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Zapisnica zo 74. zasadnutia spravnej rady
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Spravna rada vyjadrila sustrast rodine a hlbokU [Utost nad smrtou jej vdZeného ¢lena Henka
Vaarkampa, ktory v spravnej rade takmer 3 roky zastupoval veterinarne organizacie.

Mandaty stcasnych ¢lenov rady z obcianskej spolo¢nosti uplynti 4. marca 2012. Clenovia vyjadrili
polutovanie a nespokojnost v stvislosti s oneskorenim nominaéného procesu. Do ukonéenia tohto
procesu bude podpisanych viacero doéasnych dohdd. Konkrétne sa rada rozhodla odloZit postup volby
podpredsedu predstavenstva rady a predsedu vyboru spravnej rady pre telematiku (MBTC), pokym
nebudd ukoncené nominacie obcianskej spolocnosti, ¢o sa oCakava v juni 2012. Spravna rada sa tiez
rozhodla pozvat stc¢asnych zastupcov obcianskej spolo¢nosti - Mary Baker, Mike O'Donovan a Lisette
Tiddens - aby sa zG&astnili na daldom zasadnuti ako pozorovatelia a mohli vyznamne prispiet k praci
spravnej rady.

Clenovia poukazali na to, ze v pravnych predpisoch nie si ustanoveni nahradnici zastupcov obcianskej
spoloCnosti v spravnej rade.

Clenov privital Guido Rasi, vykonny riaditel’ agenttry, pre ktorého to bolo prvé zasadnutie spravnej

rady v tejto funkcii.

1. Navrh programu zasadnutia dna 15. decembra 2011

[EMA/MB/826035/2011] Program zasadnutia bol prijaty.

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

Predseda informoval spravnu radu, Ze preskimal vyhlasenia o zaujmoch ¢lenov spolu s
podpredsednickou a sekretariatom a dospel k zaveru, Ze neexistuje konflikt zaujmov, ktory by mohol
byt v rozpore s témami rokovani.

Okrem toho ¢lenovia boli poziadani, aby uviedli vSetky osobitné zaujmy, ktoré by bolo mozné
povazovat za zaujmy v rozpore s ich nezavislostou vo vztahu k jednotlivym bodom programu. Neboli
poskytnuté dalsie vyhlasenia o konflikte zdujmov.
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3. Zapisnica zo 73. zasadnutia konaného 6. oktébra 2011

[EMA/MB/828587/2011] Spravna rada vzala na vedomie konecné znenie zapisnice prijaté na zaklade
pisomného konania dfia 23. novembra 2011. Dokument bol redakéne upraveny a uverejneny na

webovej stranke agentury.

4. Hlavné body vystupenia vykonného riaditel’a

Zmeny vo vedeni

Andreas Pott bol vymenovany za zastupcu vykonného riaditela agentiry s G¢innostou od 1. decembra
2011. Andreas p6sobil vo funkcii vykonného riaditela agentlry od januara 2011 a riadenim organizacie
v zloZitom prostredi v priebehu roka 2011 preukdzal iniciativnost, osobny Usudok a oddanost. Okrem
svojich povinnosti zastupcu vykonného riaditela Andreas bude pokradovat vo svojej funkcii riaditela
administrativneho odboru.

Toto zasadnutie spravnej rady bolo posledné pre Hansa-Georga Wagnera, riaditela odboru
informacnych a komunikacnych technoldgii (IKT), ktory zakratko odchadza po dochodku po pésobeni
v agentuire od maja 2002. Spravna rada podakovala Hansovi-Georgovi za jeho iniciativnost, zruénosti
a pomoc pri dosahovani cielov agentury pocas tohto obdobia a zazelala mu vSetko najlepsie v jeho
buducich planoch.

Stretnutie s komisarom Johnom Dallim a generalnou riaditel'’kou Paolou Testori

Vykonny riaditel kratko informoval spravnu radu o viacerych témach, o ktorych sa diskutovalo na
zasadnuti, ku ktorym patrila komunikacna stratégia agentiry a vykonavanie pravnych predpisov v
oblasti dohladu nad liekmi.

Pokial ide o komunikaciu, spravna rada bola informovand, Ze agentira pldnuje prehodnotit a dalej
zlepSovat svoje komunikaéné aktivity s cielom poskytovat zainteresovanym strandm agentiry
informacie o tom, ako agentura a institicie EU prispievaju k verejnému zdraviu.

Projekt 2014 - stahovanie do novych priestorov

Agentura podpisala najomnd zmluvu na nové priestory v oktdbri 2011. Proces vypracuvania
podrobnych plédnov a poziadaviek na vybavenie prebieha a mal by byt ukonéeny vo februari 2012.

Absolutdérium na plnenie rozpoctu za rok 2009

Dna 25. oktébra 2011 Eurdpsky parlament udelil agenture absolutérium na plnenie rozpoctu za rok
2009. Agentura prijala opatrenia na odstranenie nedostatkov, ktoré boli uz skor identifikované v ramci
tohto procesu. Vyznamné zlepSenia sa dosiahli v oblasti riadenia potencialnych konfliktov zaujmov
expertov a zamestnancov. Pokracuju prace na zlepSovani postupov verejného obstaravania.

Nominacia do nového Vyboru pre hodnotenie rizik dohl'adu nad liekmi (PRAC)

Spravna rada bola informovand, ze agentura poslala listy prislusSnym stalym zastupeniami ¢lenskych
Statov v Bruseli, v ktorych ich vyzvala, aby do 15. janudra 2012 predlozili nominacie do vyboru.

Latky 'udského povodu (SoHO)

Eurépska komisia sa rozhodla prevziat zodpovednost za aktivity v oblasti latok fudského pévodu.
Rozhodnutie bolo prijaté po dlhom obdobi diskusii medzi Komisiou, Eurdpskou agenturou pre lieky
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a Eurdpskym centrom pre prevenciu a kontrolu chordb, poéas ktorého sa nepodarilo dohodnit na tom,
ako sa ma rozdelit zodpovednost medzi tymito dvomi agentirami. Spravna rada vzala na vedomie list
od Paoly Testori, generalnej riaditelky GR pre zdravie a spotrebitelov, tykajuci sa tejto témy.

5. Plan na rok 2012

a.) Pracovny program na rok 2012

[EMEA/MB/554514/2011] Spravna rada schvélila pracovny program na rok 2012. Pracovny program je
zamerany hlavne na vykonavanie novych pravnych predpisov tykajucich sa dohladu nad liekmi

a pravnych predpisov tykajucich sa falSovanych liekov. Agentura predpokladd, ze pocty ziadosti vo
vacsine jej oblasti Cinnosti zostan( aj nadalej zvacsa na podobnej Urovni ako predchadzajuci rok.

K dalsim dblezitym oblastiam ¢innosti bude patrit dal$ie posilfiovanie kvality vedeckej prace agentury.
Prebieha rad projektov, v rdmci ktorych sa zefektivnia urcité postupy a zavedu dalSie meratelné prvky
do procesu hodnotenia. Bude sa pracovat aj na posilneni koordinacie vedeckych vyborov vzhladom na
¢oraz zloZitejSie vzadjomné pdsobenie po zriadeni siedmeho vyboru, ktory sa bude zaoberat témami

v oblasti dohladu nad liekmi. K dal§im oblastiam, na ktoré sa bude potrebné zamerat v roku 2012,
bude patrit komunikacia, transparentnost, budlce veterinarne pravne predpisy, vzdjomné vztahy

s organmi na hodnotenie zdravotnickych technoldgii (HTA), prepracovanie procesov na zvysenie
efektivnosti Cinnosti a zabezpecenie chodu agentlry v narocnom obdobi pocas olympiady v Londyne.

Spravna rada podakovala tematickym koordinatorom Aginusovi Kalisovi, Marcusovi Mullnerovi, Patovi
0O'Mahonymu a Kentovi Woodsovi za ich prinos pri priprave tém pracovného programu a rozpoctu na
diskusiu. Bola vyslovena poziadavka na novych tematickych koordinatorov.

b.) Vykonavanie pravnych predpisov tykajicich sa dohl'adu nad liekmi

[EMA/MB/901680/2011; EMA/901869/2011] Spravna rada schvalila ¢innosti sluvisiace s vykonavanim
na rok 2012. Vykonavanie viacerych ¢innosti bude pokradovat aj v roku 2013 a nasledujlcich
obdobiach v zavislosti od dostupnosti dalsich finanénych prostriedkov. Zaciatkom roku 2012 budu
informacie o innostiach, ktoré sa maju uskutoénit v roku 2012, uvedené na webovej stranke agentury
a usporiada sa novy pracovny seminar pre odvetvie.

Spravna rada diskutovala obsirne o vykonavani ustanovenia o verejnych prerokovaniach v suvislosti
s revidovanym naliehavym postupom Unie. Zasadnutie sa stavalo s opatrnostou k uskuto&fiovaniu
verejnych rokovani v skor§om $tadiu. Clenovia mali vyhrady vzhladom na to, Ze ide o novu iniciativu
pre regulaény systém, a vyzaduje si preto ddkladnl pripravu, aby bolo moZné uspokojit znaéné
oCakavania zainteresovanych stran. Rada suhlasila s prerokovanim prvého navrhu tykajldceho sa
verejnych prerokovani na nasledujicom zasadnuti.

Pokial ide o financovanie vykondvania pravnych predpisov tykajucich sa dohladu nad liekmi, Eurdépska
komisia ma v Umysle predloZit tzv. preklenovaci rozpoéet na rok 2013. Agenttra nebude mdct zaplatit
spravodajcom, pokym sa nezavedu poplatky v suvislosti s dohladom nad liekmi na zaklade zmeny

a doplnenia nariadenia o poplatkoch. Spravna rada sa v$ak chce do konca roka 2012 este vratit k tejto
otazke.
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c.) Navrh rozpoctu a plan pracovnych miest na rok 2012

[EMA/MB/143451/2011] Spravna rada schvalila rozpocet agentlry a plan pracovny miest na rok 2012.
Rozpocet je v sullade s pracovnym programom a je vo vyske 222,5 milionov EUR (6,5 % zvySenie
oproti rozpoétu na rok 2011), obsahuje véeobecny prispevok EU vo vyske 23 mil. EUR, prebytok z roku
2010 vo vyske 9,9 mil. EUR a fond liekov na zriedkavé choroby vo vyske 6 mil. EUR. Planovany prijem
z poplatkov vzrastol o 7,5 % oproti rozpoc¢tu na rok 2011 na 173 miliénov EUR v sulade so zvySsenym
poc¢tom Ziadosti a pracovnym zataZenim. Celkove je rozpocéet o 15,9 mil. EUR niz$i ako predbezny
navrh rozpodtu prijaty v marci 2011. Znizeny bol z velkej ¢asti v ddsledku nizsieho prispevku EU, nez
sa pozadoval. Spravna rada vzala na vedomie, ze do rozpoctu bol zahrnuty prebytok z roku 2010.

Spravna rada schvalila plan pracovnych miest na rok 2012 s 590 pracovnymi miestami, ktorym sa
pocCet doCasnych zamestnancov zvysuje o 23 na ucely vykonavania pravnych predpisov tykajucich sa
dohladu nad liekmi. Tieto pracovné miesta docasnych zamestnancov budu financované z vlastnych
zdrojov agenttry (nie z prispevku EU). Celkové personélne obsadenie agentury véak zostava na Urovni
predchadzajluceho roka, pretoze agentura znizi pocet zmluvnych zamestnancov a vyslanych narodnych
expertov vyjadreny v ekvivalentoch pIiného pracovného ¢asu o 23.

Spravna rada schvalila aj reviziu stanovenia tried 23 pracovnych miest v sulade s ¢ldankom 32
nariadenia o rozpoctovych pravidlach agentary.

Tematicki koordinatori boli spokojni s tym, ako sa agentlra pripravuje na obdobie olympiady tak

z organizacného, ako aj rozpoctového hladiska. Boli spokojni aj s tym, Ze rozpocet na zasadnutia
zostava nezmeneny, aj ked' v polovici roka 2012 bude zriadeny novy vybor. Eurdpska komisia
pripomenula rade, Ze prispevok EU do rozpoctu agenttry je vyrovnavaci prispevok. V suéasnej
finan¢nej situacii zvysenie prispevku nie je pravdepodobné. Eurdopska komisia poukazala aj na to, ze
rozpocet na informacné a komunikacné technoldgie (IKT) by sa mal prehodnotit a Ze je tu priestor na
znizenie poctu zasadnuti a sluzobnych ciest. Na zasadnuti sa diskutovalo o tom, ze agentira musi
pokracovat v skimani rozsahu svojich ¢innosti a v pripade potreby musi prerozdelit zdroje z ¢innosti,
ktoré sa striktne nevyzaduju podla pravnych predpisov. Clenovia tiez zdéraznili, Ze na Usporné
opatrenia by sa malo nahliadat ako na prileZitost pre cell siet, ako racionalizovat spésob svojho
fungovania.

d.) Rozpocty na IKT a projekty v oblasti IKT na rok 2012

[EMA/MB/856505/2011] Spravna rada vzala na vedomie informaciu o rozpocte na IKT a projekty
planované na rok 2012. Rozpocet na IKT nadalej vykazuje narast vydavkov, vysledkom coho je
znizenie rozpoctu na rozvoj projektov. Kedze viaceré systémy ida do vyroby, fixné naklady na IKT
budl dalej rast. Agentura a siet budl musiet zvazit, ako by sa dala znizit zataz v podobe fixnych
nakladov, na zaklade prehodnotenia a zavadzania novych technolégii, ktorymi by bolo mozné
dosiahnut Gsporu nakladov.

e.) Plan personalnej politiky na rok 2012

[EMA/MB/643417/2011] Spravna rada vzala na vedomie revidovany plan personalnej politiky v sulade
s obmedzenym personalnym obsadenim a rozpo¢tom v porovnani s predbeznym navrhom rozpoctu na
rok 2012.
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6. Zmeny a doplnenia vykonavacich pravidiel spravnej rady
tykajucich sa poplatkov agentury

[EMA/MB/239263/2011] Spravna rada schvalila zmeny a doplnenia vykonavacich pravidiel tykajucich
sa poplatkov. Tieto zmeny a doplnenia sa tykaju tychto oblasti: inSpekcie, referencné spisy pre plazmu,
osvedcenia pre lieky, zmeny typu II povoleni na uvedenie na trh pre lieky so zriedkavym pouzitim

a pre zriedkavé zivocisne druhy (MUMS), ktoré nie s uréené na vyrobu potravin a zakladné
dokumentacie pre lieky, ktoré sa pouziju v pripade pandemickej situacie tykajucej sa ludi.

7. Postupy agentary EMA tykajuce sa konfliktu zaujmov
a.) Druha aktualizacia postupov na riesenie konfliktu zaujmov pre expertov

[EMA/MB/924270/2011; EMA/914836/2011] Tento bod (pre informaciu) bol odlozeny na dalsie
zasadnutie.

b.) Druha aktualizacia postupov na riesenie konfliktu zaujmov pre zamestnancov
Tento bod (pre informaciu) bol odloZzeny na dalsie zasadnutie.
c.) Revidované postupy na riesenie konfliktu zaujmov spravnej rady

[EMA/MB/834867/2011] Spravna rada uvitala navrhované revizie postupov na rieSenie konfliktu
zadujmov spravnej rady. Clenovia vzniesli viacero pripomienok v tejto stvislosti. V ramci diskusie
¢lenovia zdo6raznili, ze Uloha rady a typy prijimanych rozhodnuti sa vyrazne liSia od rozhodnuti
prijimanych vo vedeckych vyboroch. Na zaklade toho je potrebné mat pre spravnu radu osobitny
postup, ktory sa vo viacerych aspektoch liSi od postupu vedeckych vyborov.

Rada prerokovala ndvrh na zavedenie obmedzeni v uréitych pripadoch, ked mozno vnimat potencidlny
konflikt zdujmov. V tejto oblasti sa navrhlo prediZenie lehoty, poéas ktorej sa uplatfiuju obmedzenia
z dvoch rokov na péat rokov po ukonéeni konfliktu.

Na zasadnuti sa tieZ uvazovalo o tom, & by sa nemali zahrnit daldie ustanovenia v suvislosti s G¢astou
na zasadnutiach a konferenciach sponzorovanych farmaceutickym priemyslom. Bolo vSak vysvetlené,
Ze definicie v tomto postupe odrazaju definicie prijaté pre postup riesenia konfliktu zaujmov expertov a
bolo by vhodné, aby oba postupy boli v stlade. V suvislosti s touto konkrétnou Gvahou sa Ucastnikom
zasadnutia pripomenulo, Ze sa o tejto zalezitosti diskutovalo pri priprave postupu pre expertov. Ako
priklad moZno uviest, Ze zamestnanci agentlry sa nezi¢astfiuju na podujatiach organizovanych
priemyslom. Ukazovalo sa vSak, Ze nie je vhodné, aby agentura ulozila sieti dalSie obmedzenia pod
podmienkou, Ze kazda takato Ucast neméze zahffiat viac neZ len nadhradu primeranych nakladov.
Clenovia poukézali v stvislosti s ¢lenmi spravnej rady aj na to, ze na vacéinu sa vztahuji podobné
postupy na riesenie konfliktu zaujmov ich vnutrostatnych organov. Zasadnutie bolo tiez informované,
Ze agentura pripravuje pre expertov dalSie usmernenie o svojich postupoch na riesenie konfliktu
zaujmov. Clenovia zddraznili, Ze v tejto oblasti je obzvlast dbleZita transparentnost.

Spravna rada sa rozhodla hlasovat o tom, ¢&i prijat postup v tej forme, ako bol navrhnuty. Predseda
oznamil, ze pritomni ¢lenovia maju splnomocnenia na hlasovanie. Vysledok hlasovania bol takyto: 22
¢lenov za, 7 proti, 2 sa zdrzali, 4 Clenovia poslali ospravedinenie na zasadnutie (hlasy podla delegacie
a na zéaklade splnomocnenia sa uvadzaju v prilohe). Potrebnych je 24 hlasov za, aby Rada mohla prijat
rozhodnutie. Dokument nebol schvaleny v jeho sicasnej forme a revidovany postup bude predlozeny
na zasadnutie v marci 2012.
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Spravna rada vyuzila tdto prileZitost a podakovala sa tematickym koordinatorom (Xavier De Cuyper,
Walter Schwerdtfeger a Lisette Tiddens) za pripravu tejto témy na diskusiu, a bude sa tesit na dalsiu
diskusiu na budicom zasadnuti.

7a Zalezitosti tykajice sa zamestnancov

8. Sprava o postupe verejného obstaravania agentiry
a navrhovanom ak¢énom plane na zlepsenie

[EMA/MB/811207/2011] Spravna rada schvalila spravu o postupe verejného obstaravania agentury

a navrhovanom akénom plane na zlepsenie. Sprava nadvazuje na poziadavku Eurépskeho parlamentu
v rdmci postupu udelovania absolutéria v roku 2011, aby sa preskumali postupy agentury v oblasti
verejného obstaravania. Navrhovany akcény plan je zamerany na tieto oblasti: centralizované viacrocné
planovanie obstaravania, pouzitie rokovacich konani vo vynimoénych pripadoch a poradny vybor pre
verejné obstaravanie a zmluvy.

9. Strategicky plan auditu IAS na roky 2012 - 2014

[EMA/MB/915206/2011, Ares(2011)992230 - 20.9.2011] Spravna rada schvalila strategicky plan
auditu IAS na roky 2012 - 2014. Ak by sa mohol uskutocnit len jeden audit v roku 2012, spravna rada
sa vyjadrila, ze by uprednostnila audit na planovanie a zostavovanie rozpoctu.

10. Revidovany rokovaci poriadok spravnej rady

[EMA/MB/115339/2004/Rev.3] Spravna rada schvalila zmeny rokovacieho poriadku spravnej rady.
Zmeny a doplnenia vysvetluju pravidla hlasovania v pripadoch, ked neexistuje jasna zhoda o téme
predlozenej na schvalenie.

Clenovia poziadali aj o reviziu znenia ¢lanku 2 ods. 5 rokovacieho poriadku na vysvetlenie, ze
zastupcovia obcianskej spolo¢nosti mdzu byt zvoleni za predsedu.
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11. Vybor spravnej rady pre telematiku (MBTC)
a.) Revidovany referen¢ny ramec

[EMA/907384/2011] Spravna rada schvalila zmenu referencného rémca vyboru. Zavadza sa novy ¢len
vyboru, ktory bude zastupovat obchodné aktivity agentury. Clenovia boli informovani aj o tom, ze
prebieha Stidia na posudenie riadenia programu telematiky. Vysledky Studie sa oCakavaju v marci
2012.

b.) Dojednania tykajuce sa predsednictva vyboru MBTC

Vzhladom na to, ze sucasné ¢lenstvo Lisette Tiddens a Mikea O'Donovana v rade sa konci 4. marca
2012 a tiez aj ich mandaty na predsedu resp. ¢lena vyboru MBTC a dovtedy, kym nebudd vymenovani
do rady novi zastupcovia obcianskej spolo¢nosti, sa G¢astnici zasadnutia rozhodli vymenovat za
dodasného predsedu vyboru MBTC Kenta Woodsa s Uc¢innostou od 5. marca 2012.

11a Priprava pisomnych postupov: Neautomaticky prenos
z roku 2011 do roku 2012

[EMA/MB/882002/2011] Spravna rada vzala na vedomie, ze pisomny postup na neautomaticky prevod
z minulého roku bude predloZeny na prijatie najneskdr do 15. februara 2012. Prenos sa bude tykat
financovania projektu na prestahovanie a realizicie dalej fazy databdzy ludskych zdrojov. Vaésina
pripravnych Stadii postupov prijimania zavazkov tykajucich sa oboch projektov bola ukoncena.

12. Navrh diskusného dokumentu o etickych aspektoch
a aspektoch SKP klinickych stadii

[EMA/MB/886045/2011; EMA/121340/2011] Spravna rada schvalila diskusny dokument. Rada
diskutovala o vyzname zdielania obsahu eurdpskej databazy klinického skusania s krajinami, s ktorymi
agentura spolupracuje v oblasti klinickych $tddii. Tento aspekt sa bude riesit v prebiehajlcej diskusii

o revizii smernice o klinickom skdsani. RozSirené zdielanie informacii je délezité na umoznenie
efektivnej a spolahlivej spoluprace na zvladnutie réznych situacii a na podporu efektivneho vyuzivania
zdrojov na medzinarodné inSpekcie. Prace s medzindrodnymi partnermi agentlry v oblasti spoluprace
a budovania kapacit prebiehaju. Dalsie dohody o zachovani ddvernosti by pomohli, aby sa mohlo

v tejto oblasti pokrodit. Na zasadnuti sa tieZ zd6raznilo, ze by sa mal zaviest mechanizmus na ucinné
rieSenie neetického spravania, ktory by bol délezitym nastrojom na zabezpecenie suladu

s poziadavkami. Rada poziadala, aby sa na objasnenie zahrnuli do spravy relevantné aspekty z dnesnej
diskusie. Eurdpska komisia uviedla, ze je délezité nezvySovat olakavania verejnosti vzhladom na
obmedzené zdroje. Komisia posudi, na ¢o sa mozno zamerat v rdmci revizie smernice o klinickom
skasani.

13. Vzajomné posobenie medzi agentirou a lekarmi

a.) Ramec pre vzajomné posobenie medzi agentirou a lekarmi a

b.) Kritéria, ktoré musia spifnat organizacie lekarov, ktoré sa zGéastiiuja na &innostiach
agentary

[EMA/MB/903626/2011, EMA/688885/2010, EMA/161137/2011] Spravna rada schvalila novy ramec
pre vzajomné pbsobenie s lekarmi a kritéria, ktoré platia pre organizacie lekarov, ktoré sa chcu
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zulastriovat na ¢innostiach agentlry. Spravna rada uvitala rdmec, ktorého ciefom je posilnit uz
existujucu spolupracu s lekarmi a odstranit zostavajlice nedostatky.

Ramec je zamerany na tieto oblasti vzajomného pbsobenia: pristup k ¢o najlepsej odbornosti, prinos
k efektivnejSej a cielenejsej komunikacii s lekdrmi a zvySenie porozumenia organizacii lekarov, pokial
ide o Ulohu agentury a siete.

Prijaty ramec je zamerany na vzajomné posobenie v oblasti humannych liekov. Rada preto poZiadala
o posUdenie rozsirenia tohto pristupu na veterindrne lieky. Zasadnutie tieZ vzalo na vedomie, Ze siet
lekarov a siet organizacii pacientov a spotrebitelov budd v oblastiach spolo¢ného zdujmu
spolupracovat.

Spravna rada uvitala Usilie agentury v tejto oblasti a ocenila prinos zamestnancov pri vytvarani plodnej
a prikladnej spoluprace so zainteresovanymi stranami.

14. Finanéna nahrada za Gdast élenskych s$tatov na jazykovej
kontrole informacii tykajicich sa liekov: Pevna pausalna
hodinova cena na rok 2012

[EMA/MB/880875/2011] Spravna rada schvalila Upravu pevnej hodinovej ceny na 41 EUR za rok 2012
(cena od roku 2009 bola 40 EUR).

15. Polrocna sprava o databaze EudraVigilance pre humanne
lieky za rok 2011

[EMA/MB/902165/2011] Polro¢na sprava ukazala, ze oblast detekcie a riadenia signalov vykazuje
pozitivne trendy. Agentura vykonava validaciu signalov a informuje spravodajcov. Po tomto nasleduje
proces riadenia signalu. Sprava potvrdila, Ze reakcny Cas spravodajcov v suvislosti s oznamenymi
signalmi sa skratil v porovnani s rovnakym obdobim v roku 2010. Tento zlepSeny reakény Cas odraza
lepsiu spolupracu medzi sekretaridtom agentury a vyborom CHMP a jeho pracovnou skupinou pre
dohlad nad liekmi, najma pokial' ide o zvySenie informovanosti o si¢asnom procese riadenia signalu.
Sprava tiez ukazala, ze doslo k narastu Ziadosti o Udaje z databazy EudraVigilance, vyznamnému
narastu clenskych statov pracujlcich so systémom na analyzu Udajov databazy EudraVigilance

a zlepSeniu suladu so zakonnymi lehotami na prenos sprav o bezpecnosti jednotlivych pripadov.

16. Diskusny dokument o nedostatocnom zasobovani liekmi
v dosledku problémov s vyrobou/SVP

[EMA/MB/899250/2011; EMA/INS/GMP/774201/2011] Spravna rada diskutovala o probléme
nedostato¢ného zasobovania vzhladom na jej vyznam pre verejné zdravie. Tento problém vznikol z
viacerych pri¢in a mnohé z nich nesuvisia s globalizaciou. K faktorom, ktoré prispeli k nedostato¢nému
zasobovaniu patria obchodné zaleZitosti, koncentracia a hospodarnost vyroby a snahy o Usporu
nakladov v zdravotnickych systémoch. Tieto faktory si mimo dosahu regulacnych organov.

Spravna rada diskutovala aj o tom, Ze rovnako zlozité je aj zvladnutie nedostatoc¢ného zasobovania a
tyka sa roznych stran, ako napriklad agentury, prislusnych vnutrostatnych organov, lekarov,
ministerstiev zdravotnictva a dalSich organov, a vSetci by mali v tejto suvislosti efektivne a aktivne
pracovat. Rovnako ddleZité je si uvedomit, Ze v jednotlivych ¢lenskych $tatoch organizéacia a riadenie
tychto zalezitosti byvaju odlisné v dosledku existencie odliSnych zdravotnickych prostredi a alternativ,
ktoré su k dispozicii.
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Na dosiahnutie pozitivheho vysledku v tychto zalezitostiach je dbleZita spolupraca na eurdpskej

a medzinarodnej Urovni. Uznalo sa, ze diskusie s Eurépskou komisiou a v ramci siete by mali dalej
pokracovat. Komisia zdbraznila, ze je potrebné sa zamerat na to, ¢o sa da urobit v rdmci existujiceho
pravneho ramca so zretefom na dosledky, aké to bude mat na zdroje. Spravna rada vyjadrila Zelanie
vratit sa k tejto téme na dalSom zasadnuti.

Tento diskusny dokument je zamerany len nedostato¢né zasobovanie v oblasti humannych liekov.
Podobné problémy by mohli nastat aj v oblasti veterinarnych liekov, ¢o by mohlo mat zavazné
désledky (na zdravie ludi, zdravie zvierat alebo ekonomické zaujmy). Mal by sa prediskutovat aj
diskusny dokument o nedostato¢nom zasobovani v oblasti veterinarnych liekov.

17. Sprava Europskej komisie

Eurdpska komisia predlozila aktualizaciu niekolkych bodov programu vratane tychto bodov:

e Vykonavanie pravnych predpisov tykajucich sa dohladu nad liekmi (sedem vykonavacich opatreni
sa pripravuje, verejna konzultacia sa skoncila v novembri 2011, najdodlezitejSie opatrenie
relevantné pre vnutrostatne organy stanovuje minimalne poziadavky na systém dohladu nad liekmi
uplatfiované na urovni prislusnych vnutrostatnych organov).

e Vykonavanie pravnych predpisoch tykajucich sa falSovanych liekov (Komisia zacala verejnu
konzultaciu o tychto dvoch vykonavacich opatreniach: Specificky identifikator a hodnotenie statusu
SVP aktivnych latok z neclenskych krajin EU).

e Navrh tykajuci sa informacii pre pacientov (ustanovenia tykajlce sa pravnych predpisov tykajucich
sa dohladu nad liekmi su teraz oddelené od navrhu tykajuceho sa informacii pre pacientov, pokrok
v pripade druhého navrhu je staly pomaly).

e Smernica o cezhranicnej starostlivosti (dosiahol sa pokrok pri zriadovani dobrovolnej struktary
spoluprace s ¢lenskymi $tadtmi v oblasti hodnotenia zdravotnickych technoldgii, zriadena bola siet
Clenskych statov v oblasti elektronického zdravotnictva, prijaty bol novy navrh tykajlci sa
cezhrani¢nych zdravotnych hrozieb).

e Latky ludského pbévodu (Komisia zriadi informacny systém o tychto latkach, agentlira a centrum
ECDC bude mat poradnt Glohu v rdmci svojich oblasti pdsobnosti).

18. Sprava riaditel'ov liekovych agentar (HMA)

Predseda riadiacej skupiny HMA predlozil aktualizaciu niekolkych bodov programu vratane tychto
bodov:

e Pokrok v oblasti identifikacie dovernych obchodnych informacii (revidovany usmernujici dokument
bude predlozeny na najblizSom zasadnuti HMA vo februari 2012).

o Databéza EU pre veterinarne lieky (vzhladom na reviziu veterindrnych pravnych predpisov riaditelia
liekovych agentur poukazali na globalne strategické smerovanie v slvislosti s ich IT infrastrukturu,
najma v oblasti databaz liekov).

e Ozndmenie o sieti po¢as medzinarodnych zasadnuti kladie déraz na komplementaritu systému EU.
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Zoznam pisomnych konani za obdobie od 15. septembra 2011
do 30. novembra 2011

e ¢ 10/2011 - vymenovanie Evy Perssonovej za nadhradni¢ku vo vybore CHMP, na navrh Svédska,
ukoncené 19. oktobra 2011,

e (. 11/2011 - vymenovanie Frederica Kleina za nahradnika vo vybore CHMP, na navrh Belgicka,
ukoncené 19. oktdbra 2011,

e (. 12/2011 - vymenovanie Alie Michaelidou-Patsiaovej za nahradni¢ku vo vybore CHMP, na navrh
Cypru, ukoncené 28. novembra 2011,

e schvalenie zapisnice zo 73. zasadnutia spravnej rady ukoncené 25. novembra 2011.

Informacné dokumenty

e zapisnica z 1. zasadnutia pracovnej skupiny o latkach fudského p6vodu,

o [EMA/907269/2011] Sprava o telematickych projektoch v EU, [EMA/907270/2011] Sprava
o dinnostiach telematiky v EU [EMA/907383/2011] Zapisnica zo zasadnutia vyboru spravnej rady
pre telematiku, ktoré sa konalo 22. septembra 2011,

e [EMA/876327/2011] Pripravy agentury EMA na vplyv Olympijskych hier 2012,

e [EMA/MB/868582/2011] Vysledok pisomnych konani pocas obdobia od 15. septembra 2011 do
30. novembra 2011,

e [EMA/MB/902317/2011] Suhrn prenesenych rozpoctovych prostriedkov v rozpocte na rok 2011.

PredloZzené dokumenty

e revidovany navrh programu rokovania, verzia 3.0,

o list Europskej komisie, Paola Testori Coggiova, tykajlci sa podpory na Urovni EU v oblasti tkaniv
a buniek.
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Zoznam ucastnikov 74. zasadnutia spravnej rady konaného
v Londyne dna 15. decembra 2011

predseda: Sir Kent Woods

Clenovia

Nahradnici (a dalsi Ucastnici)

Belgicko Xavier De Cuyper

Bulharsko Meri Peycheva

Ceska republika Jiti Deml

Dansko Jytte Lyngvig

Nemecko Walter Schwerdtfeger Klaus Cichutek

Estonsko Kristin Raudsepp

irsko Pat O'Mahony

Grécko Katarina Moraiti

Spanielsko Belén Crespo Sanchez-Eznarriaga

Francuzsko Miguel Bley
Jean-Pierre Orand

Taliansko Luca Pani Daniela Salvia

Cyprus ospravedineny

Lotyssko Inguna Adovica

Litva Gyntautas Barcys

Luxembursko ospravedineny

Mad’arsko Tamas L Paal

Malta Patricia Vella Bonanno

Holandsko Aginus Kalis

Rakisko Marcus Millner

Pol'sko Grzegorz Cessak

Portugalsko

Nuno Simoes

Rumunsko Simona Badoi
Slovensko Jan Mazag

Slovinsko Martina Cvelbar

Finsko Pekka Kurki
Svédsko Johan Lindberg

Spojené kral'ovstvo

Kent Woods

Jonathan Mogford
Jonathan Hafferty

Eurdpsky parlament

Giuseppe Nistico
Bjorn Lemmer

Eurdépska komisia

Paola Testori Coggi
Pedro Ortum Silvan ospravedineny

Lenita Lindstréom
Patrick Deboyser

Zastupcovia organizacii
pacientov

Mary Baker
Mike O'Donovan ospravedineny

Zastupca organizacii
lekarov

Lisette Tiddens-Engwirda

Zastupca organizacii
veterinarnych lekarov

Pozorovatelia

Rannveig Gunnarsdottir (Island)
Brigitte Batliner (Lichtenstajnsko)

Zapisnica zo 74. zasadnutia spravnej rady

EMA/511071/2012

Strana 11/15




Clenovia

Néhradnici (a dalsi tcastnici)

Gro Wesenberg (Norsko)

Europska agentira pre
lieky

Guido Rasi

Andreas Pott

Patrick Le Courtois
David Mackay
Hans-Georg Wagner
Noél Wathion

Martin Harvey Allchurch
Isabelle Moulon
Frances Nuttall
Vincenzo Salvatore
Fergus Sweeney
Zuzana O'Callaghan
Nerimantas Steiklnas
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Priloha

Hlasovanie o schvaleni bodu programu 7c - postupy na riesenie konfliktu
zaujmov spravnej rady

Hlasovanie na zaklade splnomocnenia oznamené predsedom

1. Mike O'Donovan dava svoj hlas na zaklade splnomocnenia Mary G Bakerovej.

2. Pedro Ortun Silvan (GR ENTR) dava svoj hlas na zaklade splnomocnenia Paole Testori-Coggiovej
(GR SANCO).

3. George Antoniou (Cyprus) dava svoj hlas na zéklade splnomocnenia Patricie Vella Bonannovej
(Malta).

4. Claude Hemmer (Luxembursko) dava svoj hlas na zaklade splnomocnenia Aginusovi Kalisovi
(Holandsko).

5. Ioannis Toutas (Grécko) dava svoj hlas na zaklade splnomocnenia Patovi O'Mahonymu (rsko).

Za Proti Zdrzal sa Nepritomny
1 Giuseppe Nisticd Paola Testori-Coggi Ceska republika Bulharsko
2 Bjorn Lemmer Pedro Ortun Silvan na Madarsko Franclzsko
zaklade splnomocnenia
3 Belgicko Rakusko Portugalsko
4 Cyprus na zaklade Luxembursko na zaklade Veterinarne organizacie
splnomocnenia splnomocnenia
5 Dansko Holandsko
6 Esténsko Pol'sko
7 Finsko Spanielsko
8 Nemecko
9 Grécko na zaklade

splnomocnenia

10 frsko

11 Taliansko

12 Lotyssko

13 Litva

14 Malta

15 Rumunsko

16 Slovensko

17 Slovinsko

18  Svédsko

19 Spojené kralovstvo

20 Mary Baker

21 Mike O'Donovan na
zaklade
splnomocnenia

22 Lisette Tiddens
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Hlasovanie o prijati bodu programu 7a - Zalezitosti tykajice sa
zamestnancov
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