra 2011

Predseda: Sir Kent Woods

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
Slovensko
Slovinsko
Finsko
Svédsko
Spojené kral'ovstvo

Eurdpsky parlament
Eurépska komisia

Zastupcovia organizacii
pacientov

Zastupca organizacii lekarov
Zastupca organizacii
veterinarnych lekarov
Pozorovatelia

Clenovia

Xavier De Cuyper

Jiti Deml

Jytte Lyngvig

Walter Schwerdtfeger

Kristin Raudsepp

Pat O’'Mahony

Ioannis Tountas

Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga
Dominique Maraninchi

Luca Pani

Inguna Adovica
Gyntautas Barcys
ospravedineny

Tamas L Paal

Patricia Vella Bonanno
Aginus Kalis

Marcus Millner
Grzegorz Cessak
Jorge Torgal

Jan Mazag
Martina Cvelbar

Kent Woods

Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer
Paola Testori Coggi

Mary Bakerova ospravedinena
Mike O’Donovan

Lisette Tiddens-Engwirda
Henk Vaarkamp

Rannveig Gunnarsdottir (Island)
Brigitte Batliner (Lichtenstajnsko)
ospravedineny (Nérsko)

Nahradnici (a dalsi Ucastnici)

Meri Peycheva

Klaus Cichutek

Rita Purcell

Miguel Bley
Jean-Pierre Orand
Paolo Siviero
Silvia Fabiani
George Antoniou

Gavril Flores
Birte Van Elk

Nuno Simoes
Simona Badoi

Pekka Kurki

Christer Backman
Jonathan Mogford
Jonathan Hafferty

Lenita Lindstrom
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Eurdépska agentira pre
lieky

Andreas Pott

Patrick Le Courtois
David Mackay
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Sylvie Bénéfice
Riccardo Ettore
Martin Harvey Allchurch
Isabelle Moulon
Frances Nuttall
Vincenzo Salvatore
Emer Cooke

Karen Quigley
Zuzana O’Callaghan
Nerimantas Steiklnas

Zapisnica zo 73. zasadnutia spravnej rady

EMA/511033/2012

strana 11/11



	EMA-2012-0039-00-00-ENSK.doc
	Návrh programu zasadnutia dňa 6. októbra 2011
	Vyhlásenie o konflikte záujmov v súvislosti s aktuálnym programom zasadnutia
	Zápisnica zo 72. zasadnutia konaného v dňoch 8. až 9. júna 2011
	3a. Vymenovanie Guida Rasiho za výkonného riaditeľa
	Hlavné body vystúpenia úradujúceho výkonného riaditeľa
	Nová budova pre agentúru
	Udelenie absolutória na plnenie rozpočtu za rok 2009
	Prieskum Európskeho úradu pre boj proti podvodom (OLAF)
	Návšteva delegácie výboru Európskeho parlamentu pre životné prostredie, verejné zdravie a bezpečnosť potravín
	Prieskum postupov na zasadnutiach
	Zavedenie nového systému riadenia ľudských zdrojov
	Operačný program Excellence - OpEx
	Olympiáda 2012

	Polročná správa úradujúceho výkonného riaditeľa agentúry EMA za rok 2011 (január - jún 2011)
	Realizácia pracovného harmonogramu agentúry EMA do roku 2015
	Vykonávanie právnych predpisov týkajúcich sa dohľadu nad liekmi
	7a. Správa o telematických projektoch v EÚ
	Prvá aktualizácia postupov na riešenie konfliktu záujmov pre odborníkov a zamestnancov
	Členovia výboru správnej rady pre telematiku
	Záležitosti týkajúce sa zamestnancov
	Proces rozhodovania správnej rady
	Opätovné uvedenie hlavného účtovníka do funkcie
	Vykonávacie pravidlá pre služobný poriadok týkajúce sa zamestnancov
	Dátumy zasadnutí správnej rady
	Látky ľudského pôvodu (SoHO)
	Štvrtá správa o pokroku v oblasti vzájomného pôsobenia s pacientmi
	Revidované kritériá, ktoré musia spĺňať organizácie pacientov a spotrebiteľov zapojené do činností agentúry EMA
	Stratégia týkajúca sa zriedkavého použitia a zriedkavých živočíšnych druhov (MUMS): Výročná správa za rok 2011
	Správa o stave systému EudraVigilance pre veterinárne lieky
	Správa Európskej komisie
	Správa riaditeľov liekových agentúr
	Zoznam písomných konaní za obdobie od 17. mája 2011 do 14. septembra 2011
	Informačné dokumenty
	Predložené dokumenty
	Zoznam účastníkov 73. zasadnutia správnej rady konaného v Londýne dňa 6. októbra 2011


